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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/63
av den 14 januari 2022

om indring av bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008
vad giller livsmedelstillsatsen titandioxid (E 171)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser ('), sarskilt artikel 10.3,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (%), sérskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1)  Ibilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststills en unionsforteckning 6ver livsmedelstillsatser som godkints
for anvindning i livsmedel samt villkoren f6r anvandningen.

(2)  1bilaga I till forordning (EG) nr 1333/2008 faststills en unionsforteckning over livsmedelstillsatser som godkints
for anviandning i livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och niringsimnen samt villkoren for
deras anvindning.

(3)  Titandioxid (E 171) 4r godkint som firgdmne i vissa livsmedel i enlighet med bilaga I till f6rordning (EG)
nr 1333/2008.

(4)  Enligt artikel 3.1 i forordning (EG) nr 1331/2008 far unionsforteckningen 6ver livsmedelstillsatser uppdateras pa
kommissionens initiativ eller till {5ljd av en ansokan.

(5)  Enligt artikel 32.1 i forordning (EG) nr 1333/2008 ska Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedels-
medelsmyndigheten) genomféra en ny riskbedomning av alla livsmedelstillsatser som var tillitna i unionen fore den
20 januari 2009.

(6)  Den 14 september 2016 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om omprévningen av
sikerheten hos titandioxid (E 171) som livsmedelstillsats (*), i vilket den konstaterade att de sikerhetsmarginaler
som berdknats i yttrandet inte skulle innebdra ndgon risk. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade dock
ytterligare toxikologisk testning, en utvidgad 90-dagarsstudie eller en flergenerationsstudie eller utvidgad
engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet i enlighet med gillande OECD-riktlinjer for att den ska kunna
faststilla ett hilsobaserat riktvirde (acceptabelt dagligt intag — ADI) for titandioxid (E 171). Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade ocksa dndringar av EU-specifikationerna for titandioxid (E 171) genom att en karakterisering av
partikelstorleksférdelningen infors, andelen partiklar p& nanoniva i titandioxid (E 171) som anvinds som livsmedels-
tillsats anges och maximihalterna for fororeningar med giftiga 4mnen revideras.

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 16.
() EUTL 354, 31.12.2008,s. 1.
() EFSA Journal, vol. 14(2016):9, artikelnr 4545.
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Den 30 januari 2017 begirde kommissionen i en 6ppen forfragan in vetenskapliga och tekniska uppgifter om
titandioxid (E 171), utifrdn de behov som identifierats i det vetenskapliga yttrandet om omprévningen av detta
dmne som livsmedelstillsats.

Den 2 oktober 2017 och den 29 juni 2018 lade foretagarna, med beaktande av livsmedelsmyndighetens
rekommendationer, fram ett forslag till dndring av specifikationerna for titandioxid (E 171) och limnade in de
nodvindiga uppgifterna. Den 7 augusti 2018 uppmanade kommissionen livsmedelsmyndigheten att avge ett
vetenskapligt yttrande om huruvida de uppgifter som limnats in pa ett tillfredsstéllande sitt stoder den foreslagna
dndringen av specifikationerna for titandioxid (E 171).

Den 12 juli 2019 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om de foreslagna dndringarna av
specifikationerna for titandioxid (E 171) som livsmedelstillsats. Livsmedelsmyndigheten fann att ytterligare
parametrar som ror partikelstorleksfordelningen skulle ingd i specifikationerna och rekommenderade en dndring av
definitionen av livsmedelstillsatsen titandioxid (E 171) i EU-specifikationerna. Livsmedelsmyndigheten fann ocks3,
pd grundval av den foreslagna dndringen i specifikationerna, att 6versynen av den toxikologiska databasen nar det
giller titandioxid (E 171) som livsmedelstillsats darfor bor goras i enlighet med uppgiftskraven i 2018 drs
vigledning for riskbedémning av tillimpningen av nanovetenskap och nanoteknik i livsmedels- och foderkedjan
(Guidance on risk assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain) (%).

Den 6 mars 2020 uppmanade kommissionen livsmedelsmyndigheten att gora en sdkerhetsbedomning av
livsmedelstillsatsen titandioxid (E 171), med beaktande av de foreslagna dndringarna av specifikationerna, uppgifter
frdn en utvidgad engenerationsstudie som limnats in av ett konsortium av berérda foretagare efter den 6ppna
forfragan med begdran om uppgifter som offentliggjordes 2017 och nya relevanta uppgifter som blivit tillgingliga
efter att omprévningen av titandioxid (E 171) hade slutforts 2016, inklusive uppgifter som ansdgs uppfylla de
uppgiftskrav som anges i 2018 ars vigledning om nanoteknik.

Den 6 maj 2021 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om sikerhetsbeddmningen av
titandioxid (E 171) som livsmedelstillsats (). Mot bakgrund av yttrandet om de foreslagna dndringarna av specifika-
tionerna och enligt 2018 drs vigledning om nanoteknik beaktas i yttrandet, utover alla nya relevanta uppgifter, dven
de uppgifter om potentiell genotoxicitet hos nanopartiklar av titandioxid som offentliggjorts fére 2016 och som
tidigare inte hade ansetts vara av betydelse for 2016 ars omprovning. P4 grundval av alla tillgdngliga uppgifter
angav livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande att det inte kunde uteslutas att det fanns en risk fér genotoxicitet och
drog med hansyn till de mdnga osikerhetsfaktorerna slutsatsen att dmnet titandioxid (E 171) inte ldngre kan anses
vara sakert ndr det anvinds som livsmedelstillsats. Livsmedelsmyndigheten faststillde eller rekommenderade inga
nya studier som skulle kunna minska farhdgorna ndr det giller genotoxicitet och andra dterstdende osikerhets-
faktorer.

Mot bakgrund av slutsatserna i livsmedelsmyndighetens yttrande frdn 2021 om sikerheten hos titandioxid (E 171)
ndr dmnet anvinds som livsmedelstillsats bor godkinnandet for anvidndning av titandioxid (E 171) i livsmedel
aterkallas. Titandioxid (E 171) bor darfor inte langre anvindas i livsmedel. Eftersom titandioxid (E 171) inte lingre
bor vara godkant for anvindning i livsmedel bor dven hidnvisningen till imnet i posten om anvindning av kaliumalu-
miniumsilikat (E 555) som bérare i del 1 i bilaga III till f6rordning (EG) nr 1333/2008 utga.

Eftersom livsmedelsmyndigheten dock inte identifierade ndgon omedelbar halsorisk nér titandioxid (E 171) anvinds
som livsmedelstillsats och for att mojliggéra en smidig 6vergdng bor livsmedel som innehéller titandioxid (E 171)
och som anvinds i enlighet med de bestimmelser som var tillimpliga fore dagen for den hir forordningens
ikrafttradande fa fortsitta att slippas ut pd marknaden i sex manader efter den dagen. Dessa livsmedel fir da
fortsitta att saluforas fram till deras datum for minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5327.
() EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6585.
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(14) Genom Europaparlamentets och rddets direktiv. 2009/35/EG () begrinsas anvindningen av firgimnen i
humanldkemedel och veterinarmedicinska lakemedel till sddana anvindningsomraden som godkénts i enlighet med
forordning (EG) nr 13332008 om livsmedelstillsatser och for vilka specifikationer faststills i kommissionens
forordning (EU) nr 231/2012 (). Anvédndning av andra hjilpimnen dn firgimnen i likemedel omfattas av
unionsbestimmelserna om likemedel och ingdr i utvirderingen av ett likemedels sammantagna nytta/
riskforhéllande.

(15) Efter en begiran frdn kommissionen tillhandaholl Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) den 8 september 2021
en vetenskaplig analys av det tekniska dandamalet med anvindning av titandioxid (E 171) i likemedel, mojligheten till
ersittning och mojliga tidsramar for alternativ. EMA angav i sina slutsatser att titandioxid huvudsakligen anvinds i
likemedel som firgamne och tickmedel, men att dmnet har flera funktioner. EMA understrok ocksa att titandioxid
ofta anvinds i ett antal viktiga lakemedel i fast och halvfast oral doseringsform. EMA betonade ocksd att det ur
teknisk synvinkel bor vara majligt att hitta alternativ till drageringar innehdllande titandioxid (E 171), bade som
fargdmne och for annan typ av anvindning. EMA understrok dven att genomforbarheten dnnu inte har bekriftats,
eftersom ersittning av titandioxid (E 171) skulle f& negativa konsekvenser for likemedlens kvalitet, sikerhet och
effekt. EMA lyfte fram behovet av en noggrann bedémning av alternativen, sirskilt for att sikerstilla att de ar
kompatibla med olika komponenter i enskilda likemedel. Ersittning av titandioxid (E 171) i godkinda likemedel
skulle kriva en sirskild granskning och bedomning med eventuella bioekvivalensstudier. EMA drog vidare
slutsatsen att det i detta skede dr svért att rekommendera exakta tidsramar for nar titandioxid (E 171) som anvénds i
likemedel kan borja ersittas, eftersom en omformulering skulle kunna ta flera &r for varje enskild produkt, beroende
pd hur komplicerat det 4r att dndra formuleringen och vilka studier som kravs. Med tanke pd den omfattande
anviandningen av detta hjilpimne, mingden produkter som péverkas och den globala forsorjningskedjan betonade
EMA att ett krav pd ersittning av titandioxid (E 171) med storsta sannolikhet skulle leda till en stor likemedelsbrist
pa unionsmarknaden.

(16) Pa grundval av EMA:s vetenskapliga analys och for att undvika brist pd likemedel som skulle kunna péverka
minniskors hilsa bor titandioxid (E 171) tills vidare ingd i forteckningen 6ver godkinda fargimnen sd att det kan
anvindas som fargamne i ldkemedel, i avvaktan pa att det utvecklas limpliga alternativ som ersitter det samtidigt
som de berdrda likemedlens kvalitet, sikerhet och effekt sikerstills. Under tiden bor titandioxid (E 171) dock ingd i
forteckningen Gver fargdmnen som inte fir siljas direkt till konsumenter.

(17) Det dr mycket viktigt att likemedelsindustrin gor sitt yttersta for att paskynda forskningen och utvecklingen av
alternativ som skulle kunna anvindas som ersittning for titandioxid (E 171) i likemedel och for att gora de
nodvindiga dndringarna av villkoren for de berérda godkdnnandena for forsiljning. 1 avsaknad av sddana
anstrangningar bor de behoriga myndigheterna kunna begira att de berdrda parterna anger objektiva och
verifierbara skal till att ersittningen inte dr genomforbar.

(18) Kommissionen dtar sig att se 6ver nodvindigheten av att bibehélla titandioxid (E 171) eller att annars, senast tre ir
efter dagen for den hir forordningens ikrafttridande, stryka dmnet fran unionsforteckningen over livsmedelstillsatser
som endast fir anvandas som fargdmne i likemedel. Denna 6versyn bor grundas pé en uppdaterad bedomning som
gors av EMA fore den 1 april 2024. Oversynen bor beakta de framsteg som gjorts under denna period for att
utveckla alternativ till titandioxid (E 171) i likemedel, bade for nya produkter och for ersittning av dmnet i
godkinda produkter, och méjliga konsekvenser for likemedlens kvalitet, sikerhet, effekt och tillginglighet. Om
titandioxid (E 171) i lakemedel inte har ersatts eller har borjat ersittas under denna period bor endast objektiva
verifierbara skal till att det inte gdr att ersdtta dmnet beaktas.

(19) Bilagorna II och III till férordning (EG) nr 1333/2008 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(20) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/35/EG av den 23 april 2009 om firgimnen som far tillsittas likemedel (EUT L 109,
30.4.2009, s. 10).

(') Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som
fortecknas i bilagorna IT och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagorna II och III till forordning (EG) nr 1333/2008 ska andras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2
Livsmedel som framstillts i enlighet med de bestimmelser som var tillimpliga fore den 7 augusti 2022 far
fortsatta att slippas ut pd marknaden till och med den 7 februari 2022. Efter detta datum far de finnas kvar
pa marknaden till och med datumet for deras minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

Artikel 3
Kommissionen ska, efter samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten, se dver nodviandigheten av att
bibehilla titandioxid (E 171) eller senast tre ar efter dagen f6r den hér férordningens ikrafttradande stryka

dmnet frin den unionsforteckning Gver livsmedelstillsatser som endast fir anvindas som firgdmne i
lakemedel och som faststills i del B i bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 januari 2022.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
1. Bilaga I till férordning (EG) nr 1333/2008 ska dndras pd foljande sitt:
a) Idel A ska punkt 2.5 ersittas med f6ljande:

”5. Fargdmnena E 123,E127,E160b (i), E160b (ii), E161 g,E 171, E 173 och E 180 och blandningar av dessa far
inte saljas direkt till konsumenterna.”

b) Idel B ska punkt 1 (Firgdmnen) dndras pa foljande stt:

1. Posten for livsmedelstillsatsen E 171 (Titandioxid) ska ersittas med f6ljande:

"E171 Titandioxid (**)”

2. Foljande fotnot (**) ska laggas till efter fotnot (*):

”(**) Titandioxid 4r inte tilldtet i de livsmedelskategorier som fortecknas i delarna D och E. Amnet finns med i
forteckningen B1 eftersom det anvinds i likemedel i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2009/35/EG (EUTL 109, 30.4.2009, s. 10).”

¢) Idel C ska posten for livsmedelstillsatsen E 171 (Titandioxid) i punkt 2, "Grupp II: Firgdmnen som &r godkinda f6r
quantum satis-anvandning”, utga.

d) Del E ska dndras pd foljande sitt:

1. Ikategori 04.2.4.1 (Beredningar av frukt, bir och gronsaker utom kompott) ska posten for livsmedelstillsats E
171 (Titandioxid) utgd.

2. Tkategori 09.2 (Bearbetad fisk och bearbetade fiskeriprodukter inklusive blot- och kriftdjur) ska de tre posterna
for livsmedelstillsatsen E 171 (Titandioxid) utga.

2. Idel 11 bilaga III till forordning (EG) nr 1333/2008 ska posten for livsmedelstillsatsen E 555 (Kaliumaluminiumsilikat)
ersittas med foljande:

"E 555 Kaliumaluminiumsilikat 90 % i forhdllande till andelen | 1E 172 jdrnoxider och jirnhydroxider”
fargpigment
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