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BEGRUNDEL SE

PROCEDURE

1

Kommissionen vedtog den 28. juli 2006 forslaget til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om fadevaretilsatningsstoffer [dokument (KOM (2006) 428
endelig)] som en ded a pakken med fire forsdag vedrerende
fedevareforbedringsmidler. Forslaget blev fremsendt til Radet og Europa
Parlamentet den 28. juli 2006.

Det Europadske @konomiske og Sociale Udvalg vedtog sin udtalelse den 25.
april 2007.

Pa samlingen i Radet (beskadftigelse, sociapolitik, sundhed og
forbrugerpolitik) den 31. mg 2007 blev man enige om en generel tilgang til
fordlaget.

Europa-Parlamentet havde farstebehandling den 10. juli 2007 og afgav positiv
udtalelse om forslaget.

Det fordag, det her drejer sig om, er en aandring af det oprindelige fordag
[KOM(2006) 428 — 2006/0145(COD)], sa der tages hensyn til de af Europa-
Parlamentets andringsforslag, som Kommissionen har accepteret.

Europa-Parlamentet vedtog 59 amndringsforslag til det oprindelige forslag.
Kommissaa Markos Kyprianou oplyste pa plenarmgdet den 9. juli 2007, at
Kommissionen kunne acceptere mange af andringsforslagene helt eller delvis
eller med en andret ordlyd. Kommissionen kan ikke acceptere falgende af
aandringsforslagene: 10, 11, 12, 20, 24, 25, 29, 30, 34, 38, 40, 45, 47, 52, 54, 5,
6, 69rev, 73 0g 78.

AEndringerne i det aandrede forslag er angivet med fede typer og under streget.
En rakke af andringsfordagene er blevet omformuleret for at sikre en
konsekvent terminologi i forslaget og de gvrige forslag i pakken eller for at
bringe teksten i trad med Rédets tilgang i de tilfadde, hvor lignende aandringer
er blevet fores det.

Nummereringen af artiklerne er blevet tilpasset for at tage hensyn til en ragkke
aandringsforslag.

FORMAL MED FORSLAGET

Kommissionen annoncerede i hvidbogen om fadevaresikkerhed (KOM(1999) 719
endelig), at den ville opdatere og forenkle den gaddende fadlesskabslovgivning om
fadevaretilsaaningsstoffer (foranstaltning 11 i hvidbogen). Forslaget har felgende
formal:

at forenkle lovgivningen om fadevaretilssgningsstoffer ved at indfgre én
retsakt, der omfatter principper, procedurer og godkendelse
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a give Kommissionen gennemferelsesbefgielser til at  opdatere
fadlesskabdlisten over godkendte fadevaretil saetningsstoffer

a hgre Den Europsdske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA) vedregrende
sikkerhedsevaluering af fedevaretil ssetningsstoffer

a ivaaksadte et progran for genevaluering af de eksisterende
fadevaretilssgningsstoffer

at krasve godkendelse af tilsaaningsstoffer, der indeholder, bestér af eler er
fremstillet af genetisk modificerede organismer 1 henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003
om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

KORT GENNEMGANG AF EUROPA-PARLAMENTETS
ANDRINGSFORSLAG

0.

10.

11.

Tekniske/redaktionelle eendringsfor slag

En rakke af aandringsforslagene tager sigte pa at forbedre fordaget ud fra et
teknisk og redaktionelt synspunkt. Kommissionen har stort set accepteret disse
andringsforslag, 1 visse tilfadde dog med redaktionelle andringer. (Det drejer
sig om fglgende aandringsfordag: 3, 8, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 21, 22, 33
(delvis), 36, 37, 39, 42, 43, 44, 46, 48, 67rev, 79, 68rev, 80, 51, 55, 56, 57, 58,
59, 60 og 64rev.)

Anvendelsesomrade (artikel 2)

Andringsforsdlag 10 kan ikke accepteres, da plantebeskyttelsesmidler, der
anvendes til behandling efter hest, i forvegen er omfattet af ssaskilt
fadlesskabslovgivning. Hvis et stof, der anvendes til behandling efter hast, ikke
falder ind under definitionen af et plantebeskyttelsesmiddel, ville det imidlertid
blive betragtet som et fedevaretilssgningsstof, safremt det har en
konserverende virkning.

| det andrede forslag har Kommissionen ikke medtaget sandringsforslag 11,
der ville udelukke mikrobielle kulturer fra retsaktens anvendelsesomrade.
Nogle kulturer tilsates til fedevarer, nar fremstillingsprocessen er ved at vage
afduttet, med henblik pa en konserverende virkning, og de kunne derfor
betragtes som fadevaretilsatningsstoffer. De pagaddende stoffer ber derfor
ikke udelukkes fra at veare omfattet af reglerne for fadevaretil ssetningsstoffer.

Udvalgsprocedure

Eftersom pakken blev vedtaget, omtrent samtidig med at afgerelse
2006/512/EF om andring af afgerelse 1999/468/EF om fastsadtelse af de
naamere vilkar for udgvelsen af de gennemferelsesbefgelser, der tillaagges
Kommissionen, blev vedtaget, blev der i Kommissionens forslag henvist til den
normal e forskriftsprocedure. Kommissionen gar derfor generelt ind for, at det
aandrede forslag rettes ind efter afgerel se 2006/512/EF.
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12.

13.

Ved aandringsforslag 12 indfares imidlertid forskriftsproceduren med kontrol i
forbindelse med beslutninger om, hvorvidt et givet stof er omfattet af
forordningens anvendelsesomréde. Anvendelsen af denne bestemmelse udger
en gennemfarelse af bestemmelserne | basisretsakten (definitionen af
"fadevaretilsagningsstof") og henhgrer derfor ikke under den nye
forskriftsprocedure med kontrol. Derfor ber den normale forskriftsprocedure
anvendes. Ligeledes kan andringsforslag 40 og 47 ikke accepteres, da ogsa de
vedrgrer bestemmelser, hvis anvendelse udger en gennemfgrelse af
bestemmelserne i basisretsakten og derfor ikke henhgrer under den nye
forskriftsprocedure med kontrol.

Forbud mod fedevar etilssetningsstoffer, som ikke opfylder betingelserne
(artikel 5)

Andringsfordag 9 og 22 tager sSigte pa a proxisere, at et
fodevaretilsagningsstof eller en fadevare, hvori er anvendt en et fedevare-
til sstningsstof, ikke ma bringes i omsagning, hvis fadevaretil sastningsstoffet
eller anvendelsen heraf ikke opfylder betingelserne i den foreslaede forordning.
Praeciseringen indsedtes i det sandrede forslag i den nye artikel 5.

Godkendelseskriterier (artikel 6)

| Kommissionens forslag fastssdtes der kriterier for godkendelse af
fadevaretilsaaningsstoffer. Fadevaretilsagningsstoffer skal vaae sikre, der skal
vage et teknologisk behov for anvendelsen, og anvendelsen ma ikke vildlede
forbrugeren. Kommissionen har i det aandrede forslags betragtning 7 indsat en
praisering, der forklarer, hvad der menes med vildledning af forbrugeren
(endringsforslag 3 og 26). Princippet bag aandringsfordag 28 er ligeledes
blevet indarbejdet i betragtning 8 i det aandrede forslag, hvor det gentages, at
der ved godkendelse af fedevaretilssgningsstoffer vil blive henvist til de
hensyn, der er taget til kriterierne i forordningen.

Ifalge andringsforslag 78 skal godkendelsen af fadevaretilssgningsstoffer vaae
baseret pa forsigtighedsprincippet. Forsigtighedsprincippet og betingel serne for
anvendelse heraf er i forvglen fastsat i den generelle fadevarelovgivning
(forordning (EF) nr. 178/2002), og det ber ikke gentages i den foresldede
forordning om fadevaretil sagningsstoffer.

| andringsforslag 24 foreslas det, at det teknologiske behov for et fadevare-
tilsagningsstof kaades sammen med forbrugerfordele. Et fadevaretilssgnings-
stofs teknologiske funktion kan i mange tilfadde indebaae en fordel for
producenten uden at have skadelige virkninger eller indebazre direkte fordele
for forbrugeren. Det kunne f.eks. vage, ndr anvendelsen af et fadevare-
tilsagtningsstof reducerer spild i en fremstillingsproces.

DA



DA

14.

De generelle betingel ser for godkendelse af fadevaretilsaeningsstoffer omfatter
ikke miljavirkningerne, men det er naturligvis et legitimt aspekt at tage i
betragtning. Nar der f.eks. konstateres negative miljevirkninger, kan der tages
hensyn til dem i forbindelse med godkendelsen af et fadevaretilssgningsstof
eller ved revision af betingelserne for anvendelse af det. Skent aandringsforslag
25 ikke kan accepteres, kan der derfor foretages andre aandringer af teksten for
at styrke miljgaspektet. Ligeledes kan andringsforslag 7 accepteres, dog
sdedes at andringen skal afspejle de @vrige principper i den generelle
fadevarelovgivning, dvs. bestemmelser om at fadevaretilsagningsstoffer, der
anvendes i fadevarer, skal sikre, at det indre marked fungerer effektivt, og
samtidig sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
beskyttelse af forbrugernes interesser, herunder fair praksis i forbindelse med
handel med fadevarer, under hensyntagen til beskyttelsen af miljget.

Hvad angar endringsforslag 1 er spergsmdlet om fedevarers (herunder
fadevaretilsagningsstoffers) allergenicitet omfattet af maakningskravene i
direktiv 2000/13/EF. Skent Kommissionen ikke kan acceptere en direkte
restriktion med hensyn til anvendelse af fedevaretilsagningsstoffer, som kan
vage dlergifremkaldende, kan allergenicitet naturligvis betragtes som et
legitimt aspekt, der tages hensyn til i forbindelse med godkendelse af et
fadevaretilssgningsstof. Princippet er derfor blevet forstaaket i betragtning 7.

Godkendelseskriterier (sadestoffer) (artikel 7)

Andring 20 og 29 kan ikke accepteres. Ifglge de nugaddende kriterier for
anvendelse of sedestoffer ma de kun anvendes i fedevarer, som er
energireducerede eller uden tilsat sukker. Det sikrer, at forbrugerne har gavn af
anvendelsen af sddanne sgdestoffer, enten ved at der er en betydelig
energireduktion (30 %), eller ved at produktet ikke indeholder tilsat sukker.
Det foresldede nye kriterium giver mulighed for, at sadestoffer kan anvendes i
en bredere vifte af fadevarer, hvilket kan have betydning for forbruget af
sadanne tilsatningsstoffer. Dertil kommer, at forbrugeren i nogle tilfadde kun
ville fa ubetydelig gavn af, at 30 % sukker blev erstattet.

Sadestoffer anvendes ikke til at gge fedevarers holdbarhed ved konservering.
En konsekvens af anvendelsen af sedestoffer kan imidlertid vaae, at
holdbarheden @gges, fordi der ikke er gaaringsdygtigt sukker, som sadestoffet
har erstattet. Kommissionen kan derfor ikke acceptere aandringsforslag 73.
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15.

16.

17.

Godkendelseskriterier (farvestoffer) (artikel 8)

| de generelle kriterier for anvendelsen af tilsagningsstoffer i artikel 6 hedder
det allerede, at anvendelsen af tilsaaningsstoffer ikke ma vildlede forbrugeren.
Der findes ogsd generelle oplysningskrav til megkning, der skal sikre, at
forbrugerne har kendskab til fedevarers sammensagning, issx hvilke
ingredienser der indgdr. Hvad angér anvendelsen af farvestoffer anvendes de
traditionelt i visse fadevarer, for at man kan genkende bestemte aromaer i
f.eks. laeskedrikke og konfekture. Der er ikke nogen dokumentation for, at
forbrugerne i sadanne tilfadde vildledes om fadevarernes indhold. Med
henvisning til det princip, der i forvejen er med i artikel 6, er aandringsforslag
30 derfor ikke indarbejdet i det aendrede forslag.

Fadlesskabdlister over fadevaretilsatningsstoffer (artikel 4 og 10, bilag 11
oglll)

| andringsforslag 34 foredas det, at fedlesskabslisten skal indeholde en
henvisning til de andre fadevaretilsaningsstoffer, som ikke ma anvendes
sammen med fadevaretilssgningsstoffet. Kommissionen har ikke accepteret
dette andringsforslag, da den mener, at en sadan henvisning i forvejen er
omfattet af litra c), ifelge hvilket anvendelsesbetingelserne skal anfares. |
sadanne tilfadde, hvor der i EFSA's evaluering peges pa problemer med hensyn
til anvendelsen af tilsadningsstoffer sammen, vil der blive fastsat relevante
anvendel sesbetingel ser i forbindel sen med godkendel sen af til sagtningsstoffet.

Forbindelse med forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fadevarer og foder stoffer (artikel 13)

Kommissionens  fordag  tager sigte pa a omfatte ale
fadevaretilsagningsstoffer, herunder dem, der produceres af genetisk
modificerede mikroorganismer (GMO'er) eller ved fermentering med brug af
genetisk modificerede mikroorganismer. Fadevaretilsadningsstoffer fremstillet
af genetisk modificerede mikroorganismer er ikke omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderprodukter, og de
bliver med hensyn til vurdering og godkendelse fuldt ud omfattet af
forordningen om fadevaretilssgningsstoffer. Fedevaretilsagningsstoffer, der
falder ind under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003, vil veae omfattet af nsevnte forordning med hensyn til
sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation, mens de andre
sikkerhedsaspekter, spargsmd vedrarende de andre kriterier og den endelige
godkendelse behandles [ henhold til forordningen om
fodevaretilsagningsstoffer. De to evalueringer og godkendelser kan
gennemfares parallelt.
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18.

19.

| andringsforslag 4 og 63 praxiseres det, at de to procedurer kan afvikles
samtidig i overensstemmelse med god forvaltningsskik. Kommissionen kan ga
ind for den foreslaede praecisering, dog med nogle aandringer i ordlyden for at
bringe bestemmelsen mere i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1829/2003. | andringsforslag 38 foreslas det imidlertid at indfare supplerende
maakningskrav. Magkning af GMO'er er omfattet af de horisontale regler i
forordning (EF) nr. 1829/2003, og der ber derfor ikke indfegres saaskilte
foranstaltninger i denne vertikale forordning om fedevaretilssgningsstoffer.

Maarkning (artikel 21 og 24)

Andringsfordag 45 tager sigte pa at indfgre et krav om en advarsel om
alergener, nar der forekommer azofarvestoffer. Magkning af allergener er
omfattet af det horisontale direktiv 2001/13/EF, og spgrgsmalet om maakning
af alergener ber derfor fortsat veae omfattet af den pagaddende lovgivning
baseret pA EFSA's videnskabelige evaluering.

Magkning af fodevaretilssgningsstoffer, der sadges ved handel mellem
virksomheder eller til den endelige forbruger

Aendringsforslag 42, 43 og 44 kan accepteres, da der med dem indsadtes nogle
nyttige aspekter vedrgrende maakningsbestemmelser i forbindelse med handel
mellem virksomheder. ZAndringsforslag 44 indeholder sdledes en praktisk
undtagelse, der betyder, at visse oplysninger kan fremga af de medfeglgende
dokumenter i stedet for af emballagen, nar tilsstningsstoffer leveresi l@s vaagt
(f.eks. i tanke).

| det oprindelige fordag havde Kommissionen bragt maeaknings
bestemmelserne for tilsagningsstoffer i trad med bestemmelserne vedrgrende
enzymer. Europa-Parlamentet har fremsat en rakke aandringsfordag il
fordaget om enzymer for at sikre en ny udformning og en forenkling af
bestemmelserne om maakning af enzymer, der sadges ved handel mellem
virksomheder €eller til den endelige forbruger. Kommissionen har derfor ogsa
indarbejdet anden i disse amdringsforslag i det amdrede fordag om
fadevaretil ssaningsstoffer.

Da fadevaretilsagningsstoffer bestemt til salg til den endelige forbruger anses
for fadevarer og de ska overholde de relevante maakningsbestemmelser i
direktiv 2000/13/EF om maakning af og praesentationsmader for levnedsmidler
samt om reklame for sadanne levnedsmidler, er formuleringen desuden blevet
yderligere forenklet for at undga en gentagelse af bestemmelserne i direktiv
2000/13/EF.

Andringer af produktionsproces eller udgangsmaterialer for et
fadevar etilssgtningsstof (artikel 11)

Andringsfordag 35 har til formd at indfere separate gransevaadier for
nanof gdevaretilsagningsstoffer. En sadan andring er efter Kommissionens
opfattelse ikke ngdvendig, da der i forveglen kan fastsadtes ssgskilte
restriktioner i anvendel sesbetingelserne, hvis det anses for nadvendigt.
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20.

Dadet imidlertid er et vigtigt spergsmal, er det nyttigt at aandre teksten, sa det
gentages og praciseres, at nanotilssgningsstoffer skal evalueres af EFSA,
inden de kan anvendes, da de maske opfarer sig anderledes, hvilket kan have
betydning for sikkerheden ved dem.

| Kommissionens aandrede forslag er der indsat en ny artikel 11 med krav
vedregrende fadevaretil ssgtningsstoffer, der allerede er opfert pa en fadlesskabs-
liste, og som er fremstillet med produktionsmetoder eller udgangsmateriaer,
der er markant anderledes end dem, der I& til grund for autoritetens
riskovurdering. Denne artikel afspejler princippet bag betragtning 14 i
Kommissionens forslag.

Under sagelser og genevaluering (artikel 29 og 30)

Kommissionen har foreddet, at de eksisterende godkendelser af
fadevaretilsaaningsstoffer overfares til de nye bilag efter en undersggelse af
andre kriterier end sikkerheden. Denne undersggelse vil tage ca. 2 ar. Samtidig
har EFSA faet til opgave at genevaluere sikkerheden med alle
fadevaretil saetningsstoffer, der nu er tilladt, hvilket vil tage en arra&kke. Hvis
der under EFSA's genevaluering opstar tegn pa saalige problemer, kan de
forngdne amdringer n&r som helst foretages. Pa grund af de forskellige
tidsforlab ber de to separate genbehandlinger ikke sammenkaades. Af
klarhedshensyn er det desuden rimeligt, at bilagene fér et indhold sa hurtigt
som muligt. ZEndringsforslag 52, 6 og 69rev sgger at sammenkaede disse to
aspekter, og de kan som forklaret ovenfor derfor ikke accepteres af
Kommissionen. Princippet i aandringsforslag 55 kan dog accepteres, og artikel
29 er blevet andret for at gere det klart, at ndr bilag 1l har faet indhold, vil
anvendelser af fadevaretilsagningsstoffer, der ikke laangere er nadvendige, ikke
blive medtaget.

| andringsforslag 57 foreslas det, at definitionen af baestoffer aandres, sa den
ogsa omfatter stoffer, der anvendes til at oplgse, fortynde, dispergere eller pa
anden made amdre den fysiske form af nagingsstoffer og/eller andre stoffer,
der er tilsat af ernagingsmaessige eller fysiologiske grunde. Ifglge andrings-
forslag 60 skal sadanne stoffer opferesi bilag I11. Kommissionen kan acceptere
disse andringsforslag, som udvider anvendelsesomrédet og indebazrer en
yderligere harmonisering af fedevaretilsagtningsstofomradet. Det asndrede
fordag er derfor blevet omformuleret for at tage hensyn til disse andrings-
fordag, og der er ogsa foretaget visse felgesndringer, der har vemet
negdvendige for at indarbejde disse bestemmelser. Da denne aandring af
anvendelsesomradet er et nyt element i lovgivningen om fadevaretilsagnings-
stoffer, udskydes ikrafttraadelsen i lighed med de gvrige nye bestemmelser om
fadevaretilsaaningsstoffer i fedevaretil sseningsstoffer og fadevareenzymer.
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21.

22.

23.

Der e endvidere foredldet andre andringer, der betyder, at
fadevaretilsaaningsstoffer, der er tilladt i aromaer, vil blive opfart i bilag I11 i
stedet for i bilag Il som i det oprindelige forslag (aandringsforslag 58 og 59).
Kommissionen kan acceptere disse amndringsfordag, som betyder, at
fadevaretilsagningsstoffer, der anvendes i fadevaretilssgningsstoffer, fadevare-
enzymer og aromaer, behandles ens, og den har andret fordaget for at tage
hensyn til dette. Der er desuden foretaget nogle falgesandringer af andre
aspekter i forslaget. Listen med skemaer i bilaget er imidlertid blevet justeret
for at tage hensyn til de forskellige krav og issa for at tage hensyn til
forskellenei, hvorndr de treeder i kraft eller far indhold.

Genevalueringsprogram

Andringsfordag 5 og 54 tager sigte pa at indfere et krav om et rullende
genevalueringsprogram.  Fadevaretilssgningsstoffer er  under  lgbende
overvagning, nar de farst er blevet godkendt, og de genevalueres, nar der
foreligger nye videnskabelige data, som kan have betydning for resultatet af
den foregdende evaluering. Det er derfor ikke ngdvendigt med en regelmasssig
genevaluering, og det ville gge den administrative byrde for Kommissionen og
EFSA.

Overgangshestemmelser (artikel 32)

Eftersom visse af andringsforslagene, navnlig vedrgrende maakning, indfarer
andringer i forhold til den eksisterende lovgivning, ber der indferes
overgangsbestemmelser som foresldet i andringsfordag 56. En passende
bestemmelse er derfor blevet indarbgjdet i artikel 32, sdledes at
fodevaretilsagningsstoffer, der var lovligt magket, fortsat kan markedsferes,
indtil datoen for mindste holdbarhed.

| overensstemmelse med EF-traktatens artikel 250, stk. 2, andrer
Kommissionen sit forslag som ovenfor angivet.
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2006/0145 (COD)
AEndret fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om fadevar etilsaatningsstoffer

(E9DS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud frafalgende betragtninger:

(1)

2

3)

(4)

Den frie bevagyelighed for sikre og sunde fadevarer er et afgarende aspekt af det indre
marked og bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvaae og af
deres sociale og gkonomiske interesser.

Der ber ved udfarelsen af Fadlesskabets politik sikres et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed.

Denne forordning erstatter hidtidige direktiver og bedutninger om
fodevaretilsaaningsstoffer, det er tilladt at anvende i fedevarer, med henblik pa at
skre, at det indre marked fungerer tilfredsstillende, og samtidig sikre et hgjt
forbrugerbeskyttelsesniveau og forbrugernes interesser ved hjadp af overordnede
stramlinede procedurer.

Ved denne forordning harmoniseres anvendelsen af fadevaretilsagningsstoffer i
fodevarer i Fodlesskabet.  Dette  omfatter ogsa  anvendelsen  af
fodevaretilsaaningsstoffer i fedevarer, der er omfattet af Radets direktiv 89/398/EQF
a 3. mg 1989 om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes lovgivning om
levnedsmidler bestemt til saalig ernaming®, og anvendelsen & visse
fadevarefarvestoffer, der anvendes til sundhedsmaarkning af ked samt dekoration eller
stempling af agy. Den harmoniserer endvidere anvendelsen af fadevaretilssgnings-
stoffer i fadevaretilsagningsstoffer og fedevareenzymer, hvorved den sikrer sikkerhed

EUTCI[...]af [...]1,s. [...]-

EUT C 168 af 20.7.2007, s. 34.

EFT L 186 af 30.6.1989. Senest amdret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

10
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

og kvalitet i forbindelse med stofferne og letter opbevaringen og anvendelsen heraf.
Der har hidtil ikke vaaet fadlesskabsbestemmel ser om fadevareenzymer.

Fadevaretilsagningsstoffer er stoffer, der ikke normalt indtages som fadevarer i sig
selv, men som med forsad tilsattes fadevarer med et bestemt teknologisk formal,
f.eks. konservering af fedevarer. Stoffer ber dog ikke betragtes som
fadevaretilsagningsstoffer, nar de anvendes til at give aroma og/eller smag. Stoffer,
der betragtes som fadevarer, og som kan anvendes med en teknologisk funktion, f.eks.
natriumchlorid eller safran til farvning, og fedevareenzymer bar heller ikke falde ind
under denne forordnings anvendelsesomrdde. Fedevareenzymer er omfattet af
forordning (EF) nr. ...Jom fedevareenzymer]®, der udelukker anvendelsen &f
nagvaarende forordning.

Stoffer, der ikke indtages som fadevarer i sig selv, men som med forsag anvendes til
forarbejdningen af fadevarer, og som der kun er rester tilbage af i den faadige
fodevare og ikke har teknologisk virkning pa det feadige produkt (tekniske
hjad pestoffer), bar ikke veare omfattet af denne forordning.

Fadevaretilsagningsstoffer bar kun godkendes og anvendes, hvis de opfylder de
kriterier, der fastsat i denne forordning. Det skal vege skkert at anvende
fadevaretilsagningsstoffer, der skal vaae en teknologisk grund, der ger anvendelse af
dem ngdvendig, anvendelsen af dem ma ikke vildlede forbrugeren, og anvendelsen af
dem skal vage til gavn for forbrugeren. Vildledning af forbrugeren omfatter bl.a.
spargsmal vedrgrende kvaliteten af de anvendte ingredienser, produktets eller
produktionsprocessens naturlighed, ernagingskvalitet samt indhold af frugt og
grontsager. Ved godkendelse af fadevaretilssstningsstoffer ber der ogsa tages
hensyn til andre faktorer af relevans for det spergsmal, der er under overvejelse,
herunder samfundsmaessige, @gkonomiske, traditionsrelaterede, etiske oq
miljgmaessige  faktorer 0og kontrolmuligheder ne. Anvendelsen af
maksimumsvaerdier for fadevaretilssstningsstoffer ber tage hensyn til indtagelsen
af_tilssetningsstofferne fra_andre kilder og saxlige gruppers eksponering for
fadevar etilssatningsstoffer ne (f.eks. aller giske for brugere).

Ved optagelse af et fadevaretilssgningsstof i bilagene bar der henvises til de hensyn,
der er taget til kriterierne i denne forordning.

Fedevaretilssgningsstoffer skal atid opfylde de godkendte specifikationer.
Specifikationerne bgr bl.a. omfatte oplysninger, der pa hensigtsmaessig vis
identificerer fedevaretilsagningsstoffet, herunder oprindelsen, og som beskriver det
acceptable renhedskriterium. De specifikationer, der hidtil er blevet udarbejdet for
fadevaretilsaaningsstoffer, og som er fastsat i Kommissionens direktiv 95/31/EF af 5.
juli 1995 om specifikke renhedskriterier for sedestoffer til brug i levnedsmidier’,
Kommissionens direktiv 95/45/EF af 26. juli 1995 om specifikke renhedskriterier for
farvestoffer til brug i levnedsmidler® og Kommissionens direktiv 96/77/EF af 2.
december 1996 om specifikke renhedskriterier for andre tilssgningsstoffer til
levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer’, ber bibeholdes, indtil de pgaddende

~N o o b

EUTL[...] dd/mm/&883, s.[...].

EFT L 178 af 28.7.1995, s. 1. Senest aandret ved direktiv 2004/46/EF (EUT L 114 af 21.4.2004, s. 15).
EFT L 226 af 22.9.1995, s. 1. Senest andret ved direktiv 2004/47/EF (EUT L 113 af 20.4.2004, s. 24).
EFT L 339 af 30.12.1996, s. 1. Senest andret ved direktiv 2004/45/EF (EUT L 113 af 20.4.2004, s. 19).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

tilsstningsstoffer er blevet opfert i bilagene til denne forordning. Nar det sker, bar
specifikationerne for de pagaddende tilsagningsstoffer fastsedtes i en forordning.
Specifikationerne bgr direkte vedrare de tilsagningsstoffer, der er opfert pa
fadlesskabdlisterne i bilagene til naavaarende forordning. Da sadanne specifikationer i
form og indhold er komplekse, bar de af hensyn til klarheden imidlertid ikke
integreres som sadan i de pagad dende fadlesskabdlister, men bar fastsadtes i en eller
flere saarskilte forordninger.

Det er tilladt at anvende nogle fadevaretilsatningsstoffer til saarlige anvendel sesformal
i forbindelse med tilladte gnologiske fremgangsmader og behandlingsmetoder.
Anvendelsen af sddanne fadevaretilsatningsstoffer ber ske i overensstemmelse med
denne forordning og med saalige bestemmel ser i den relevante fadlesskabslovgivning.

For a skre ensartethed bgr riskovurderingen og godkendelsen af
fadevaretilsagningsstoffer foretages efter proceduren i forordning (EF) nr. [...] om en
fadles godkendelsesprocedure for fadevaretilssgningsstoffer, fadevareenzymer og
fadevarearomaer®.

| henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettel se af
Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fodevaresikkerhed® skal Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten”)
heres om spargsmal, der kan have betydning for folkesundheden.

Et fedevaretilsagningsstof, der falder ind under Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22 september 2003 om genetisk modlflcerede
fadevarer og foderstoffer', ber fers ‘
gedleend&s—l—henheld—m_neweacende—temm vere omfattet af
godkendelsesproceduren i _henhold til naevnte forordning for sa vidt angar
sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation, idet den endelige
godkendelse dog bgr meddelesi henhold til naervaerende for ordning.

Et fadevaretilsadningsstof, der allerede er godkendt i henhold til denne forordning, og
som fremstilles med produktionsmetoder eller udgangsmaterialer, der er markant
forskellige fradem, der indgik i autoritetens risikovurdering, eller som adskiller sig fra
dem, der er omfattet af de fastsatte specifikationer, ber forelasgges for autoriteten med
henblik p& en evaluering med fokus pa specifikationerne. Ved markant forskellige
produktionsmetoder og udgangsmaterialer forstas f.eks. en andring af produktions-
metoden fra ekstraktion fra planter til fremstilling ved fermentering ved anvendel se af
en mikroorganisme eller en genetisk modificering af den oprindelige mikroorganisme.

Der skal |gbende fares kontrol med alle fadevaretil sagningsstoffer, og de skal tages op
til ny vurdering, nar det pa baggrund af aandrede anvendelsesbetingelser eller nye
videnskabelige oplysninger skannes nadvendigt.

Medlemsstater, der har opretholdt forbud mod anvendelsen af bestemte
tilssgningsstoffer i saalige fadevarer, der betragtes som traditionelle fedevarer og er

10

EUTLI[...]&a[...],s [...].
EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

fremstillet pa deres omréde, ber have tilladelse til fortsat at anvende sddanne forbud.
Endvidere tilsidesadter naavaaende forordning - for savidt angar produkter som f.eks.
"feta’ eller "salame cacciatore” - ikke mere restriktive bestemmelser vedrgrende
anvendelsen af visse betegnelser i henhold til R&dets forordning (EQF) nr. 2081/92 af
14. juli 1992 om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindel sesbetegnel ser for
landbrugsprodukter og levnedsmidler' og Rédets forordning (E@F) nr. 2082/92 af 14.
juli 1992 om specificitetsattestering af landbrugsprodukter og levnedsmidier'?,

Fadevaretilsagningsstoffer er fortsat omfattet af de generelle magkningskrav, |f.
direktiv 2000/13/EF og evt. forordning (EF) nr. 1829/2003 og (EF) nr. 1830/2003.
Naavagende forordning begr omfatte saalige bestemmelser om magrkning af fedevare-
til sstningsstoffer, der sadges som sadanne til fremstillingsvirksomheden eller til den
endelige forbruger.

De nagdvendige foranstaltninger til gennemferelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmel se med Radets afgarel se 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsadtelse
af de naamere vilkar for udevelsen af de gennemferelsesbefgjelser, der tillasgges
K ommissionen®.

Kommissionen bar navnlig gives befgjelse til at aandre bilagene i denne forordning og
til at vedtage passende overgangsbestemmelser. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formd at andre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning og/eller at supplere den med nye ikke-vaesentlige bestemmelser, bar
foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i
afgerelse 1999/468/EF.

For a wudformningen og opdateringen af fadlesskabsbestemmelserne om
fadevaretil saaningsstoffer kan forega effektivt og pa passende vis, er det nadvendigt at
indsamle data, udveksle oplysninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne.
| det gjemed kan det vaare nyttigt at ivaarkssdte undersggel ser af specifikke emner med
henblik pa at lette beslutningstagningsprocessen. Fadlesskabet ber kunne finansiere
sadanne undersggelser som led i sin budgetprocedure. Finansieringen af sadanne
foranstaltninger falder ind under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at
foderstof- og fadevarelovgivningen samt dyresundhedss og dyrevelfaads-
bestemmelserne overholdes™, og retsgrundlaget for finansieringen af neevnte
foranstaltninger vil sdledes vaae forordning (EF) nr. 882/2004.

For at handhasve overholdelsen af naavaende forordning skal mediemsstaterne
foretage offentlig kontrol i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004.

Maélet for den pétamkte foranstaltning, nemlig at fastsate fadlesskabsbestemmel ser
om fedevaretilsaaningsstoffer, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne og kan derfor af hensyn til markedets enhed og et hgjt forbrugerbeskyttel ses-
niveau bedre gennemferes pad fadlesskabsplan; Fadlesskabet kan derfor tradffe

11

12
13
14

EFT L 208 af 24.7.1992, s. 1. Senest amdret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 &f
16.5.2003, s. 1).

EFT L 208 af 24.7.1992, s. 9. Senest aandret ved forordning (EF) nr. 806/2003.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
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(23)

(24)

(25)

foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel
5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at nadisse mal.

Efter vedtagelsen af denne forordning bgr Kommissionen med bistand fra Den
Stéende Komité for Fedevarekasden og Dyresundhed tage alle eksisterende
godkendelser op til fornyet behandling med hensyn til andre kriterier end sikkerhed,
f.eks. indtagelse, teknologisk nadvendighed og eventuel vildledning af forbrugerne.
Alle fadevaretilsagningsstoffer, der fortsat skal veae godkendt i Fadlesskabet, ber
overfarestil fadlesskabdisterne i denne forordnings bilag Il og I11. Denne forordnings
bilag 11l bar kompletteres med de @vrige fadevaretilsagningsstoffer, der anvendes i
fadevaretilsagningsstoffer og -enzymer samt baarestoffer for naaringsstoffer, og
deres anvendelsesbetingelser i overensstemmelse med forordning (EF) nr. [...] om en
fadles godkendelsesprocedure for fedevaretilssgningsstoffer, fadevareenzymer og
fodevarearomaer. For a der kan vege en passende overgangsperiode bar
bestemmelserne i bilag I, bortset fra bestemmelserne om baxestoffer for
fadevaretilsaaningsstoffer og fedevar etilssgtningsstoffer i aromaer, ferst anvendes
fraden [1. januar 2011].

Uden at det bergrer resultatet af den fornyede behandling, ber Kommissionen senest et
ar efter vedtagelsen af denne forordning ivaarksadte et evalueringsprogram, som gar ud
pa, at autoriteten skal genevaluere sikkerheden ved de fadevaretilsagtningsstoffer, der
allerede var godkendt i Fadlesskabet. | programmet bar fastlasgges behov og prioriteret
raskkef@lge for genevalueringen af de godkendte fadevaretil seetningsstoffer.

Naavaaende forordning opheever og erstatter felgende retsakter: Radets direktiv
62/2645/EQF om tilnsamelse af medlemsstaternes retsforskrifter om farvestoffer, som
ma anvendes i levnedsmidler™, Rédets direktiv 65/66/EQF af 26. januar 1965 om
fastsadttel se af specifikke renhedskriterier for konserveringsstoffer, som méa anvendes i
levnedsmidler'®, Ré&dets direktiv 78/663/E@F af 25. juli 1978 om specifikke
renhedskriterier for emulgatorer, stabilisatorer, fortyknings- og geleringsmidler, der
ma anvendes i levnedsmidler'’, Ré&dets direktiv 78/664/EQF af 25. juli 1978 om
fastsdttelse af specifikke renhedskriterier for antioxidanter, som ma anvendes i
levnedsmidler'®, Kommissionens farste direktiv 81/712EQF af 28. juli 1981 om
fastsedtelse af fadlesskabsanalysemetoder til kontrol af renhedskriterier for visse
tilsatningsstoffer til levnedsmidier'®, R&dets direktiv 89/107/E@QF af 21. december
1988 om indbyrdes tilnsarmel se af medlemsstaternes lovgivning om tilsagningsstoffer,
som m& anvendes i levnedsmidler®, Europa-Parlamentet og Radets direktiv 94/35/EF
af 30. juni 1994 om sgdestoffer til brug i levnedsmidler®, Europa-Parlamentets og

15

16

17

18

19

20

21

EFT 115 af 11.11.1962, s. 2645/62. Senest amdret ved direktiv 95/45/EF (EFT L 226 af 22.9.1995,
s. 1).

EFT 22 a 9.2.1965, s. 373. Senest amdret ved Kommissionens direktiv 96/77/EF (EFT L 339 af
30.12.1996, s. 1).

EFT L 223 af 14.8.1978, s. 7. /ndret ved Kommissionens direktiv 92/4/EF (EFT L 55 af 29.2.1992,
s. 96).

EFT L 223 af 14.8.1978, s. 30. Senest amndret ved Kommissionens direktiv 96/77/EF.

EFT L 257 af 10.9.1981, s. 1.

EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Senest andret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1882/2003.

EFT L 237 af 10.9.1994, s. 3. Senest aandret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
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Rédets direktiv 94/36/EF af 30. juni 1994 om farvestoffer til brug i levnedsmidler®,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre
tilsagtningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer”, Europa-
Parlamentets og Radets beslutning nr. 292/97/EF af 19. december 1996 om
opretholdelse af nationale bestemmelser vedrarende forbud mod anvendelse af visse
tilsetningsstoffer under fremstillingen af en rakke specifikke levnedsmidler® og
Kommissionens beslutning 2002/247/EF a 27. marts 2002 om suspension af
markedsfaring og import af gelévarer, der indeholder evnedsmiddeltil seetningsstoffet
E 425 konjac®. Visse af bestemmelserne i disse retsakter ber dog fortsat veare i kraft i
en overgangsperiode, sa der er tid til at udarbejde fadlesskabslisterne i bilagene til
denne forordning -

22
23
24
25

EFT L 237 af 10.9.1994, s. 13. /Endret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
EFT L 61 af 18.3.1995, s. 3. Senest amdret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
EFT L 48 af 19.2.1997, s. 13.

EFT L 84 af 28.3.2002, s. 69.
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UDSTEDT FZLGENDE FORORDNING:

KAPITEL |

FORMAL, ANVENDEL SESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Forméal

Ved denne forordning fastssdtes der bestemmelser om fedevaretilssgningsstoffer, der
anvendes i fedevarer, med henblik pa at sikre, at det indre marked fungerer effektivt, og
samtidig sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og fer—ferbrugerne
beskyttelse af forbrugernes interesser, herunder fair praksisi forbindelse med handel

med fegdevar er, under hensyntagen til beskyttelsen af miljget.

| det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a)

b)

fadlesskabslister over godkendte fadevaretil satningsstoffer

betingelser for anvendelse af fodevaretilssaningsstoffer i fedevarer, herunder
fadevaretilsaaningsstoffer, eg fadevareenzymer,_jf. forordning (EF) nr. .../... om
[fedevareenzymer], og aromaer, jf. forordning (EF) nr. .../... [om
fadevar eingredienser med ar omagivende egenskaber

maakning af fadevaretil segtningsstoffer, der ssdges som sadanne.
Artikel 2
Anvendel sesomrade
Denne forordning finder anvendel se pa fedevaretil satningsstoffer.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa felgende stoffer, medmindre de
anvendes som fgdevaretil ssetningsstoffer:

a)  tekniske hjadpestoffer

b) stoffer, der anvendes til beskyttelse af planter og planteprodukter, i
overensstemmel se med fad | esskabsbestemmel serne om plantesundhed

c)  stoffer, der tilsadtes fedevarer som nagingsstoffer

d) stoffer, der anvendes til behandling af drikkevand, som er omfattet af
anvendel sesomrédet for R&dets direktiv 98/83/EF?°.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa fedevareenzymer, der er omfattet af
anvendel sesomradet for forordning (EF) nr. [.../..] [om fedevareenzymer].

26

DA

EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er fastsat i andre saalige
fad | esskabsbesternmel ser om anvendel sen af fadevaretil satningsstoffer:

a) i neamere angivne fadevarer
b) til formdl, der ikke er omfattet af denne forordning.

Hvorvidt et givet stof er omfattet af anvendelsesomrédet for denne forordning, kan
om nadvendigt afgeres efter proceduren i artikel 2827, stk. 2.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af naarvaaende forordning finder definitionerne i forordning (EF)
nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003 tilsvarende anvendel se.

Endvidere forstas ved:

a) "fedevaretilssgningsstof': ethvert stof, der normalt ikke indtages som en
fadevare i sig selv og normalt ikke anvendes som en karakteristisk ingrediens i
fadevarer, hvad enten det har nagingsvaadi eller g, og som, hvis det bevidst
til sttes fadevarer med et teknologisk formdl i forbindelse med fremstillingen,
forarbejdningen, tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten eller
opbevaringen, resulterer i, eller med rimelighed forventes at resultere i, at det
eller dets biprodukter direkte eller indirekte bliver en bestanddel af de
pagaddende fadevarer.

Falgende betragtes dog ikke som fadevaretil sagningsstoffer:

i)  fedevarer—der—indeholder monosaccharider, disaccharider eller
oligosaccharider og fegdevarer med indhold af disse, g som anvendes
pagrund af deres sgdende egenskaber

i) fedevarer, hvad enten de er i tarret eller koncentreret form, herunder
aromaer, som tilsates under fremstilling af sammensatte fedevarer pa
grund af deres aromatiske, smagsmasssige eller ernaaingsmaessige
egenskaber, og som samtidig har en sekundag farvevirkning og en
yderligere teknologisk virkning

iii) stoffer, der anvendes i overtraks- og daklagsmaterialer, der ikke udger
en del af fadevarer, og som ikke er bestemt til at indtages sammen med
disse

iv) pectinholdige produkter udvundet af terrede presserester af adler eller
skaller af citrusfrugter eller en blanding heraf ved behandling med
fortyndet syre og efterfelgende delvis neutralisering med natrium- eller
kaliumsalte ("flydende pectin®)

V)  tyggegummibaser
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b)

d)

f)

vi) hvid eler gul dextrin, brandt eller dextrineret stivelse, stivelse
modificeret ved syre- eler akalibehandling, bleget stivelse, fysisk
modificeret stivelse og stivel se behandlet med amylolytiske enzymer

vii) ammoniumchlorid

viii) blodplasma, blodproteiner, gelatine, proteinhydrolysater og salte deraf,
madkeprotein og gluten

iX) andre aminosyrer end glutaminsyre, glycin, cystein og cystin samt salte
af sadanne syrer, som ikke har nogen teknologisk funktion

X)  kaseinater og kasein

xi) inulin

"teknisk hjadpestof": ethvert stof, der:

i)  ikkeindtages som en fgdevarei sig selv

i) med forssa anvendes ved forarbgjdningen af ravarer, fadevarer eller
disses ingredienser for at opfylde et bestemt teknologisk formal under
behandlingen eller forarbejdningen

i) kan resultere i, a der i det fagdige produkt findes en utilsigtet, men
teknisk uundgéelig rest af dette stof eller derivater deraf, under
forudsagning af at disse reststoffer ikke udger en sundhedsfare og ikke
indvirker teknologisk pa det faardige produkt

"funktionel gruppe": en af de kategorier, der er anfert i bilag I, og som er
baseret pa den teknologiske funktion, et fedevaretilsaaningsstof har i fadevaren

"uforarbejdet fedevare': en fadevare, der ikke er behandlet pa en sadan méade,
at der er sket vassentlige aandringer i dens oprindelige tilstand; navnlig anses
felgende ikke at fordrsage en vassentlig aandring: deling, partering, klgvning,
opskaging, udbening, hakning, flaning, skradning, pilning, formaling,
udskaging, snitning, rensning, afpudsning, dybfrysning, frysning, keling,
knusning, afskalning, emballering eller udpakning

"fadevare uden tilsat sukker": en fadevare uden tilsagning af:

i)  monosaccharider; eller disaccharider eler-eligesacecharider eller

ii) fedevarer, der indeholder monosaccharider; eller disaccharider eler
eligesaccharider, og som anvendes pa grund af deres sadende egenskaber

"energireduceret fgdevare': en fgdevare med en energireduktion pa mindst
30 % i forhold til den oprindelige fadevare eller et lignende produkt
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g) "sedestoffer til bordbrug”: pragoarater af tilladte sedestoffer, der kan indeholde
andre fadevaretilsagningsstoffer og/eller fadevareingredienser, og som er

bestemt til salg til den endelige forbruger som en sukkererstathing erstatning
for sukkerarter.

h) "quantum satis': det forhold, at der ikke er fastsat nogen
maksimumsvaerdi, og at stoffer skal anvendes i henhold til god
fremstillingspraksis i_en maengde, som ikke er hgiere end det, der_er
ngdvendigt for at opfylde det tilsigtede mal, og sdledes at forbrugerneikke
vildledes.

KAPITEL 11
FALLESSKABSLISTER OVER GODKENDTE
FODEVARETILSATNINGSSTOFFER

Artikel 4
Fadlesskabdlister over fadevar etil sseningsstoffer

1. Kun fadevaretilsagningsstoffer, der er opfert pa fadlesskabslisten i bilag II, ma
markedsfares som sddanne og anvendes i fadevarer, herunder fadevarer bestemt til
salig ernaging, der er omfattet af direktiv 89/398/EQDF.

2. Kun fadevaretilsagtningsstoffer, der er opfert pa fadlesskabslisten i bilag I1I, ma
anvendes i fadevaretilsagningsstoffer, og fedevareenzymer og fadevar earomaer pa
de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

3. Listen over fadevaretilsagningsstoffer i bilag 1l udarbedes med udgangspunkt i de
fadevarekategorier, hvortil de kan tilsadtes.

4. Listen over fadevaretilssgningsstoffer i bilag 111 udarbejdes med udgangspunkt i de
fadevaretilsagningsstoffer, eler  fadevareenzymer  fgdevarearomaer  og
nagringsstoffer eller kategorier heraf, hvortil de kan tilsadtes.

5. Fedevaretilssgtningsstoffer skal altid opfylde specifikationerne, jf. artikel 1214.

Artikel 5
Forbud mod fgdevaretil soetningsstoffer og/eller fadevarer, som ikke opfylder betingelserne

Et fodevaretilsssningsstof og/dler fegdevare, der indeholder e sadant
fadevar etilssgtningsstof, m& kun bringes i omssgning, hvis fedevar etilssetningsstoffet
dler anvendelsen heraf opfylder betingelsernei denneforordning.
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Artikel 56

Generelle betingel ser for fadevaretil satningsstoffers optagel se pa fadlesskabdlister og for

anvendel se her af

Et fadevaretilsaaningsstof kan kun optages pa fadlesskabslisterne i bilag Il og I,
hvis det opfylder falgende betingelser og, hvor _det er relevant, andre legitime
faktorer:

a)  Savidt det kan bedemmes pa grundlag af foreliggende videnskabelige data,
udger det ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens sundhed ved det
foresl dede anvendel sesniveal.

b) Der er et tilstragkkeligt stort teknologisk behov herfor, der ikke kan opfyldes
ved hjadp af andre gkonomisk og teknologisk anvendelige metoder.

c) Detvildleder ikke forbrugeren.

For at blive optaget pa fadlesskabslisterne i bilag 1l og Il ska et
fadevaretilsagningsstof vaae til gavn for forbrugeren og derfor tjene et eller flere af
falgende formal:

a)  a bevarefgdevarens nagingsvaadi

b) at tilfare nedvendige ingredienser eller bestanddele til fadevarer, der
fremstilles til forbrugergrupper med specielle diadetiske behov

c) a forbedre en fadevares holdbarhed eller stabilitet eller forbedre dens
organoleptiske egenskaber, forudsat at fedevarens art, beskaffenhed eller
kvalitet ikke aandres, s forbrugeren vildledes

d) a fungere som hjadpemiddel ved fremstilling, forarbeidning, tilberedning,
behandling, emballering, transport eller opbevaring af fedevaren, forudsat at
fadevaretilsagningsstoffet ikke anvendes for at daskke over virkningerne af
anvendelsen af mangelfulde ravarer eller mindre heldige (herunder
uhygigjniske) fremgangsméader eller teknikker i forbindelse med nogen af disse
aktiviteter.

Uanset stk. 2, litra a), kan et fadevaretilssaningsstof, der reducerer en fedevares
nagingsvaadi, optages pa fadlesskabslisten i bilag 11, forudsat at:

a) fadevaren ikke udger en vassentlig del af en normal kost, eller

b) fedevaretilsstningsstoffet er nedvendigt til fremstilling af fedevarer til
forbrugergrupper med specielle diagetiske behov.
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Artikel 67
Saxlige betingel ser for sadestoffer

Et fedevaretilsagningsstof kan kun optages pa fadlesskabslisten i bilag Il under den
funktionelle gruppe "sedestoffer”, hvis det ud over at tjene et eller flere af de formal, der er
fastsat i artikel 56, stk. 2, samtidig tjener et eller flere af falgende formal:

a)

b)
c)

at erstatte sukker ved fremstillingen af energireducerede fadevarer, af ikke-kariogene
fadevarer samt af fadevarer uden tilsat sukker

at forgge holdbarheden ved erstatning af sukker
at fremstille fedevarer bestemt til ssarlig ernaging som defineret i artikel 1, stk. 2,
litraa), i Radets direktiv 89/398/EQF.

Artikel 78
Saalige betingel ser for farvestoffer

Et fedevaretilsagningsstof kan kun optages pa fadlesskabslisten i bilag Il under den
funktionelle gruppe "farvestoffer", hvis det ud over at tjene et eller flere af de formal, der er
fastsat i artikel 56, stk. 2, samtidig tjener et eller flere af falgende formal:

a)

b)

DA

at give fedevarer, som pa grund af farveaandringer under forarbejdning, opbevaring,
emballering og distribution kan have faet et mindre acceptabelt udseende, det
oprindelige udseende tilbage

at give fadevarer et mere tiltraskkende udseende

at givefarvetil fedevarer, der ellersville vaae farvel gse.

Artikel 89
Funktionelle grupper af fedevar etil sseningsstoffer

Fadevaretilsagningsstoffer kan henfares til en af de funktionelle grupper i bilag |
efter det pagad dende fadevaretil saetningsstofs primaare teknol ogiske funktion.

At et fadevaretilssgningsstof tilharer en funktionel gruppe, er ikke til hinder for, at
det anvendesttil flere forskellige funktioner.

Nar det er ngdvendigt som felge af de videnskabelige fremskridt eller den
teknologiske udvikling, kan—der—indferes vedtages foranstaltninger, der har til
formadl at eendre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning, og som
vedrorer tilfgjelse af yderligere funktionelle grupper i bilag | efter proceduren
for skriftsproceduren med kontrol i artikel 2827, stk. 23.
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Artikel 910
Indholdet af fadlesskabslisterne over fedevar etil ssningsstoffer

1 Et fadevaretilsagningsstof, der opfylder betingelserne i artikel 56, 67 og 78, kan efter
proceduren i forordning (EF) nr. [fedles procedurer] optages pa

a) fadlesskabdisteni bilag Il til neavaarende forordning og/eller
b) fadlesskabslisteni bilag Il til nearvaaende forordning.

2. Oplysningerne om et fedevaretilsagningsstof i fadlesskabdlisterne i bilag 11 og 11l
skal omfatte falgende:

a)  fedevaretilsatningsstoffets navn og dets E-nummer, hvis det har faet tildelt et
sadant

b) de fedevarer og/eller fadevaretilsstningsstoffer og/eller fedevar eenzymer
og/eller fadevar earomaer, til hvilke fadevaretilsagningsstoffet kan tilssettes

c) betingelsernefor, at fadevaretilsaaningsstoffet kan anvendes

d) eventuelle restriktioner for direkte salg af fadevaretilsagningsstoffet il
forbrugerne.

3. Andringer af fadlesskabdlisterne i bilag Il og Il foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. [...] om en fadles godkendelsesprocedure for
fadevaretilsagningsstoffer, fedevareenzymer og fedevarearomaer.

Artikel 11
AEndringer af produktionsproces eller udgangsmaterialer for et fadevar etil ssetningsstof, der
allerede er opfart pa en fadlesskabgliste

Hvis der for et fedevar etilssetningsstof, der allerede er opfert pa en fadlesskabdliste, sker
en markant sendring af produktionsmetoderne eller udgangsmaterialer ne, betragtes det
fadevar etilssetningsstof, der _er frembragt ved hjadp af disse _nye metoder eller
materialer, som et andet tilssstningsstof, og der skal anmodes om en ny optagelse pa
fadlesskabdisterne eler _en asendring af specifikationerne, fer _det kan bringes i

omsatning.

Artikel 2012
Maksimumsveardi for anvendelse af fadevar etil ssgningsstoffer

1 Nar anvendel sesbetingelserne, jf. artikel 910, stk. 2, litrac), fastsztes:

a) fastsadtes makssmumsvaadien for anvendelse til den laveste vaadi, der er
negdvendig for at opna den anskede virkning

b)  skal maksimumsvaadien tage hensyn til:
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i)  eventuel acceptabel daglig indtagelse eller tilsvarende normer, der er
gaddende for fadevaretilsagningsstoffet, samt den sandsynlige daglige
indtagel se af dette tilssgningsstof fraalle kilder tilsammen

i) den mulige daglige indtagelse af fedevaretilssgningsstoffet hos
forbrugere i saalige forbrugergrupper, safremt fadevaretil satningsstoffet
skal anvendesi fadevarer, der spises af disse grupper.

2. Hvis det er relevant, astssdtes der ikke nogen maksmumsvaadi for et
fadevaretilsagningsstof {guantum—satis). Fedevaretilsagningsstoffet skal i sa fald
anvend% i overensstemmelse med quantum &atls-prlncmpet Fhenhetd—u-l—ged

3. De maksimumsvagdier for anvendelsen af fadevaretilssgningsstoffer, der er fastsat i
bilag 11, gadder for spiseklare fadevarer, som er tilberedt i overensstemmelse med
brugsvejledningen, medmindre andet er anfert. For sa vidt angér terrede og/eller
koncentrerede fadevarer, der skal rekonstitueres, gadder
maksimalgreensevardierne  for  den  rekonstituerede  fadevare under
hensyntagen til den mindste fortyndingsfaktor.

4. De maksimumsvaadier for farvestoffer, der er fastsat i bilag |1, gadder for maagden
af aktivt farvende princip i farvepragaratet, medmindre andet er anfert.

Artikel 2313
Fadevar etil ssaningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003

Et fadevaretilsagningsstof, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003, kan ferst optages
pa fadlesskabslisterne i bilag Il og 111 tit i overensstemmelse med naavagrende forordning,
nar det er omfattet af en tilladelse blevet-tiladt i henhold til artikel-7-i forordning (EF) nr.
1829/2003.

Artikel 1214
Soecifikationer for fadevar etil segningsstoffer

Specifikationerne for fedevaretilssgningsstoffer, som navnlig vedrgrer oprindelse,
renhedskriterier og andre ngdvendige oplysninger, vedtages, nar fedevaretilsaeningsstoffet
farste gang optages pa fedlesskabslisterne i bilag 11 og |11, efter proceduren i forordning (EF)
nr. [...] om en fadles godkendel sesprocedure for fadevaretil ssgningsstoffer, fadevareenzymer
og fadevarearomaer.
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KAPITEL Il
ANVENDELSE AF FODEVARETILSATNINGSSTOFFER |
FODEVARER

Artikel 4315
Anvendel se af fadevar etil saetningsstoffer i uforarbejdede fedevarer

Fadevaretilsatningsstoffer ma ikke anvendes i uforarbejdede fedevarer, medmindre der
specifikt er bestemmelser om en sadan anvendelsei bilag I1.

Artikel 1416
Anvendel se af farvestoffer og sgdestoffer i fadevarer til spaadbern og smabarn

Farvestoffer og sedestoffer maikke anvendesi fadevarer til spasdbern og smabarn, jf. direktiv
89/398/EQF, herunder disgetiske fadevarer bestemt til saalige medicinske formal, som
anvendes til spaedbern og smabern, medmindre der specifikt er bestemmelser heromi bilag |1
til naa'vaarende forordning.

Artikel 3517
Anvendel se af farvestoffer til mearkning

Kun fedevarefarvestoffer, der er opfert i bilag I til neavaaende forordning, ma anvendes til
sundhedsmagkning, jf. R&dets direktiv 91/497/E@F*’, og anden foreskrevet magkning af
kadprodukter, til farvedekoration af asggeskaller og til stempling af asggeskaller, jf.
K ommissionens forordning (EF) nr. 1274/91%,

Artikel 1618
Carry-over-princippet
1. Forekomst af et fadevaretilsagningsstof er tilladt:

a) i andre ssmmensatte fgdevarer end dem, der er naevnt i bilag I, for sa vidt
fadevaretilsaaningsstoffet er tilladt i en af ingredienserne i den sammensatte
fadevare

b) i en fedevare, hvortil der er tilsat et fedevaretilsstningsstof, et

fadevar eenzym eller en aroma, for sa vidt fadevaretilsseningsstoffet:

i) i henhold til denne forordning er tilladt i fedevaretilssetningsstoffet,
fadevar eenzymet eller aromaen

z EFT L 268 af 24.9.1991, s. 69.
B EFT L 121 of 16.5.1991, s. 11.
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ii) e kommet | fedevaren via fedevaretilsstningsstoffet,
fadevar eenzymet eller aromaen (carry-over)

iii)  ikke har nogen teknologisk funktion i den faardige fedevare

c) i en fadevare, der udelukkende er bestemt til fremstilling af sammensatte
fadevarer, forudsat at den sammensatte fadevare overholder denne forordning.

Stk. 1 gadder ikke for modermadkserstatninger, tilskudsblandinger, forarbejdede
levnedsmidler baseret pa ceredier og babymad til spaadbern og smabern og
diagtpragoarater til saarlige medicinske forma bestemt til speedbern og smabarn, jf.
direktiv 89/398/EQF, medmindre det specifikt er foreskrevet.

Hvis et fadevaretilsagningsstof i en aroma, et fadevaretilsagningsstof eller et
fadevareenzym er tilsat en fadevare og har en teknologisk funktion i den pagad dende
fedevare, betragtes det som et fadevaretil satningsstof i den pagad dende fedevare og
ikke som et fadevaretilssgningsstof i den aroma, det fedevaretil sseningsstof eller det
fadevareenzym, der er tilsat.

Det er tilladt, at et kraftigt sadestof forekommer i en sasmmensat fadevare uden tilsat
sukker, i en energireduceret fadevare, i diadetiske, ssmmensatte fadevarer, som er
bestemt til slankekost, og i en sammensat fadevare med lang holdbarhed, forudsat at
det kraftige sedestof er tilladt i en af den sammensatte fadevares ingredienser, jf. dog
stk. 1.

Artikel 4719
Fortolkningsafger el ser

Efter proceduren i artikel 2827, stk. 2, kan det om ngdvendigt afgares, om:

a)

b)

en given fadevare tilhgrer en fadevarekategori som omhandlet i bilag I1, eller
et fadevaretilsagningsstof, der er opfert i bilag Il og Il og tilladt "quantum satis’,
anvendes i overensstemmelse med kriteriernei artikel 2012, stk. 2.

Artikel 1820
Traditionelle fedevarer

De medlemsstater, der er anfert i bilag 1V, kan fortsat forbyde anvendelse af bestemte
kategorier af fedevaretilsatningsstoffer i de traditionelle fadevarer, der fremstilles pa deres
omrade, og som er anfert i bilag 1V.
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KAPITEL IV
MAERKNING

AFBELING D

MERKMNNCAFFEBEVARETFH-SAETNINGSSTFOFFER, DER HIKE FRBESTEM T FH-

SALGTHHDBEN-ENBEHGEFORBRUGER

Artikel 2921

Maa kning af fadevar etil sagningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger

1

I

Fadevaretil satningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, ma
- uanset om de sadges hver for sig eller blandet med hinanden og/eller med
ingredienser som defineret i artikel 6, stk. 4, 1 direktiv 2000/13/EF - kun

markedsfares, hvis embalage—eller—beholder—er—forsynet—med mag kningen

indeholder dei denne forordnings artikel 20-23 22 foreskrevne oplysninger, saledes

at de er let synlige, let laeselige og ikke kan dlettes. Oplysningerne omhandlet i
artikel 22 skal va e affattet pa et sprog, der er let forstaeligt for kaberne.

Den medlemsstat, hvor produktet markedsfgres, kan under overholdelse af
traktaten pa sit omrade kraeve, at oplysningerne fremgar af maarkningen pa et
gler flere af Fadlesskabets officielle sprog efter medlemsstatens eget valg. Dette
er ikketil hinder for, at oplysninger ne kan anfer es pa fler e sprog.

Artl kel 2022

tHsaaningsstoffer Generelle krav til

maerknlnq af fgdevaretllsmnmqsstoffer der |kkeer bestemt til salg til den endelige

forbruger

Nér fedevaretilsaatningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger,
sdges hver for sig eler blandet med hinanden og/eller andre
fadevareingredienser, og/eller med tilssetning af andre stoffer, skal emballage
eller beholder vage forsynet med felgende oplysninger vedrgrende—det—enkelte

fodevaretil ssningsstof:
a) stoffets det navn og/eler E-nummer, der er fastsat i denne forordning for

hvert fadevaretilsstningsstof, eller en salgsbetegnelse, der angiver navn
og/eler E-nummer for hvert fgdevar etil soatningsstof

b) angivelsen "til brugi fedevarer" eller angivelsen "til fedevarer, begr senset

anvendelse' eller en mere specifik angivelse af stoffets tilsigtede
anvendelse
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c) om ngdvendigt s lige opbevarings- og/eller anvendel sesbetingel ser

d) enangivelse, der gor det muligt at identificere batchen eller partiet

e) brugsanvisning, hvis fgdevaretilsagningsstoffet i mangel heraf ikke vil
blive anvendt korrekt

f) navn dler firmanavn samt adresse pa fremstillingsvirksomheden,
emballeringsvirksomheden eller forhandleren

g) angivelse af den maksimale meengde af hver enkelt bestanddel eller
gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ begraensning i en
fadevare, og/eller fyldestgerende, klare oqg letforstaelige oplysninger, der
satter kgber | stand til at efterleve denne forordning eller andre relevante
fadlesskabshestemmelser: hvis den samme Kkvantitative begraensning
gadder for en gruppe af bestanddele, hvad enten de anvendes alene eller
sammen, kan det samlede procentvise indhold anfgres som et _enkelt tal;
den kvantitative begraensning udtrykkes enten numerisk eller efter
quantum satis-princippet

h) nettomaengden

i) datoen for mindste holdbar hed

1) hvis det er relevant, oplysninger om et fadevar etilssstningsstof eller andre
stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og som er opfert i bilag llla til
direktiv_2000/13/EF, sd kaberen bliver i stand til at sikre, at nsevnte
direktiv over holdes.

Nar fadevaretilsatningsstoffer %Iges blandet med hinanden og/eller med andre
fadevar eingredienser, skal der pa emballaqe gler beholdere vaere en liste over
alle ingredienser ophy \

raekkef gl ge efter faldende andel af den samlede vaegt

Nar stoffer (herunder fadevar estilsstningsstoffer eler andre
fodevareingredienser) tilssttes til fedevaretilssstningsstoffer  for at lette
opbevaring, salg, standardisering, fortynding eller oplgsning, skal der pa deres
emballage eller beholdere anfegres en liste over alle sddanne stoffer i raskkefglge
efter faldende anddl af den samlede vaegt.

Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstraskkeligt, at dei stk. 1, litrae), f), ) og|), stk. 2
og stk. 3, kraevede oplysninger anfgresi de dokumenter vedr grende sendingen,
der skal fremleegges ved eller for leveringen, under forudssgtning af at
pategnelsen, " bestemt til fremstilling af fedevarer, ikke til detailsalg" anferes
pa et klart synligt sted pa den pagaddende vares emballage eller beholder.

Uanset stk. 1, 2 og 3 er det, hvis fadevar etilssetningsstofferne leveres i tanke,
tilstraskkeligt, at alle oplysningerne anfgres i de ledsagende dokumenter
vedr gr ende sendingen, der skal fremlasgges ved leveringen.
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Artikel 2423

Maakning af fadevar etil saaningsstoffer, der er bestent til salg til den endelige forbruger

Uden at direktiv 2000/13/EF,_direktiv 89/396/EF og forordning (EF) 1829/2003
derved tilsidesadtes, ma fadevaretilssaningsstoffer, der selges hver for sig eler
blandet med hinanden og/eller med andr e fadevar eingredienser og er bestemt til
salg til den endelige forbruger kun markedsf;ar% hvis emballagen er forwnet med
fal gende oplysninger; S-a ' €S,

a) det navn og E-nummer—fedevaretisaaningssioffet-sad ges-under;—som—navn
anvendes—det—navn, der er fastsat i__denne forordning for hvert

fadevar etilsaatningsstof, eller en salgsbetegnelse, der angiver navn og/eller
E- nummer for hvert fradevaretllmnlnqsstof Hadle&d(absbeﬂemmelser—em

- a
A

b) angivelsen "til bruqi fedevarer” eller angivelsen "til fedevarer, begraenset
anvendelse” éeller en_mere speC|f|k anqwelse af stoffets tilsigtede
anvendelse de-oply » m

Uanset stk. 1, litra a), skal sSalgsbetegnelsen for sgdestoffer til bordbrug skal
indeholde angivelsen "sgdestof til bordbrug pa basis af ..." fulgt af navnet eller
navnene pa de sadestoffer, der indgar i deres sammensagning.

Der skal i magkningen af sgdestoffer til bordbrug, som indeholder polyoler og/eller
aspartam og/eller aspartam-acesulfam-salt, anfares falgende advarder:

a)  polyoler: "overdreven indtagel se kan virke affarende”

b)  aspartam/aspartam-acesulfam-salt: "indeholder en phenylalanin-kilde".
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For sa vidt angar de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3, finder artikel

13, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF tilsvar ende anvendel se.

AFBELING3
ANDREMAERKNINGSKRAV

Artikel 2524
Andre maa kningskrav

1—Artikel 19-24 21, 22 og 23 tilsidesadter ikke mere detaljerede eller mere vidtgaende
love eller administrative bestemmelser vedrerende mal og vaegt eller vedrarende
praesentation, klassificering, emballering og maakning af farlige stoffer og
pragarater eller vedrarende transport heraf.

KAPITEL V
BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG
GENNEMFQJREL SE

Artikel 2625
Oplysningspligt

Producenten eller brugeren af et fadevaretilsadningsstof skal straks give
Kommissionen meddelelse om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske
oplysninger, der kunne have indflydelse pa vurderingen af sikkerheden ved
anvendel sen af fedevaretil sseningsstoffet.

Producenten eller brugeren af et fadevaretilsagningsstof skal efter anmodning fra
Kommissionen oplyse den om den faktiske anvendelse af fedevaretil sseningsstoffet.

Artikel 2726
Overvagning af indtagel sen af fedevar etil seetningsstoffer

Medlemsstaterne skal opretholde systemer til at overvage forbrug og anvendelse af
fedevaretilsagningsstoffer pa basis af risikovurderinger og aflasgger hvert &
beretning til Kommissionen og Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det
falgende benaevnt "autoriteten) om resultaterne af overvagningen.
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2. Efter at autoriteten er blevet hert, kan der efter proceduren i artikel 2827, stk. 2,
vedtages en fadles metodologi for medlemsstaternes indsamling af oplysninger om
indtagelse via kosten af fadevaretilsadningsstoffer i Fadlesskabet.

Artikel 2827
Komité

1. Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed (i
det f@l gende benaa/nt "komitéen™).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468/EF i
overensstemmel se med samme afgarel ses artikel 8.

Det tidsrum, der naevnesi artikel 5, stk. 6, 1 afgarelse 1999/468/EF, fastsadtes til tre
maneder.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i
afger else 1999/468/EF i over ensstemmelse med samme afger elses artikel 8.

_ o I it : o

Artikel 2928
Fadlesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pa basis af neavaaende forordning er
artikel 66, stk. 1, litrac), i forordning (EF) nr. 882/2004.

KAPITEL VI
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMEL SER

Artikel 3629
Fastsadtel se af fadlesskabslister over fedevar etil ssgningsstoffer

1. De fadevaretilsagningsstoffer, det var tilladt at anvende i fedevarer i henhold til
direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF fer denne forordnings ikrafttrasdelse, og
deres anvendelsesbetingelser opfares i denne forordnings bilag 11, nar det efter
proceduren—artikel-28-stk—2-er blevet undersggt, om de overholder artikel 56, 67
og 78 i denne forordning. Foranstaltninger vedrerende optagelse af sddanne
tilssgtningsstoffer i bilag I, der har til formal at aendre ikke-vaesentlige
bestemmelser i _denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 27, stk. 3. Denne undersggel se omfatter ikke en ny risikovurdering,
der foretages af autoriteten. Undersggelsen skal vaae afduttet senest denf—} 2 ar
efter offentliggerelsen af denne forordning. Fedevaretilssetningsstoffer og
anvendelser heraf, der ikkelaengere er aktuelle, opferesikkei bilaget.

31



DA

De fadevaretilsagningsstoffer, der i henhold til bilag V til direktiv 95/2/EF er
godkendt til anvendelse i fadevaretilssgningsstoffer som tilladte baaestoffer, og
deres anvendel sesbetingel ser opfaresi denne forordnings bilag 111, del 1, nar det efter
proceduren—artikel 28 —stk—2; er blevet undersggt, om de overholder artikel 56 i
denne forordning. Foranstaltninger vedrgrende optagelse af s3danne
tilsstningsstoffer i bilag Ill, der har til formal at sendre ikke-veesentlige
bestemmelser i _denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 27, stk. 3. Denne underseggel se omfatter ikke en ny risikovurdering,
der foretages af autoriteten. Undersggelsen skal vage afduttet senest denf—J 2 ar
efter offentliggerelsen af denne forordning. Fedevaretilssetningsstoffer og
anvendelser heraf, der ikkelaengere er aktuelle, opferesikkei bilaget.

De fgdevar etilssetningsstoffer, der i henhold til direktiv 95/2/EF er godkendt til

anvendelse i fgdevar earomaer, ogq deres anvendelsesbetingelser opfares i denne
forordnings bilag 111, del 4, ndr det er blevet undersegt, om de overholder
artikel 6. denne forordning. Foranstaltninger vedr grende optagelse af sddanne
tilsstningsstoffer i bilag 111, der har til formal at aendre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 27, stk. 3. Denne undersggelse omfatter ikke en ny
risskovurdering, der foretages af autoriteten. Under sggelsen skal vaare afduttet
senest 2 &r efter offentliggerelsen af denne forordning. Fedevar etilsagtnings-
stoffer og anvendelser heraf, der ikke laengere er aktuelle, opferesikkei bilaget.

Specifikationerne for de fadevaretilssgningsstoffer, der er omhandlet i stk. 1, eg 2 og
3, vedtages i overensstemmelse med forordning (EF) nr. [...] [om en fadles
godkendelsesprocedure for fedevaretilsagningsstoffer, fadevareenzymer og
fedevarearomaer], sa snart de pagad dende fadevaretilsaetningsstoffer er blevet opfart
i bilagenei henhold til stk. 1, eg 2 og 3.

Foranstaltninger vedrgrende eEventuelle overgangsforanstaltninger, der har_til
formal at aendre ikke-veesentlige bestemmelser i denne forordning, bl.a. ved at
supplere den, kan vedtages efter proceduren forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 2827, stk. 23:

Artikel 3130
Genevaluering af godkendte fadevar etil ssetningsstoffer

De fadevaretilsagningsstoffer, det var tilladt at anvende feor denne forordnings
ikrafttraadel se, underkastes en ny risikovurdering, der foretages af autoriteten.

Efter at autoriteten er blevet hert, vedtages der efter proceduren i artikel 2827, stk. 2,
senest et & efter denne forordnings ikrafttrasdelse et evalueringsprogram for de
pagaddende tilsatningsstoffer. Evalueringsprogrammet offentliggeres i  Den
Europad ske Unions Tidende.
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Artikel 3231

Opheevelse
1 Fal gende retsakter ophaeves:
a)  Direktiv 62/2645/EQF
b)  direktiv 65/66/EQF
c) direktiv 78/663/EQF
d) direktiv 78/664/EQF
e) direktiv 81/712/EQF
f)  direktiv 89/107/EQF
g)  direktiv 94/35/EF
h)  direktiv 94/36/EF
i) direktiv 95/2/EF
j)  beslutning nr. 292/97/EF
k)  beslutning 2002/247/EF.
2. Henvisninger til de ophaeevede retsakter gadder som henvisninger til nserveaende
forordning.
Artikel 3332
Overgangsbestemmel ser

Uanset artikel 3231 finder falgende bestemmelser anvendelse indtil den|[...]:

a) artikel 2, stk. 1, 2 og 4, i direktiv 94/35/EF og bilaget til samme direktiv

b) artikel 2, stk. 1-6, 8, 9 og 10, i direktiv 94/36/EF og bilag |-V til samme direktiv
C) artikel 2 og 41 direktiv 95/21/EF og bilag I-VI til samme direktiv.

Uanset litra ¢) ophaeves godkendelserne af E 1103 Invertase og E 1105 Lysozym, der er
fastsat i direktiv 95/2/EF, med virkning fra anvendelsesdatoen for fedlesskabslisten over
fadevareenzymer, jf. artikel 4817 i [forordningen om fadevareenzymer].

Fadevar etilssatningsstoffer, der ikke overholder bestemmelserne i denne forordning oqg
blev bragt lovligt i omsagtning eller maarket senest [12 maneder efter offentligger elsen af
denneforordning], kan markedsferesindtil datoen for deres mindste holdbar hed.
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Artikel 3433
| kr afttroadel se

Denne forordning trasder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Den anvendes fra[1 ar efter offentliggerelsen af denne forordning].

Artikel 45, stk. 2, finder dog ferst anvendelse padel 2, eg 3 0g 5 bilag Il fraden [1. januar
2011].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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BILAGI

Funktionelle grupper af fedevaretilssgningsstoffer i fedevarer og af f@devaretilsagningsstoffer
| fadevaretilsagtningsstoffer og fedevareenzymer

1.

10.

11.

12.

13.

14.

"Sgdestoffer”: stoffer (energigivende sgdestoffer og kraftige sedestoffer), der
anvendestil give fedevarer en sgd smag eller i sadestoffer til bordbrug.

"Farvestoffer": stoffer, der giver en fadevare farve eller giver den dens farve tilbage
og omfatter naturlige bestanddele af fadevarer og andre naturlige kildematerialer,
som normalt ikke i sig selv fortaaes som fadevarer, og som ikke normalt anvendes
som karakteristiske ingredienser i fodevarer. Pragarater, der er fremstillet af
fadevarer og andre naturlige kildematerialer ved en fysisk og/eller kemisk ekstrak-
tion, som farer til en selektiv ekstraktion af pigmenter i forhold til de ernaaings-
maessige eller aromatiske bestanddele, er farvestoffer efter denne forordning.

"Konserveringsmidler": stoffer, som forlaanger en fadevares holdbarhed ved at
beskytte den mod gdel aaggel se forarsaget af mikroorganismer.

"Antioxidanter": stoffer, som forlaenger en fadevares holdbarhed ved at beskytte den
mod @del asggel se ved iltning som f.eks. fedtharskning og misfarvning.

"Bagestoffer": stoffer, der anvendes til at oplase, fortynde, dispergere eller pa anden
made andre den fysiske form af et fadevaretilsatningsstof eller en aroma eller et
fadevareenzym, et naeringsstof og/eller et andet stof, der er tilsat en fadevare
(og/eller kosttilskud) af ernaringsmeessige eller fysiologiske grunde uden at
andre stoffets teknologiske funktion (og uden selv at have en teknologisk virkning)
med henblik pa at |ette handtering, tilsatning eller anvendelse heraf.

"Syrer": stoffer, der gger en fadevares surhedsgrad og/eller giver den en sur smag.

"Surhedsregulerende midler": stoffer, som aandrer eller fastholder en fedevares
surhedsgrad.

"Antiklumpningsmidler": stoffer, der reducerer en fadevares individuelle partiklers
tendenstil at klade sammen.

"Skumdaampningsmidler": stoffer, der forhindrer eller reducerer skumning.

"Fyldemidler": stoffer, der @ger en fedevares volumen uden a @ge dens
energiindhold vaesentligt.

"Emulgatorer”: stoffer, hvormed man kan danne eller opretholde en homogen
blanding af to eller flere ikke-blandbare faser som f.eks. olie og vand i en fedevare.

"Smeltesalte": stoffer, som overfarer proteiner i ost til dispergeret form og derved
bevirker en homogen fordeling af fedt og andre bestanddele.

"Konsistensmidler": stoffer, som ger eller holder frugt og grentsager faste eller
sprade, eller som reagerer med geleringsmidler og danner eller styrker en gel.

"Smagsforsterkere": stoffer, der forstaaker en fadevares smag og/eller lugt.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.
26.

"Skumdannende midler": stoffer, hvormed man kan opnd homogen fordeling af en
luftart i en flydende eller fast fedevare.

"Geleringsmidler”: stoffer, der giver en fadevare konsistens ved geldannel se.

"Overfladebehandlingsmidler" (herunder glittemidler): stoffer, der giver en fadevare
et skinnende udseende eller udger et beskyttende lag, nar de paferes fadevarens
overflade.

"Fugtighedsbevarende midler”: stoffer, som beskytter fadevarer mod udtarring ved at
reducere virkningen af omgivelser med lav fugtighedsgrad, eller som ger oplasning
af et pulver i et vandigt medium lettere.

"Modificerede stivelser": stoffer, der fremkommer ved en eler flere kemiske
behandlinger af spiselig stivelse, som kan have veget underkastet fysisk eller
enzymatisk behandling, og som kan vaae gjort fritflydende med syre eller akali eller
bleget.

"Emballagegasser”: andre gasser end luft, der indfares i en beholder, far, medens
eller efter at en fadevare anbringes deri.

"Drivgasser": andre gasser end luft, som presser en fedevare ud af en beholder.

"Heevemidler": stoffer eller kombinationer af stoffer, som udvikler gas og dermed far
deg til at svulme op.

"Kompleksdannere": stoffer, der danner kemiske kompleksforbindelser med
metalioner.

"Stabilisatorer": stoffer, hvormed man kan opretholde en fadevares fysisk-kemiske
tilstand. Til stabilisatorer hagrer stoffer, hvormed der kan opretholdes en homogen
fordeling af to eller flere ikke-blandbare stoffer i en fadevare, stoffer, som
stabiliserer, bevarer eller forsteaker en fadevares farve, og stoffer, som @ger
fadevarens bindeevne, herunder dannelse af tvaarbindinger mellem proteiner, der kan
binde fedevarestykker i rekonstituerede fedevarer.

"Fortykningsmidler": stoffer, der gger en fadevares viskositet.

"Melbehandlingsmidler”: andre stoffer end emulgatorer, som tilssdtes til mel eller
deg for at forbedre bageegenskaberne.
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BILAGII

Fadlesskabglister over fadevaretilsagningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fadevarer,
0g anvendel sesbetingel ser

37

DA



DA

BILAG I

Fadlesskabdlister over fadevaretilsagningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i
fadevaretilsagningsstoffer, og fadevareenzymer o0g fedevarearomaer, og deres
anvendelsesbetingelser. Fadlesskabdlister over beerestoffer i nagringsstoffer og deres
anvendelsesbetingel ser.

Del 1 Bagestoffer i fadevaretil sagningsstoffer

Del 2 Andretilsagningsstoffer end baaestoffer i fadevaretilsagningsstoffer
Del 3  Tilssgningsstoffer, herunder baer estoffer, i fedevareenzymer

Del 4 Tilsetningsstoffer, herunder baerestoffer, i fedevar ear omaer

Del 5 Baxestoffer i naringsstoffer
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BILAG IV

Traditionelle fadevarer, for hvilke bestemte medlemsstater kan opretholde et forbud
mod anvendelse af visse kategorier af fedevar etilssetningsstoffer

Kategorier af
tilseetningsstoffer, for
Medlemsstat Fodevare hvilke et forbud kan
opretholdes
Tyskland Traditionel tysk gl (“Bier nach Alle undtagen drivgasser
deutschem Reinheitsgebot gebraut™)
Frankrig Traditionelt fransk bred Alle
Frankrig Traditionel fransk treffelkonserves Alle
Frankrig Traditionel fransk sneglekonserves Alle
Frankrig Traditionel fransk kedkonserves af gas | Alle
og and ("confit™")
Dstrig Traditionel gstrigsk "Bergkase" Alle undtagen
konserveringsmidler
Finland Traditionel finsk "mammi* Alle undtagen
konserveringsmidler
Finland Traditionel finsk og svensk Farvestoffer
Sverige koncentreret frugtsaft
Danmark Traditionelle danske kadbol ler Konserveringsmidler og
farvestoffer
Danmark Traditionel dansk leverposte Konserveringsmidler
(undtagen sorbinsyre) og
farvestoffer
Spanien Traditionel spansk "lomo embuchado" | Alle undtagen konserverings-
midler og antioxidanter
[talien Traditionel italiensk "mortadella" Alle undtagen
konserveringsmidler,
antioxidanter,
surhedsregulerende midler,
smagsforstaakere,
stabilisatorer og
emballagegas
Italien Traditionel italiensk "cotechino e Alle undtagen
zampone' konserveringsmidler,
antioxidanter,
surhedsregulerende midler,
smagsforstaarkere,
stabilisatorer og
emballagegas
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