L 354/16 Den Europaiske Unions Tidende 31.12.2008
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1333/2008
af 16. december 2008
om fedevaretilsaetningsstoffer
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION (4)  Ved denne forordning harmoniseres anvendelsen af fode-
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, seerlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (2), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den fri bevagelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afgorende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og af deres

sociale og gkonomiske interesser.

(20 Der ber ved udferelsen af Fellesskabets politik sikres et
heijt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

(3)  Denne forordning erstatter tidligere direktiver og beslut-
ninger om fodevaretilsetningsstoffer, det er tilladt at
anvende i fodevarer, med henblik pa at sikre, at det indre
marked fungerer effektivt, samtidig med at der sikres et
heijt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hojt
niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af (6)
forbrugernes interesser ved hjalp af overordnede stromli-
nede procedurer.

(1) EUT C 168 af 20.7.2007, s. 34.

(?) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.7.2007 (EUT C 175 E af
10.7.2008, s. 142), Radets fzlles holdning af 10.3.2008 (EUT C 111 E
af 6.5.2008, s. 10), Europa-Parlamentets holdning af 8.7.2008 (endnu
ikke offentliggjort) og Radets afgorelse af 18.11.2008.

varetilsetningsstoffer i fodevarer i Fellesskabet. Dette
omfatter ogsd anvendelsen af fodevaretilsaetningsstoffer i
fodevarer, der er omfattet af Rddets direktiv 89/398/EQF af
3. maj 1989 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om levnedsmidler bestemt til serlig ern-
ring (), og anvendelsen af visse fodevarefarvestoffer, der
anvendes til sundhedsmeerkning af ked samt dekoration
eller stempling af ag. Forordningen harmoniserer endvi-
dere anvendelsen af fodevaretilsztningsstoffer i fodevare-
tilseetningsstoffer og fedevareenzymer, hvorved den sikrer
stoffernes sikkerhed og kvalitet og letter opbevaringen og
anvendelsen heraf. Dette har ikke hidtil veret reguleret pa
fellesskabsniveau.

Fodevaretilsztningsstoffer er stoffer, der ikke normalt ind-
tages som fodevarer i sig selv, men som med forsaet tilseet-
tes fodevarer med et bestemt teknologisk formal som
beskrevet i denne forordning, f.eks. konservering af fede-
varer. Alle fodevaretilseetningsstoffer ber vare omfattet af
denne forordning, og derfor ber listen over funktionelle
grupper opdateres pa baggrund af de videnskabelige frem-
skridt og den teknologiske udvikling. Stoffer ber dog ikke
betragtes som fodevaretilsetningsstoffer, nar de anvendes
til at give aroma og/eller smag eller med ernaringsformal,
sdsom salterstatning, vitaminer og mineraler. Stoffer, der
betragtes som fadevarer, og som kan anvendes med en tek-
nologisk funktion, f.eks. natriumchlorid eller safran til farv-
ning, og fedevareenzymer ber heller ikke falde ind under
denne forordnings anvendelsesomrade. Praparater frem-
stillet af fedevarer og andre naturlige kildematerialer, der
har til formal at indvirke teknologisk pa den feerdige fode-
vare, og som er opndet ved ekstraktion af bestanddele
(f.eks. pigmenter), der er selektiv i forhold til de ernzrings-
massige eller aromatiske bestanddele, ber dog betragtes
som tilsetningsstoffer i henhold til denne forordning.
Fodevareenzymer er omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december
2008 om fedevareenzymer (¥), hvilket udelukker anven-
delsen af denne forordning.

Stoffer, der ikke indtages som fodevarer i sig selv, men med
forsaet anvendes til forarbejdningen af fedevarer, og som
kun er tilbage som rester i den ferdige fodevare og ikke
indvirker teknologisk pd det ferdige produkt (tekniske
hjelpestoffer), bor ikke vaere omfattet af denne forordning.

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 27.
(*) Se side 7 i denne EUT.
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Fodevaretilsetningsstoffer bor kun godkendes og anven-
des, hvis de opfylder de kriterier, der er fastsat i denne
forordning. Det skal veare sikkert at anvende fodevaretil-
satningsstoffer, der skal vare en teknologisk grund, som
gor anvendelsen af dem nedvendig, og anvendelsen af dem
ma ikke vildlede forbrugeren, og anvendelsen af dem skal
vare til gavn for forbrugeren. Vildledning af forbrugeren
omfatter bl.a. forhold vedrerende arten, friskheden,
kvaliteten af de anvendte ingredienser, produktets eller
produktionsprocessens naturlighed eller produktets ernze-
ringskvalitet, herunder dets indhold af frugt og grentsager.
Godkendelse af fodevaretilsetningsstoffer ber ogsd tage
hensyn til andre faktorer af relevans for det spergsmdl,
der er under overvejelse, herunder samfundsmassige, oko-
nomiske, traditionelle, etiske og miljemassige faktorer,
forsigtighedsprincippet og kontrolmulighederne. Anven-
delsen af maksimumsverdier for fodevaretilsetningsstof-
fer ber tage hensyn til indtagelsen af tilsetningsstoffer fra
andre kilder og sarlige gruppers udsattelse for fodevare-
tilseetningsstoffer (f.eks. allergiske forbrugere).

Fodevaretilsetningsstoffer skal opfylde de godkendte spe-
cifikationer, som bl.a. ber omfatte oplysninger, der pd hen-
sigtsmassig vis identificerer fedevaretilsaetningsstoffet,
herunder oprindelsen, og som beskriver det acceptable ren-
hedskriterium. De specifikationer, der hidtil er blevet udar-
bejdet for fodevaretilsaetningsstoffer, og som er fastsat i
Kommissionens direktiv 95/31/EF af 5. juli 1995 om spe-
cifikke renhedskriterier for sedestoffer til brug i levneds-
midler ('), Kommissionens direktiv 95/45/EF af 26. juli
1995 om specifikke renhedskriterier for farvestoffer til
brug i levnedsmidler () og Kommissionens direktiv
96/77EF af 2. december 1996 om specifikke renhedskri-
terier for andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end far-
vestoffer og sedestoffer (3), ber bibeholdes, indtil de
pagaldende tilsaetningsstoffer er blevet opfert i bilagene til
denne forordning. Nar det sker, ber specifikationerne for
de pagezldende tilsaetningsstoffer fastsettes i en forordning.
Specifikationerne bor direkte vedrare de tilseetningsstofter,
der opfert pa fallesskabslisterne i bilagene til denne for-
ordning. Da sddanne specifikationer i form og indhold er
komplekse, bor de af hensyn til klarheden imidlertid ikke
integreres som sddan i feellesskabslisterne, men bar fastseet-
tes i en eller flere serskilte forordninger.

Det er tilladt at anvende nogle fodevaretilsetningsstoffer til
serlige anvendelsesformdl i forbindelse med tilladte ono-
logiske fremgangsmadder og behandlingsmetoder. Anven-
delsen af sddanne fedevaretilsetningsstoffer ber ske i
overensstemmelse med denne forordning og med sarlige
bestemmelser i den relevante fellesskabslovgivning.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen og
godkendelsen af fodevaretilsatningsstoffer foretages efter
proceduren i Europa-Parlamentets og Ridets forordning

(1) EFT L 178 af 28.7.1995, s. 1.
(%) EFT L 226 af 22.9.1995, . 1.
() EFT L 339 af 30.12.1996, s. 1.
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(EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en felles
godkendelsesprocedure for fedevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer (4.

[ henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrgrende fedevaresikkerhed (°) skal Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende
benavnt »autoriteten«) heres om spergsmal, der kan have
betydning for folkesundheden.

Et fodevaretilsaetningsstof, der falder ind under Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af
22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer (%), ber godkendes savel i henhold til
navnte forordning som i henhold til denne forordning.

Et fodevaretilsetningsstof, der allerede er godkendt i hen-
hold til denne forordning, og som fremstilles med produk-
tionsmetoder eller udgangsmaterialer, der er markant
forskellige fra dem, der indgik i autoritetens risikovurde-
ring, eller som adskiller sig fra dem, der er omfattet af de
fastsatte specifikationer, ber forelaegges for autoriteten.
Ved »markant forskellig« kan forstds f.eks. en andring af
produktionsmetoden fra ekstraktion fra planter til fremstil-
ling ved fermentering ved anvendelse af en mikroorga-
nisme eller en genetisk modificering af den oprindelige
mikroorganisme, en endring i udgangsmaterialet eller
en @ndring af partikelstorrelse, herunder brug af
nanoteknologi.

Der ber lobende fores kontrol med alle fodevaretilsat-
ningsstoffer, og de skal tages op til ny vurdering, nar det pa
baggrund af endrede anvendelsesbetingelser eller nye
videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt. Om ned-
vendigt ber Kommissionen sammen med medlemsstaterne
overveje relevante tiltag.

Medlemsstater, der pr. 1. januar 1992 opretholdt forbud
mod anvendelsen af bestemte tilsaetningsstoffer i sarlige
fodevarer, der betragtes som traditionelle fedevarer og er
fremstillet pa deres omrade, bar have tilladelse til fortsat at
anvende sddanne forbud. Denne forordning ber ikke
bergre — for sa vidt angar produkter som f.eks. »feta« eller
»salame cacciatore« — mere restriktive bestemmelser ved-
rorende anvendelsen af visse betegnelser i henhold til
Rédets forordning (EF) nr. 510/2006 af 20. marts 2006
om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelses-
betegnelser for landbrugsprodukter og fedevarer () og
Rédets forordning (EF) nr. 509/2006 af 20. marts 2006
om garanterede traditionelle specialiteter i forbindelse med
landbrugsprodukter og fadevarer (3).

Se side 1 i denne EUT.
5) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
7y EUT L 93 af 31.3.2006, s. 12.
8) EUT L 93 af 31.3.2006, s. 1.
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(16)  Et tilsetningsstof kan, hvis det ikke er omfattet af yderli- bilag II og III om stoffer, der allerede er tilladt i henhold til

(18)

(19)

(20)

gere restriktioner, forekomme i en fedevare pd anden made
end ved direkte tilseetning som folge af en overforsel fra en
ingrediens, hvor tilseetningsstoffet var tilladt, under forud-
setning af, at meengden af tilsatningsstoffet i den faerdige
fodevare ikke er hojere end den ville vare, hvis den var til-
sat ved anvendelse af ingrediensen under gode teknologi-

ske forhold og i henhold til god fremstillingspraksis.

Fodevaretilsatningsstoffer er fortsat omfattet af de gene-
relle meerkningskrav, jf. Europa-Parlamentets og Réidets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes til-
naermelse af medlemsstaternes lovgivning om meaerkning af
og prasentationsmader for levnedsmidler samt om
reklame for sddanne levnedsmidler (') og eventuelt forord-
ning (EF) nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og markning af genetisk modificerede organis-
mer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismer (). Denne forordning
ber desuden omfatte sarlige bestemmelser om markning
af fedevaretilsaetningsstoffer, der salges som sddanne til
fremstillingsvirksomheden eller til den endelige forbruger.

Sedestoffer, der er tilladt efter denne forordning, ma anven-
des til sedestoffer til bordbrug, der szlges direkte til for-
brugerne. Fabrikanter af sddanne produkter ber pa
passende vis give forbrugerne oplysninger, der muligger
sikker brug af produktet. Oplysningerne kan gares tilgaen-
gelige pa flere médder, herunder pd meerkningen af produk-
tet, internetwebsteder, ved forbrugeroplysningstjenester
eller pd salgsstedet. Af hensyn til en ensartet tilgang til gen-
nemforelsen af dette krav, kan det vise sig nedvendigt med
retningslinjer pé fallesskabsplan.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Réadets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
stemmelser, der tillegges Kommissionen (3).

Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelse til at @ndre
bilagene i denne forordning og til at vedtage passende
overgangsbestemmelser. Da der er tale om generelle foran-
staltninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i forordningen, herunder ved at supplere den
med nye ikke-vaesentlige bestemmelser, skal foranstaltnin-
gerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 5a i afgorelse 1999/468/EF.

Af effektivitetshensyn ber de tidsfrister, der normalt gel-
der i forbindelse med forskriftsproceduren med kontrol,
afkortes for sa vidt angdr vedtagelse af visse @ndringer af

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.
(2) EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24.
() EFTL 184 af 17.7.1999, . 23.

(22)

(24)

s. 1.

anden fellesskabsret samt passende overgangsforanstalt-
ninger i forbindelse med disse stoffer.

For at udformningen og opdateringen af fellesskabsbe-
stemmelserne om fedevaretilsaetningsstoffer kan forega
effektivt og pa passende vis, er det ngdvendigt at indsamle
data, udveksle oplysninger og koordinere arbejdet mellem
medlemsstaterne. I det gjemed kan det vare nyttigt at
ivaerkseette undersegelser af specifikke emner med henblik
pa at lette beslutningstagningsprocessen. Feellesskabet ber
kunne finansiere sddanne undersegelser som led i sin bud-
getprocedure. Finansieringen af sddanne foranstaltninger
falder ind under Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol
med henblik pé verifikation af, at foderstof- og fodevare-
lovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestem-
melserne overholdes (4).

For at hdndhave overholdelsen af denne forordning skal
medlemsstaterne foretage offentlig kontrol i henhold til
forordning (EF) nr. 882/2004.

Malet for denne forordning, nemlig at fastsette felles-
skabsbestemmelser om fedevaretilsaetningsstoffer, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor af hensyn til markedets enhed og et hejt forbru-
gerbeskyttelsesniveau bedre nds péd feallesskabsplan;
Fellesskabet kan derfor traffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens arti-
kel 5. T overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd dette mal.

Efter vedtagelsen af denne forordning ber Kommissionen
med bistand fra Den Stiende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed tage alle eksisterende godkendelser op til
fornyet behandling med hensyn til andre kriterier end sik-
kerhed, f.eks. indtagelse, teknologisk nedvendighed og
eventuel vildledning af forbrugerne. Alle fodevaretilsat-
ningsstoffer, der fortsat skal vaere godkendt i Feellesskabet,
ber overfores til fellesskabslisterne i denne forordnings
bilag II og III. Denne forordnings bilag III ber komplette-
res med de ovrige fodevaretilsatningsstoffer, der anvendes
i fodevaretilsetningsstoffer og fedevareenzymer samt som
berestoffer for naringsstoffer og deres anvendelsesbetin-
gelser i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en falles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsatningsstofter, fedevareenzymer og fodevarea-
romaer. For at der kan vaere en passende overgangsperiode
ber bestemmelserne i bilag III, bortset fra bestemmelserne
om bzrestoffer for fodevaretilsetningsstoffer og fodevare-
tilseetningsstoffer i aromaer, forst finde anvendelse fra den
1. januar 2011.

Indtil Feellesskabets lister over fedevaretilsetningsstoffer er
udarbejdet, er det nedvendigt at fastsatte en forenklet pro-
cedure, der gor det muligt at opdatere de nuvearende lister
over fedevaretilseetningsstoffer i de eksisterende direktiver.

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
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(27)  Uden at det bergrer resultatet af den i betragtning 25 UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING:

(28)

1

omhandlede fornyede behandling, ber Kommissionen
senest et dar efter vedtagelsen af denne forordning
ivaerksaette et evalueringsprogram, som gar ud p4, at auto-
riteten skal genevaluere sikkerheden ved de fodevaretilsaet-
ningsstoffer, der allerede var godkendt i Fellesskabet.
[ programmet ber fastlegges behov og prioriteret
rekkefolge for genevalueringen af de godkendte
fodevaretilsatningsstoffer.

Denne forordning ophzver og erstatter folgende retsakter:
Rédets direktiv af 23. oktober 1962 om tilnaermelse af
medlemsstaternes retsforskrifter om farvestoffer, som ma
anvendes i levnedsmidler (*), Ridets direktiv 65/66EQF af
26. januar 1965 om fastsettelse af specifikke renhedskri-
terier for konserveringsstoffer, som md anvendes i levneds-
midler (2), Ridets direktiv 78/663[EQF af 25. juli 1978 om
specifikke renhedskriterier for emulgatorer, stabilisatorer,
fortyknings- og geleringsmidler, der ma anvendes i lev-
nedsmidler (3), Rddets direktiv 78/664/EQF af 25. juli
1978 om fastsxttelse af specifikke renhedskriterier for
antioxidanter, som md anvendes i levnedsmidler (*), Kom-
missionens forste direktiv 81/712/EQF af 28. juli 1981 om
fastswttelse af feellesskabsanalysemetoder til kontrol af ren-
hedskriterier for visse tils@tningsstoffer til levnedsmid-
ler (%), Radets direktiv 89/107 [EQF af 21. december 1988
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om tilseetningsstoffer, som mé anvendes i levnedsmid-
ler (6), Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 94/35/EF af
30. juni 1994 om sedestoffer til brug i levnedsmidler (7),
Europa-Parlamentets og Radets 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 tilsetningsstoffer til levneds-
midler end farvestoffer og sedestoffer (°), Europa-
Parlamentets og Rédets beslutning nr. 292/97[EF af
19. december 1996 om opretholdelse af nationale bestem-
melser vedrerende forbud mod anvendelse af visse tilsat-
ningsstoffer under fremstillingen af en rakke specifikke
levnedsmidler (1)  og  Kommissionens  beslutning
2002/247[EF af 27. marts 2002 om suspension af mar-
kedsfering og import af gelévarer, der indeholder levneds-
middeltilsetningsstoffet E 425 konjac (). Visse af
bestemmelserne i disse retsakter ber dog fortsat vere i kraft
i en overgangsperiode, sd der er tid til at udarbejde felles-
skabslisterne i bilagene til denne forordning —

EFT 115 af 11.11.1962, 5. 2645/62.

EFT 22 af 9.2.1965, 5. 373.
EFT L 223 af 14.8.1978, s. 7.
EFT L 223 af 14.8.1978, s. 30.
EFT L 257 af 10.9.1981, s. 1.
EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
EFT L 237 af 10.9.1994, s. 3.
EFT L 237 af 10.9.1994, 5. 13.
EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1.

) EFT L 48 af 19.2.1997,s. 13.

) EFT L 84 af 28.3.2002, s. 69.

KAPITEL I
FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formil

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fodevare-
tilseetningsstoffer, der anvendes i fodevarer, med henblik pa at
sikre, at det indre marked fungerer effektivt, samtidig med at der
sikres et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et
hejt niveau for forbrugerbeskyttelse, herunder beskyttelse af for-
brugernes interesser og fair praksis i forbindelse med handel med
fodevarer, under hensyntagen til beskyttelsen af miljoet, hvor det
er relevant.

[ det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) fallesskabslister over godkendte fodevaretilsetningsstoffer,
som fastsat i bilag II og III

b) betingelser for anvendelse af fodevaretilseetningsstoffer i
fadevarer, herunder i fodevaretilseetningsstoffer, og i fedeva-
reenzymer som omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008
om fedevareenzymer og i fedevarearomaer som omfattet
af Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF)
nr. 1334/2008 af 16 december 2008 om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fedevarer (12)

¢) mearkning af fedevaretilsaetningsstoffer, der salges som
sadanne.

Artikel 2

Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pé fodevaretilsetnings-
stoffer.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé folgende stof-
fer, medmindre de anvendes som fedevaretilsetningsstoffer:

a) tekniske hjelpestoffer

b) stoffer, der anvendes til beskyttelse af planter og plantepro-
dukter, i overensstemmelse med fzllesskabsbestemmelserne
om plantesundhed

¢) stoffer, der tilseettes fadevarer som nzringsstoffer

d) stoffer, der anvendes til behandling af drikkevand, som er
omfattet af anvendelsesomrddet for Radets direktiv 98/83/EF
af 3. november 1998 om kvaliteten af drikkevand (13);

(12) Se side 34 i denne EUT.
(13) EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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e) aromastoffer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1334/2008 om aromaer og visse fodevareingredienser
med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa
fodevarer

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa fedevareenzy-
mer, der er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF)
nr. 1332/2008 om fedevareenzymer, fra det tidspunkt, hvor fel-
lesskabslisten over fodevareenzymer er vedtaget i henhold til
navnte forordnings artikel 17.

4. Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er
fastsat i andre serlige faellesskabsbestemmelser om anvendelsen af
fodevaretilsaetningsstoffer:

a) inermere angivne fodevarer

b) til formal, der ikke er omfattet af denne forordning.

Artikel 3

Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne
i forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003 tilsvarende
anvendelse.

2. Ved anvendelsen af denne forordning gealder desuden fol-
gende definitioner:

a) fedevaretilsetningsstof« ethvert stof, der normalt ikke ind-
tages som en fodevare i sig selv og normalt ikke anvendes
som en karakteristisk ingrediens i fodevarer, hvad enten det
har naringsvaerdi eller ¢j, og som, hvis det bevidst tilsattes
fodevarer med et teknologisk formal i forbindelse med frem-
stillingen, 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
pagaldende fodevarer.

Folgende betragtes dog ikke som fodevaretilsatningsstoffer:

i)  monosaccharider, disaccharider eller oligosaccharider,
og fedevarer som indeholder disse stoffer, der anvendes
pa grund af deres sadende egenskaber

ii) fodevarer, hvad enten de er i torret eller koncentreret
form, herunder aromaer, som tilsattes under fremstil-
ling af sammensatte fedevarer pa grund af deres aroma-
tiske, smagsmassige eller ernzringsmaessige egenskaber,
og som samtidig har en sekundzr farvevirkning

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

iv) pectinholdige produkter udvundet af terrede pressere-
ster af abler eller skaller af citrusfrugter eller kvaeder
eller en blanding heraf ved behandling med fortyndet
syre og efterfolgende delvis neutralisering med natrium-
eller kaliumsalte (»flydende pectine)

v) tyggegummibaser

vi) hvid eller gul dextrin, braendt eller dextrineret stivelse,
stivelse modificeret ved syre- eller alkalibehandling, ble-
get stivelse, fysisk modificeret stivelse og stivelse
behandlet med amylolytiske enzymer

vii) ammoniumchlorid

viii) blodplasma, gelatine, proteinhydrolysater og salte deraf,
melkeprotein og gluten

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

x) kaseinater og kasein

xi) inulin

steknisk hjelpestofe: ethvert stof, der:

i) ikke indtages som en fodevare i sig selv

ii) med forset anvendes ved forarbejdningen af ravarer,
fodevarer eller disses ingredienser for at opfylde et
bestemt teknologisk formal under behandlingen eller
forarbejdningen, og

i) kan resultere i, at der i det faerdige produkt findes en util-
sigtet, men teknisk uundgdelig rest af dette stof eller deri-
vater deraf, under forudsatning af at disse reststoffer
ikke udger en sundhedsfare og ikke indvirker teknolo-
gisk pé det feerdige produkt

»funktionel gruppe«: en af de kategorier, der er anfort i bilag I,
og som er baseret pa den teknologiske funktion, et fodeva-
retilsetningsstof har i fedevaren

»uforarbejdet fodevare«: en fodevare, der ikke er behandlet pa
en sddan mdde, at der er sket vasentlige @ndringer i dens
oprindelige tilstand; navnlig anses folgende ikke at fordrsage
en vasentlig endring: deling, partering, opskering, udbe-
ning, hakning, flining, skralning, pilning, formaling, udskae-
ring, rensning, afpudsning, dybfrysning, frysning, keling,
knusning, afskalning, emballering eller udpakning

»fodevare uden tilsat sukker« en fedevare uden tilseetning af:

i) monosaccharider eller disaccharider

ii) fodevarer, der indeholder monosaccharider eller disac-
charider, og som anvendes pd grund af deres sedende
egenskaber
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f)  renergireduceret fodevare« en fodevare med en energireduk-
tion pd mindst 30 % i forhold til den oprindelige fedevare
eller et lignende produkt

g) sedestoffer til bordbrug«: praparater af tilladte sadestoffer,
der kan indeholde andre fodevaretilsetningsstoffer og/eller
fodevareingredienser, og som er bestemt til salg til den ende-
lige forbruger som en sukkererstatning

h) »quantum satis< det forhold, at der ikke er fastsat nogen mak-
simumsgraenseveardi, og at tilsetningsstoffer skal anvendes i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis i en meengde,
som ikke er hgjere end nedvendigt for at opna det enskede
resultat, og sdledes at forbrugerne ikke vildledes.

KAPITEL II

FALLESSKABSLISTER OVER GODKENDTE
FODEVARETILS £TNINGSSTOFFER

Artikel 4

Fallesskabslister over fodevaretilsetningsstoffer

1. Kun fedevaretilsetningsstoffer, der er opfort pa fellesskabs-
listen i bilag II, ma bringes i omsatning som sddanne og anven-
des i fodevarer pa de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

2. Kun fodevaretilsaetningsstofter, der er opfort pa fellesskabs-
listen i bilag III, ma anvendes i fedevaretilsaetningsstoffer, i fade-
vareenzymer og i fodevarearomaer péd de anvendelsesbetingelser,
der er fastsat deri.

3. Fodevaretilseetningsstoffer i bilag Il anferes med udgangs-
punkt i de fedevarekategorier, hvortil de kan tilsettes.

4. Fodevaretilseetningsstoffer i bilag III anferes med udgangs-
punkt i de fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodev-
arearomaer og neringsstoffer eller kategorier heraf, hvortil de kan
tilsaettes.

5. Fodevaretilsetningsstoffer skal opfylde specifikationerne i
artikel 14.

Artikel 5

Forbud mod fedevaretilsatningsstoffer ogleller fodevarer,
som ikke opfylder betingelserne

Ingen méd markedsfore et fodevaretilseetningsstof eller en fode-
vare, hvori et sddant fodevaretilsaetningsstof forekommer, hvis
anvendelsen af fodevaretilsetningsstoffet ikke er i overensstem-
melse med denne forordning.

Artikel 6

Generelle betingelser for fodevaretilsaetningsstoffers
optagelse pa fellesskabslister og for anvendelse heraf

1. Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pa fallesskabs-
listerne i bilag II og III, hvis det opfylder folgende betingelser og,
hvor det er relevant, andre legitime faktorer, herunder
miljefaktorer:

a) sd vidt det kan bedemmes pé grundlag af foreliggende viden-
skabelige data, udger det ikke noget sikkerhedsproblem for
forbrugerens sundhed ved det foresldede anvendelsesniveau

b) der er et tilstraekkeligt stort teknologisk behov herfor, der
ikke kan opfyldes ved hjzlp af andre gkonomisk og tekno-
logisk anvendelige metoder, og

¢) det vildleder ikke forbrugeren.

2. For at blive optaget pa feellesskabslisterne i bilag II og III skal
et fadevaretilsetningsstof vere til gavn for forbrugeren og derfor
tjene et eller flere af folgende formal:

a) at bevare fodevarens naringsvaerdi

b) at tilfere nedvendige ingredienser eller bestanddele til fode-
varer, der fremstilles til forbrugergrupper med specielle diee-
tetiske behov

¢) at forbedre en fodevares holdbarhed eller stabilitet eller for-
bedre dens organoleptiske egenskaber, forudsat at fadevarens

art, beskaffenhed eller kvalitet ikke andres, sd forbrugeren
vildledes

d) at fungere som hjelpemiddel ved fremstilling, forarbejdning,
tilberedning, behandling, emballering, transport eller opbe-
varing af fedevaren, herunder fodevaretilsetningsstoffer,
fodevareenzymer og fodevarearomaer, forudsat at fedevare-
tilseetningsstoffet ikke anvendes for at daekke over virknin-
gerne af anvendelsen af mangelfulde rdvarer eller mindre
heldige (herunder uhygiejniske) fremgangsmader eller teknik-
ker i forbindelse med nogen af disse aktiviteter.

3. Uanset stk. 2, litra a), kan et fodevaretilseetningsstof, der
reducerer en fodevares naeringsveerdi, optages pé fellesskabslisten
i bilag II, forudsat at:

a) fodevaren ikke udger en vasentlig del af en normal kost, eller

b) fodevaretilsetningsstoffet er nedvendigt til fremstilling af
fodevarer til forbrugergrupper med specielle dietetiske

behov.



L 354/22

Den Europziske Unions Tidende

31.12.2008

Artikel 7

Serlige betingelser for sedestoffer

Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pa feellesskabslisten i
bilag I under den funktionelle gruppe »sedestoffer«, hvis det ud
over at tjene et eller flere af de formal, der er fastsat i artikel 6,
stk. 2, samtidig tjener et eller flere af folgende formal:

a) aterstatte sukker ved fremstillingen af energireducerede fode-
varer, ikke-kariogene fodevarer eller fedevarer uden tilsat
sukker

b) at erstatte sukker, hvis det gor det muligt at forlenge fode-
varens holdbarhed eller

¢) at fremstille fodevarer bestemt til sarlig ernering som defi-
neret i artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 89/398/EQF.

Artikel 8

Sarlige betingelser for farvestoffer

Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pé fallesskabslisten i
bilag I under den funktionelle gruppe »farvestofter«, hvis det ud
over at tjene et eller flere af de formal, der er fastsat i artikel 6,
stk. 2, samtidig tjener et eller flere af folgende formal:

a) at give fodevarer, som pd grund af farvezendringer under for-
arbejdning, opbevaring, emballering og distribution kan have
faet et mindre acceptabelt udseende, det oprindelige udse-
ende tilbage

b) at give fedevarer et mere tiltrekkende udseende

) at give farve til fodevarer, der ellers ville veere farvelose.

Artikel 9

Funktionelle grupper af fodevaretilsatningsstoffer

1. Fodevaretilsatningsstoffer kan i bilag IT og III henfores til en
af de funktionelle grupper i bilag I efter det pagaldende fodeva-
retilsaetningsstofs primeere teknologiske funktion.

At et fodevaretilsaetningsstof tilherer en funktionel gruppe, er
ikke til hinder for, at det anvendes til flere forskellige funktioner.

2. Nar det er nodvendigt som folge af de videnskabelige frem-
skridt eller den teknologiske udvikling, vedtages foranstaltninger,
der har til formal at eendre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning, og som vedrorer tilfgjelse af yderligere funktionelle
grupper i bilag 1, efter forskriftsproceduren med kontrol i arti-
kel 28, stk. 3.

Artikel 10

Indholdet af feellesskabslisterne over
fodevaretilsetningsstoffer

1. Et fodevaretilsetningsstof, der opfylder betingelserne i arti-
kel 6, 7 og 8, kan efter proceduren i forordning (EF)
nr. 1331/2008 om en fzlles godkendelsesprocedure for fodeva-
retilsetningsstoffer, fadevareenzymer og fedevarearomaer opta-

ges pa:
a) fallesskabslisten i bilag II til denne forordning og/eller
b) fallesskabslisten i bilag III til denne forordning.

2. Oplysningerne om et fodevaretilsatningsstof i feellesskabs-
listerne i bilag II og III skal omfatte folgende:

a) fodevaretilsetningsstoffets navn og dets E-nummer
b) de fodevarer, til hvilke fodevaretilsetningsstoffet kan tilsattes
¢) betingelserne for, at fodevaretils@tningsstoffet kan anvendes

d) eventuelle restriktioner for direkte salg af fodevaretilsat-
ningsstoffet til forbrugerne.

3. Andringer af fellesskabslisterne i bilag II og III foretages
efter proceduren i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en felles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodeva-
reenzymer og fedevarearomaer.

Artikel 11

Maksimumsverdi for anvendelse af
fodevaretilsetningsstoffer

1. Nér anvendelsesbetingelserne, jf. artikel 10, stk. 2, litra c),
fastsattes:

a) fastsettes maksimumsveardien for anvendelse til den laveste
vardi, der er nedvendig for at opnd den enskede virkning

b) skal maksimumsveerdien tage hensyn til:

i) eventuel acceptabel daglig indtagelse eller tilsvarende
vurdering, der er galdende for fodevaretilsatningsstof-
fet, samt den sandsynlige daglige indtagelse af dette til-
saetningsstof fra alle kilder tilsammen

ii) den mulige daglige indtagelse af fadevaretilsaetningsstof-
fet hos forbrugere i swrlige forbrugergrupper, safremt
fodevaretilsatningsstoffet skal anvendes i fedevarer, der
spises af disse grupper.

2. Hvis det er relevant, fastsattes der ikke nogen maksimums-
greensevaerdi for et fodevaretilsatningsstof (quantum satis). Fede-
varetilsetningsstoffet skal i sa fald anvendes i henhold til quantum
satis-princippet.



31.12.2008

Den Europeiske Unions Tidende

L 354/23

3. Maksimalgransevardierne for stofferne i bilag II gaelder for
spiseklare fedevarer, medmindre andet er anfert. Uanset dette
princip galder for sd vidt angdr terrede ogleller koncentrerede
fodevarer, der skal rekonstitueres, maksimalgraensevardierne for
faedevarer, som er rekonstitueret ifelge anvisningerne pa etiketten,
under hensyntagen til den mindste fortyndingsfaktor.

4.  De maksimumsvardier for farvestoffer, der er fastsat i
bilag II, gaelder for maengden af aktivt farvende princip i farvepree-
paratet, medmindre andet er anfort.

Artikel 12

Zndringer i fremstillingsprocessen eller af
udgangsmaterialet for fedevaretilsetningsstoffer, der
allerede er optaget pd en feellesskabsliste

Nar der for et fodevaretilsetningsstof, som allerede er optaget pa
en fellesskabsliste, sker en markant sendring af dets fremstillings-
proces eller af det anvendte udgangsmateriale, eller sker @ndring
i dets partikelstorrelse, for eksempel under anvendelse af nano-
teknologi, anses det fodevaretilseetningsstof, der fremstilles ved
hjlp af disse nye metoder eller materialer, for at vaere et andet til-
setningsstof, som pa ny skal opferes pa fallesskabslisterne, eller
hvis specifikationer skal @ndres, inden det mé markedsfores.

Artikel 13

Fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning
(EF) nr. 1829/2003

1. Etfodevaretils@tningsstof, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003, kan forst optages pa fellesskabslisterne i bilag II
og III i overensstemmelse med denne forordning, nar det er
omfattet af en godkendelse i henhold til forordning (EF)
nr. 1829/2003.

2. Huvis et fedevaretilsaetningsstof, der allerede er opfort pa fel-
lesskabslisterne, er fremstillet af en anden kilde omfattet af for-
ordning (EF) nr. 1829/2003, skal det ikke pd ny godkendes efter
denne forordning, forudsat den nye kilde er omfattet af en god-
kendelse i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 og fedeva-
retilseetningsstoffet  overholder specifikationerne i denne
forordning.

Artikel 14

Specifikationer for fodevaretilsatningsstoffer

Specifikationerne for fadevaretilsatningsstoffer, som navnlig ved-
rorer oprindelse, renhedskriterier og andre nedvendige oplysnin-
ger, vedtages, nir fedevaretilsetningsstoffet forste gang optages
pa fellesskabslisterne i bilag I og III, efter proceduren i forord-
ning (EF) nr. 1331/2008 om en fzlles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og fedevarearomaer.

KAPITEL 1II

ANVENDELSE AF FODEVARETILS £TNINGSSTOFFER 1
FODEVARER

Artikel 15

Anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i uforarbejdede
fodevarer

Fodevaretilsaetningsstoffer ma ikke anvendes i uforarbejdede fode-
varer, medmindre der specifikt er bestemmelser om en sddan
anvendelse i bilag II.

Artikel 16

Anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i fodevarer til
spedbern og smibern

Fodevaretilsetningsstoffer mé ikke anvendes i fodevarer til spaed-
born og smabern, jf. direktiv 89/398/EQF, herunder diatetiske
fodevarer bestemt til saerlige medicinske formal, som anvendes til
spedbarn og smibern, medmindre der specifikt er bestemmelser
herom i bilag II til denne forordning.

Artikel 17

Anvendelse af farvestoffer til maerkning

Kun fedevarefarvestoffer, der er opfert i bilag II til denne forord-
ning, md anvendes til sundhedsmearkning, jf. Rédets direktiv
91/497 [EQF af 29.juli 1991 om @ndring og ajourfering af direk-
tiv 64/433/EQF om sundhedsmassige problemer vedrgrende
handelen med fersk kad inden for Fallesskabet med henblik pé at
udvide dets anvendelsesomréde til ogsa at omfatte produktion og
afsaetning af fersk kad (1), og anden foreskrevet markning af kad-
produkter, til farvedekoration af aggeskaller og til stempling af
aggeskaller, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestemmel-
ser for animalske fodevarer (2).

Artikel 18

Carry-over-princippet
1. Forekomst af et fadevaretilsatningsstof er tilladt:

a) i andre sammensatte fodevarer end dem, der er navnt i
bilag II, for s vidt fedevaretilsetningsstoffet er tilladt i en af
ingredienserne i den sammensatte fodevare

b) i en fadevare, hvortil der er tilsat et fodevaretilseetningsstof,
et fodevareenzym eller en fodevarearoma, for sd vidt
fodevaretilsaetningsstoffet:

i)  ihenhold til denne forordning er tilladt i foedevaretilsaet-
ningsstoffet, fodevareenzymet eller fedevarearomaen

(1) EFT L 268 af 24.9.1991, s. 69.
() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,
s. 22.
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ii) er kommet i fodevaren via fedevaretilseetningsstoffet,
fodevareenzymet eller fadevarearomaen (carry-over), og

iii) ikke har nogen teknologisk funktion i den fardige
fodevare

¢) 1ien fadevare, der udelukkende er bestemt til fremstilling af
sammensatte fodevarer, forudsat at den sammensatte fode-
vare overholder denne forordning.

2. Stk. 1 galder ikke for modermalkserstatninger, tilskuds-
blandinger, forarbejdede fodevarer baseret pé cerealier og baby-
mad til spaedbern og sméibern og dietpraparater til serlige
medicinske formal bestemt til speedbern og smabern, jf. direktiv
89/398/EQF, medmindre det specifikt er foreskrevet.

3. Hvis et fodevaretils@tningsstof i en fodevarearoma, et fode-
varetilsetningsstof eller et fodevareenzym er tilsat en fodevare og
har en teknologisk funktion i den pagaldende fodevare, betragtes
det som et fadevaretilsetningsstof i den pagealdende fodevare og
ikke som et fodevaretilseetningsstof i den fedevarearoma, det
fodevaretilsatningsstof eller det fodevareenzym, der er tilsat, og
skal i sd fald vere i overensstemmelse med de foreskrevne anven-
delsesbetingelser for den pigaldende fodevare.

4. Det er tilladt, at et fodevaretilsaetningsstof, der anvendes
som sgdestof, forekommer i en sammensat fedevare uden tilsat
sukker, i en energireduceret fodevare, i distetiske sammensatte
fodevarer, som er bestemt til slankekost, i ikke-kariogene sam-
mensatte fedevarer og i en sammensat fodevare med gget hold-
barhed, forudsat at sgdestoffet er tilladt i en af den sammensatte
fodevares ingredienser, jf. dog stk. 1.

Artikel 19

Fortolkningsafgerelser

Efter forskriftsproceduren i artikel 28, stk. 2, kan det om nedven-
digt afgeres, om:

a) en given fodevare tilhorer en fodevarekategori som omhand-
let i bilag II

b) et fadevaretilsetningsstof, der er opfort i bilag IT og III og til-
ladt »quantum satis¢, anvendes i overensstemmelse med kri-
terierne i artikel 11, stk. 2, eller

c) etgivent stof svarer til definitionen af fedevaretilsaetningsstof
i artikel 3.

Artikel 20

Traditionelle fodevarer

De medlemsstater, der er anfert i bilag IV, kan fortsat forbyde
anvendelse af bestemte kategorier af fodevaretilsatningsstoffer i
de traditionelle fodevarer, der fremstilles pa deres omrade, og som
er anfort i dette bilag.

KAPITEL IV

MZERKNING

Artikel 21

Merkning af fodevaretilseetningsstoffer, der ikke er
bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Fedevaretilsetningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger, md, uanset om de szlges hver for sig eller
blandet med hinanden og/eller med fodevareingredienser som
defineret i artikel 6, stk. 4, i direktiv 2000/13/EF, kun markeds-
fores med den merkning, der er fastsat i artikel 22 i denne for-
ordning, sdledes at den er klart synlig, let laeselig og ikke kan
slettes. Oplysningerne skal vere affattet pa et sprog, der er let for-
stdeligt for keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet markedsfores, kan under
overholdelse af traktaten pa sit omrade krave, at de oplysninger,
der er fastsat i artikel 22, fremgdr af markningen pa et eller flere
af Feellesskabets officielle sprog efter medlemsstatens eget valg.
Dette er ikke til hinder for, at oplysningerne kan anferes pa flere

sprog.

Artikel 22

Generelle markningsbestemmelser for
fodevaretilsetningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til
den endelige forbruger

1. Nér fedevaretilsatningsstoffer, der ikke er bestemt til salg til
den endelige forbruger, salges hver for sig eller blandet med hin-
anden og/eller andre fodevareingredienser, og/eller hvortil der er
tilsat andre stoffer, skal emballagen eller beholdere vaere forsynet
med folgende oplysninger:

a) det navn ogfeller E-nummer, der er fastsat i denne forordning
for hvert fedevaretilsetningsstof, eller en salgsbetegnelse,
der angiver navn ogleller E-nummer for hvert
fodevaretilsatningsstof

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af stof-
fets tilsigtede anvendelse i fodevarer

¢) om  nedvendigt
anvendelsesbetingelser

serlige  opbevarings-  og/eller

d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet

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

f) navn eller firmanavn samt adresse péd fremstillingsvirksom-
heden, emballeringsvirksomheden eller forhandleren



31.12.2008

Den Europeiske Unions Tidende

L 354/25

g) en angivelse af den maksimale mangde af hver bestanddel
eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ
begraensning i fodevarer, og/eller tilstraekkelige oplysninger
udtrykt pa en klar og let forstaelig made, der gor det muligt
for keberen at overholde denne forordning eller anden rele-
vant fallesskabslovgivning; hvis den samme kvantitative
begransning gelder for en gruppe af bestanddele, hvad enten
de anvendes alene eller sammen, kan det samlede procent-
vise indhold anferes som et enkelt tal; den kvantitative
begransning udtrykkes enten numerisk eller efter quantum
satis-princippet

h) nettomangden
i) dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato

j)  hvis det er relevant, oplysninger om et fodevaretilsetnings-
stof eller andre stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og
som er opfert i bilag Illa til direktiv 2000/13EF, for sd vidt
angdr angivelse af ingredienser i fodevarer.

2. Nar fodevaretilsaetningsstoffer szlges blandet med hinanden
og/eller med andre fodevareingredienser, skal der pa deres embal-
lage eller beholdere anfores en liste over alle ingredienser i rak-
kefolge efter faldende andel af den samlede veegt.

3. Nar stoffer (herunder fedevarestilsatningsstoffer eller andre
fodevareingredienser) tilsattes til fodevaretilsatningsstofter for at
lette opbevaring, salg, standardisering, fortynding eller oplesning,
skal der pa deres emballage eller beholdere anferes en liste over
alle sddanne stoffer i reckkefolge efter faldende andel af den sam-
lede vaegt.

4. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstraekkeligt, at de i stk. 1,
litra e), f) og g), og i stk. 2 og 3, kreevede oplysninger anfores i de
dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremleegges sammen
med eller for leveringen, under forudsatning af at pategnelsen
»ikke til detailsalg« anferes pa et klart synligt sted pa den pagal-
dende vares emballage eller beholder.

5. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstrakkeligt, at alle oplysninger
om fodevaretilsatningsstoffer, der leveres i tanke, anferes i de led-
sagedokumenter vedrerende sendingen, der skal fremlagges sam-
men med leveringen.

Artikel 23

Merkning af fedevaretilsetningsstoffer, der er bestemt til
salg til den endelige forbruger

1. Med forbehold af direktiv. 2000/13/EF, Radets direktiv
89/396/EQF af 14. juni 1989 om angivelser af eller mearker til
identifikation af et bestemt levnedsmiddelparti (*) og forordning
(EF) nr. 1829/2003, ma fedevaretilsetningsstoffer, der sealges

() EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21.

hver for sig eller blandet med hinanden og/eller andre fedevarein-
gredienser, der er bestemt til salg til den endelige forbruger, kun
markedsfores, hvis deres emballage indeholder folgende
oplysninger:

a) det navn ogfeller E-nummer, der er fastsat i denne forordning
for hvert fodevaretilsaetningsstof, eller en salgsbetegnelse, der
angiver navn og E-nummer for hvert fodevarestilsatningsstof

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fodevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af stof-
fets tilsigtede anvendelse i fodevarer.

2. Uanset stk. 1, litra a), skal salgsbetegnelsen for et sedestof
til bordbrug indeholde angivelsen »sedestof til bordbrug pa basis
af ...« fulgt af navnet eller navnene pa det eller de sgdestoffer, der
indgdr i dets sammensztning.

3. Der skal i markningen af sedestoffer til bordbrug, som
indeholder polyoler ogfeller aspartam ogfeller aspartam-
acesulfam-salt, anfores folgende advarsler:

a) polyoler: »overdreven indtagelse kan virke afferendec

b) aspartam/aspartam-acesulfam-salt: »indeholder en

phenylalanin-kilde.

4. Fabrikanter af sodestoffer til bordbrug giver pd passende vis
forbrugerne de oplysninger, der er nedvendige for sikker brug af
disse produkter. Retningslinjer for gennemferelsen af dette stykke
kan vedtages i overensstemmelse med forskriftsproceduren med
kontrol som omhandlet i artikel 28, stk. 3.

5. For oplysningerne indeholdt i nerveerende artikels stk. 1, 2
og 3 finder artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF tilsvarende
anvendelse.

Artikel 24

Merkning af fedevaretilsetningsstoffer, der indeholder
visse fodevarefarvestoffer

1. Med forbehold af direktiv 2000/13/EF, skal de fodevarer,
som indeholder fedevarefarvestoffer, der er opfert i bilag V til
denne forordning, maerkes med de supplerende oplysninger, der
er anfort i nzevnte bilag.

2. For sa vidt angdr de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, fin-
der artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/1 3/EF tilsvarende anvendelse.

3. Nar det er nedvendigt at @ndre bilag V som felge af viden-
skabelige fremskridt eller den teknologiske udvikling sker dette
ved foranstaltninger til endring af ikke-vesentlige bestemmelser
i denne forordning efter forskriftsproceduren med kontrol i arti-
kel 28, stk. 4.
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Artikel 25

Andre maerkningskrav

Artikel 21-24 tilsidesatter ikke mere detaljerede eller mere vidt-
gdende love eller administrative bestemmelser vedrerende mal og
vagt eller vedrerende prasentation, klassificering, emballering og
mearkning af farlige stoffer og praparater eller vedrerende trans-
port heraf.

KAPITEL V

BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 26
Oplysningspligt

1. Producenten eller brugeren af et fodevaretilsetningsstof
skal straks give Kommissionen meddelelse om eventuelle nye
videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have indfly-
delse pd vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af
fedevaretilsatningsstoffet.

2. Producenten eller brugeren af et fodevaretilsaetningsstof skal
efter anmodning fra Kommissionen oplyse den om den faktiske
anvendelse af fodevaretilsetningsstoffet. Kommissionen skal stille
sadanne oplysninger til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 27

Overvigning af indtagelsen af fodevaretilseetningsstoffer

1. Medlemsstaterne skal pd grundlag af en risikobaseret
metode opretholde systemer til at overvige forbrug og anvendelse
af fodevaretilsatningsstoffer og med passende mellemrum
afleegge beretning til Kommissionen og autoriteten om resulta-
terne af overvdgningen.

2. Efter at autoriteten er blevet hert, kan der efter forskrifts-
proceduren i artikel 28, stk. 2, vedtages en falles metodologi for
medlemsstaternes indsamling af oplysninger om indtagelse via
kosten af fodevaretilsetningsstoffer i Feellesskabet.

Artikel 28
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fodevare-
kaden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og stk. 5, litra b), samt artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF,
jf. dennes artikel 8.

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra ), og stk. 4, litra b) og ¢), i afge-
relse 1999/468 [EF fastsattes til henholdsvis to méneder, to mane-
der og fire maneder.

Artikel 29

Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

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

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 30

Fastsattelse af faellesskabslister over
fodevaretilsetningsstoffer

1. De fodevaretilseetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevarer i henhold til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF,
som @ndret pd grundlag af artikel 31 i denne forordning, og deres
anvendelsesbetingelser opferes i denne forordnings bilag II, nar
det er blevet undersegt, om de overholder artikel 6, 7 og 8 heri.
Foranstaltninger om optagelse af sidanne tilsatningsstoffer i
bilag II, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser
i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kon-
trol i artikel 28, stk. 4. Undersogelsen omfatter ikke en ny risiko-
vurdering foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal vere
afsluttet senest den 20. januar 2011.

Fadevaretilseetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke leengere
er aktuelle, opfares ikke i bilag II.

2. De fodevaretils@tningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevaretilsaetningsstofter, jf. direktiv 95/2/EF, og deres anvendel-
sesbetingelser opferes i denne forordnings bilag III, del 1, nar det
er blevet undersegt, om de overholder artikel 6 deri. Foranstalt-
ninger om optagelse af sidanne tilsetningsstoffer i bilag III, der
har til formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne for-
ordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i arti-
kel 28, stk. 4. Denne undersogelse omfatter ikke en ny
risikovurdering foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal vere
afsluttet senest den 20. januar 2011.

Fodevaretilseetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke leengere
er aktuelle, opfares ikke i bilag III.
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3. De fodevaretilseetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevarearomaer, jf. direktiv 95/2/EF, og deres anvendelsesbetin-
gelser opferes i denne forordnings bilag 111, del 4, ndr det er ble-
vet undersegt, om de overholder artikel 6 heri. Foranstaltninger
om optagelse af sddanne tilsetningsstoffer i bilag III, der har til
formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forord-
ning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 28,
stk. 4. Denne undersogelse omfatter ikke en ny risikovurdering
foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal veare afsluttet senest
den 20. januar 2011.

Fodevaretilsetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke lengere
er aktuelle, opferes ikke i bilag IIL

4. Specifikationerne for de fodevaretilsetningsstoffer, der er
ombhandlet i stk. 1, 2 og 3, vedtages i overensstemmelse med for-
ordning (EF) nr. 1331/2008 om en felles godkendelsesprocedure
for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearo-
maer, sd snart de pagaldende fodevaretilsatningsstoffer er blevet
opfert i bilagene i henhold til de naevnte stykker.

5.  Foranstaltninger om passende overgangsbestemmelser, der
har til formdl at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne for-
ordning, herunder ved at supplere den, vedtages efter forskrifts-
proceduren med kontrol i artikel 28, stk. 3.

Artikel 31

Overgangsforanstaltninger

Indtil Feellesskabets liste over fodevaretilsatningsstoffer er fastlagt,
jf. artikel 30, @ndres bilagene til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF
0g 95/2/EF om nedvendigt ved foranstaltninger, der har til for-
madl at endre ikke-vasentlige bestemmelser i disse direktiver, og
som vedtages af Kommissionen efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 28, stk. 4.

Fodevarer, der er bragt i omsetning eller maerket inden den
20. januar 2010, og som ikke overholder artikel 22, stk. 1, litra i),
og artikel 22, stk. 4, i denne forordning, md markedsferes indtil
datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Fodevarer, der er bragt i omseatning eller mearket inden den
20. juli 2010, og som ikke overholder artikel 24, md markedsfo-
res indtil datoen for mindste holdbarhed eller sidste
anvendelsesdato.

Artikel 32

Genevaluering af godkendte fodevaretilsatningsstoffer

1. De fodevaretilsaetningsstoffer, det var tilladt at anvende for
den 20. januar 2009, underkastes en ny risikovurdering, der fore-
tages af autoriteten.

2. Efter at autoriteten er blevet heort, vedtages der efter for-
skriftsproceduren i artikel 28, stk. 2, senest den 20. januar 2010
et evalueringsprogram for de pagaldende tilsetningsstoffer. Eva-
lueringsprogrammet offentliggores i Den Europeiske Unions
Tidende.

Artikel 33
Ophavelse

1.  Felgende retsakter ophaeves:

a) Rédets direktiv af 23. oktober 1962 om tilnarmelse af med-
lemsstaternes retsforskrifter om farvestoffer, som ma anven-
des i levnedsmidler.

b) direktiv 65/66/EQF

o) direktiv 78/663[EQF

d) direktiv 78/664/EQF

e) direktiv 81/712/EQF

f) direktiv 89/107EQF

g) direktiv 94/35/EF

h) direktiv 94/36/EF

i) direktiv 95/2/EF

j)  beslutning 292/97 [EF

k) beslutning 2002/247 EF.

2. Henvisninger til de ophzvede retsakter gaelder som henvis-
ninger til denne forordning.

Artikel 34

Overgangsbestemmelser

Uanset artikel 33 finder folgende bestemmelser anvendelse, indtil
overforslen af fodevaretilsaetningsstoffer, der allerede var tilladt i
henhold til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF, efter arti-
kel 30, stk. 1, 2 og 3, i denne forordning er afsluttet:

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

b) artikel 2, stk. 1-6, 8, 9 og 10, i direktiv 94/36/EF og bilag I-V
dertil

¢) artikel 2 og 4 i direktiv 95/21/EF og bilag I-VI dertil.

Uanset litra ¢) ophaves godkendelserne af E 1103 Invertase
og E 1105 Lysozym, der er fastsat i direktiv 95/2/EF, med virk-
ning fra anvendelsesdatoen for faellesskabslisten over fodevareen-
zymer, jf. artikel 17 i forordning (EF) nr. 1332/2008 om
fodevareenzymer.
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Artikel 35 Den finder anvendelse fra den 20. januar 2010.

Ikrafttreeden Artikel 4, stk. 2, finder dog forst anvendelse pé del 2, 3 og 5 i
bilag I1I fra den 1. januar 2011 og artikel 23, stk. 4, finder anven-
delse fra den 20. januar 2011. Artikel 24 finder anvendelse fra

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig- den 20. juli 2010. Artikel 31 finder anvendelse fra den 20. januar
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende. 20009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2008.

For Europa-Parlamentet Pd Radets vegne
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Formand Formand



31.12.2008

Den Europeiske Unions Tidende

L 354/29

BILAG I

Funktionelle grupper af fodevaretilsatningsstoffer i fodevarer og af fodevaretilsatningsstoffer i fodevaretilsetningsstoffer og

fodevareenzymer

1. »Sedestoffer«: stoffer, der anvendes til at give fodevarer en sod smag eller i sadestoffer til bordbrug.

2. Farvestoffer« stoffer, der giver en fodevare farve eller giver den dens farve tilbage og omfatter naturlige bestanddele af
fodevarer og andre naturlige kildematerialer, som normalt ikke i sig selv fortzres som fodevarer, og som ikke normalt
anvendes som karakteristiske ingredienser i fodevarer. Praparater, der er fremstillet af fodevarer og andre spiselige
naturlige kildematerialer ved en fysisk og/eller kemisk ekstraktion, som forer til en selektiv ekstraktion af pigmenter i
forhold til de ernringsmassige eller aromatiske bestanddele, er farvestoffer efter denne forordning.

3. »Konserveringsmidler« stoffer, som forlanger en fodevares holdbarhed ved at beskytte den mod edelaggelse fordrsa-
get af mikroorganismer, ogfeller som beskytter mod vekst af patogene mikroorganismer.

4. »Antioxidanter« stoffer, som forleenger en fodevares holdbarhed ved at beskytte den mod edelaggelse ved iltning som
f.eks. fedtharskning og misfarvning.

5. »Barestoffer« stoffer, der anvendes til at oplese, fortynde, dispergere eller pd anden made andre den fysiske form af et
fodevaretilsztningsstof eller en aroma, et fodevareenzym, et naringsstof og/eller et andet stof, der er tilsat en fodevare
af ernaeringsmaessige eller fysiologiske grunde uden at @ndre stoffets teknologiske funktion (og uden selv at have en
teknologisk virkning) med henblik pd at lette hindtering, tilseetning eller anvendelse heraf.

6. »Syrerc stoffer, der oger en fodevares surhedsgrad ogfeller giver den en sur smag.

7. »Surhedsregulerende midler« stoffer, som andrer eller fastholder en fedevares surhedsgrad.

8. »Antiklumpningsmidler« stoffer, der reducerer en fodevares individuelle partiklers tendens til at klaebe sammen.

9. »Skumdampningsmidler« stoffer, der forhindrer eller reducerer skumning.

10. »Fyldemidler« stoffer, der ager en fodevares volumen uden at oge dens energiindhold veesentligt.

11. »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 fodevare.

12. »Smeltesalte«: stoffer, som overforer proteiner i ost til dispergeret form og derved bevirker en homogen fordeling af
fedt og andre bestanddele.

13. »Konsistensmidler«: stoffer, som gor eller holder frugt og grentsager faste eller sprade, eller som reagerer med gele-
ringsmidler og danner eller styrker en gel.

14. »Smagsforstarkere« stoffer, der forstarker en fodevares smag og/eller lugt.

15. »Skumdannende midler« stoffer, hvormed man kan opnd homogen fordeling af en luftart i en flydende eller fast
fodevare.

16. »Geleringsmidler« stoffer, der giver en fodevare konsistens ved geldannelse.

17. »Overfladebehandlingsmidler« (herunder glittemidler): stoffer, der giver en fodevare et skinnende udseende eller udger
et beskyttende lag, nar de péferes fodevarens overflade.

18. »Fugtighedsbevarende midler« stoffer, som beskytter fodevarer mod udterring ved at reducere virkningen af omgivel-

ser med lav fugtighedsgrad, eller som gor oplesning af et pulver i et vandigt medium lettere.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

»Modificerede stivelser«: stoffer, der fremkommer ved en eller flere kemiske behandlinger af spiselig stivelse, som kan
have vearet underkastet fysisk eller enzymatisk behandling, og som kan vaere gjort fritflydende med syre eller alkali eller
bleget.

»Emballagegasser«: andre gasser end luft, der indferes i en beholder, for, medens eller efter at en fodevare anbringes deri.
»Drivgasser«: andre gasser end luft, som presser en fodevare ud af en beholder.

»Haevemidler« stoffer eller kombinationer af stoffer, som udvikler gas og dermed far dej til at svulme op.
»Kompleksdannere«: stoffer, der danner kemiske kompleksforbindelser med metalioner.

»Stabilisatorer« stoffer, hvormed man kan opretholde en fodevares fysisk-kemiske tilstand. Til stabilisatorer harer stof-
fer, hvormed der kan opretholdes en homogen fordeling af to eller flere ikke-blandbare stoffer i en fodevare, stoffer,
som stabiliserer, bevarer eller forstarker en fodevares farve, og stoffer, som oger fodevarens bindeevne, herunder dan-
nelse af tverbindinger mellem proteiner, der kan binde fedevarestykker i rekonstituerede fodevarer.

»Fortykningsmidler« stoffer, der ager en fodevares viskositet.

»Melbehandlingsmidler«: andre stoffer end emulgatorer, som tilsattes til mel eller dej for at forbedre bageegenskaberne.
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BILAG II

Fecllesskabslister over fadevaretilseetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevarer, og anvendelsesbetingelser.

BILAG III

Fellesskabslister over fodevaretilsetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevaretilsatningsstoffer, fodevareenzy-
mer og fodevarearomaer, og anvendelsesbetingelser.

Fellesskabslister over barestoffer i naringsstoffer og deres anvendelsesbetingelser.

Del 1 Baerestoffer i fodevaretilsatningsstoffer

Del 2 Andre fodevaretilsaetningsstoffer end barestoffer i fodevaretilsatningsstoffer

Del 3 Fodevaretilsaetningsstoffer, herunder barestoffer, i fodevareenzymer

Del 4 Fodevaretilsatningsstoffer, herunder berestoffer, i fodevarearomaer

Del 5 Baerestoffer i naringsstoffer og andre stoffer, der er tilsat af ernaringsmassige og/eller andre fysiologiske

grunde
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BILAG IV

Traditionelle foedevarer, for hvilke bestemte medlemsstater kan opretholde et forbud mod anvendelse af visse
kategorier af fodevaretilsatningsstoffer

Kategorier af tilsatningsstoffer, for hvilke et forbud

Medlemsstat Fodevare kan opretholdes
Tyskland Traditionel tysk ol (»Bier nach deutschem Rein- | Alle undtagen drivgasser
heitsgebot gebraut«)

Frankrig Traditionelt fransk bred Alle

Frankrig Traditionel fransk troffelkonserves Alle

Frankrig Traditionel fransk sneglekonserves Alle

Frankrig Traditionel fransk kedkonserves af gds og and | Alle

(»confit)

Dstrig Traditionel ostrigsk »Bergkase« Alle undtagen konserveringsmidler

Finland Traditionel finsk »mammic Alle undtagen konserveringsmidler

Sverige Traditionel finsk og svensk koncentreret frugt- | Farvestoffer

Finland saft

Danmark Traditionelle danske kedboller Konserveringsmidler og farvestoffer

Danmark Traditionel dansk leverpostej Konserveringsmidler (undtagen sorbinsyre) og
farvestoffer

Spanien Traditionel spansk »lomo embuchado« Alle undtagen konserveringsmidler og antioxi-
danter

Italien Traditionel italiensk »mortadellac Alle undtagen konserveringsmidler, antioxidan-
ter, surhedsregulerende midler, smagsforstzer-
kere, stabilisatorer og emballagegas

Italien Traditionel italiensk »cotechino e zampone« Alle undtagen konserveringsmidler, antioxidan-

ter, surhedsregulerende midler, smagsforstzr-
kere, stabilisatorer og emballagegas
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BILAG V
Liste over de i artikel 24 omhandlede fodevarefarvestoffer, som skal fremga som supplerende oplysning ved
merkningen af fodevarer
Fodevarer, der indeholder en eller flere af folgende Oplysni
fodevarefarvestoffer plysninger
Sunset Yellow (E 110) () »farvens/farvernes navn eller E-nummer« Kan have en
negativ indvirkning pa berns aktivitet og
Quinolin gult (E 104) () koncentrationsevne

Carmoisin (E 122) (9

Allura red (E 129) ()

Tartrazin (E 102) ()

Ponceau 4R (E 124) ()

(") Med undtagelse af fodevarer, hvor farven/farverne er anvendt af sundhedshensyn eller til anden meerkning af kedprodukter eller til stemp-
ling eller farvedekoration af @ggeskaller.




