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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 583/2012

af 2. juli 2012

om endring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 for si vidt
angir anvendelse af polysorbater (E 432-436) i kokosmalk

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsat-
ningsstoffer (1), serlig artikel 10, stk. 3, og artikel 30, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

[ bilag 11 til forordning (EF) nr. 1333/2008 er der fastlagt
en EU-liste over fodevaretilsetningsstoffer, der er
godkendt til anvendelse i fedevarer, og deres anvendel-
sesbetingelser.

Denne liste kan endres i overensstemmelse med den
procedure, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december
2008 om en falles godkendelsesprocedure for fodevare-
tilseetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearoma-
er ().

[ henhold til artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1331/2008 kan EU-listen over fodevaretilseetningsstoffer
opdateres enten pd Kommissionens initiativ eller pa
grundlag af en ansegning.

Der er indgivet en ansggning om tilladelse til at anvende
polyoxyethylensorbitanmonooleat (polysorbat 80, E 433)
som emulgator i kokosmalk, og ansegningen er blevet
forelagt for medlemsstaterne.

Kokosmelk, der er en tilberedning af frugt fremstillet af
det indre lag under kokosneddeskallen sammen med
vand via homogenisering, kan ikke forblive en emulsion
uden brug af emulgator. Polyoxyethylensorbitanmonoo-
leat (polysorbat 80, E 433) og polysorbater (E 432-436)
generelt er blevet godkendt som de mest effektive emul-
gatorer, der anvendes til dette formal i tredjelande.

Gruppen af polysorbater (E 432-436) fik tildelt et accep-
tabelt dagligt indtag (ADI) pad 10 mg/kg legemsvagt pr.
dag af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler i
udtalelse af 8. juli 1983 (). I beretningen fra Kommis-

(1) EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16.
() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1.
(}) Rapport fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om emul-

gatorer, stabilisatorer og fortyknings- og geleringsmidler (15. serie,
1985).

sionen om indtagelse af tilsaetningsstoffer i levnedsmidler
i Den Europziske Union (*) konkluderede man, at det for
polysorbater (E 432-436) muligvis er nedvendigt med en
mere realistisk vurdering af indtaget baseret pd fedevare-
tilseetningsstoffernes  faktiske ~anvendelsesniveau. Den
Europziske  Fodevaresikkerhedsautoritet  (autoriteten)
forventes at udfere denne vurdering af indtaget i forbin-
delse med genevalueringen af polysorbater (E 432-436)
inden udgangen af 2016 ifglge Kommissionens forord-
ning (EU) nr. 257/2010 (°). Indtil da ber kun ubetydelige
bidragydere til det samlede indtag af de pagaldende
stoffer underseges med henblik pa en eventuel udvidelse
af anvendelsen. Det forventede indtag af polysorbater (E
432-436) via anvendelse i kokosmelk som vurderet pa
grundlag af de samlede markedsdistributionsdata om
kokosmelk, der er fremlagt af ansegeren, er langt
lavere end ADI og vil sdledes ikke medfere en betydelig
yderligere eksponering. Kokosmalk er et forbrugerpro-
dukt, hvis anvendelse ikke er serlig udbredt, og som
hovedsagelig anvendes til tilberedning af asiatiske fode-
varer og desserter. Det vurderede indtag er ubetydeligt og
meget mindre end 1 % af ADI, hvilket ikke anses for at
vare en betydelig bidragyder til eksponeringen. Derfor
anses den pagaldende udvidelse af anvendelsen ikke for
at vare problematisk i forhold til sikkerheden.

I henhold til artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1331/2008 skal Kommissionen indhente en udtalelse
fra autoriteten, inden den opdaterer EU-listen over fode-
varetilseetningsstoffer i bilag II til forordning (EF) nr.
1333/2008, undtagen hvis den pdgaldende opdatering
ikke kan fa virkninger for menneskers sundhed. Eftersom
tilladelsen til at anvende polysorbater (E 432-436) som
emulgator i kokosmalk udger en opdatering af neaevnte
liste, som ikke kan fa virkninger for menneskers sundhed,
er det ikke nedvendigt at anmode om en udtalelse fra
autoriteten.

[ bilag I til forordning (EF) nr. 1333/2008 er polys-
orbater (E 432-436) godkendt som en gruppe, idet de
tilherer samme kemiske gruppe af stoffer, der er defineret
som en blanding af partielle estere af sorbitol og sorbi-
tolmono- og dianhydrider med fedtsyrer. Det ber derfor
tillades at anvende alle polysorbater (E 432-436) i kokos-
mealk og ikke blot fodevaretilsetningsstoffet polyoxyet-
hylensorbitanmonooleat (polysorbat 80, E 433).

I henhold til overgangsbestemmelserne i Kommissionens
forordning (EU) nr. 1129/2011 af 11. november 2011
om endring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets

(*) KOM(2001) 542 endelig.

(°) EUT L 80 af 26.3.2010, s. 19.
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forordning (EF) nr. 1333/2008 for sa vidt angdr fastlag-
gelse af en EU-liste over fedevaretilsatningsstoffer (1)
finder bilag II med EU-listen over fodevaretilsetningsstof-
fer, der er godkendst til anvendelse i fodevarer, og anven-
delsesbetingelser anvendelse fra den 1. juni 2013. For at
tillade anvendelse af polysorbater (E 432-436) i kokos-
mealk inden den dato ber der fastsattes en tidligere dato
for anvendelse af nazvnte fodevaretilsatningsstoffer.

Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 ber derfor
@ndres i overensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedeva-

rekaeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 @ndres som angivet i
bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter datoen
for offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 2. juli 2012.

() EUT L 295 af 12.11.2011, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand

BILAG

I del E i bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 indsettes folgende linje under fodevarekategori nr. 04.2.4.1, »Til-
beredninger af frugt og grentsager, undtagen kompot, efter linjen vedrerende E 405:

»E 432-436 Polysorbater 500

(1) Kun til kokosmealk | Gelder:
Fra den 23. juli 2012«
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