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[
(Forberedende retsakter)
o
RADET
FZALLES HOLDNING (EF) Nr. 6/2008
fastlagt af Radet den 10. marts 2008
med henblik p vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om en
feelles godkendelsesprocedure for fodevaretilsaetningsstoffer, fedevareenzymer og fodevarearomaer
(E@S-relevant tekst)
(2008/C 111 E/01)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION (4 Ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning
HAR — (EF) nr. ...[2008 af ... om fedevaretilsetningsstoffer (),

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velbefin-

dende og af deres sociale og skonomiske interesser.

Der ber ved gennemferelsen af Feallesskabets politik

sikres et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og
sundhed.

For at beskytte menneskers sundhed ber anvendelsen af
tilseetningsstoffer, enzymer og aromaer i fodevarer gores
betinget af en sikkerhedsvurdering, inden de bringes i
omsatning i Fallesskabet.

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

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 10. juli 2007 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT), Rédets felles holdning af 10. marts 2008, Europa-Parla-
mlente;s holdning af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT og Rédets afge-
relseaf ...

Europa-Parlamentets og Rddets forordning  (EF)
nr. ...[2008 af ... om fedevareenzymer og om @ndring
af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF)
nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rédets direktiv
2001/112[EF og forordning (EF) nr. 258/97 (*) og
Europa-Parlamentets og Rddets forordning  (EF)
nr. ...[2008 af ... om aromaer og visse fodevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber til anvendelse i
fodevarer og om endring af Rédets forordning (EQF)
nr. 1576/89, Rédets forordning (EQF) nr. 1601/91,
forordning (EF) nr. 223296 og direktiv 2000/13/EF () er
der fastsat harmoniserede kriterier og krav vedrerende
evaluering og godkendelse af sidanne stoffer.

Det er navnlig hensigten, at fodevaretilsaetningsstoffer,
fodevareenzymer og fedevarearomaer, for sd vidt der er
krav om, at sidstnaevnte skal sikkerhedsvurderes i
henhold til forordning (EF) nr. ...[2008 (*), ikke ma
kunne bringes i omsatning og anvendes i fodevarer i
overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i de
enkelte fodevaresektorrelaterede forskrifter, medmindre
de er optaget pd en fallesskabsliste over tilladte stoffer.

I den forbindelse ber der for de tre kategorier af stoffer
fastsaettes en ensartet feellesskabsprocedure for vurdering
og godkendelse, der skal veere effektiv, veere undergivet
bestemte frister og vaere gennemsigtig, s den kan gere
stoffernes frie bevagelighed pd Fellesskabets marked
lettere.

3

Se side 10 i denne EUT.

)

(*) Seside 32idenne EUT.
() Seside 46 i denne EUT.
(*) Sefodnote 5.
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(1)

(12)

Denne felles procedure skal vere baseret pa principperne
om god forvaltningsskik og retssikkerhed, og den skal
gennemfores under hensyntagen til disse principper.

Denne forordning kompletterer sdledes de retlige rammer
for godkendelse af stofferne ved at fastsatte de forskellige
trin i proceduren, de dertil herende frister, de interesse-
rede parters roller og de geldende principper. For visse
aspekter af proceduren er det imidlertid nedvendigt at
tage hensyn til de enkelte fodevaresektorrelaterede
forskrifters serlige karakter.

De frister, der er fastsat i proceduren, tager hensyn til den
tid, der er nedvendig for at overveje de forskellige krite-
rier inden for de enkelte sektorrelaterede forskrifter, og
giver tilstrekkelig tid til hering ved udarbejdelse af
udkast til foranstaltninger. Navnlig ber den frist pd ni
méneder, som Kommissionen har til at foreleegge et
udkast til forordning om ajourfering af fellesskabslisten,
ikke udelukke, at dette kan geres inden for en kortere
frist.

Ved modtagelsen af en ansggning ber Kommissionen
ivaerksatte proceduren og om nedvendigt anmode om en
udtalelse fra Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(i det folgende benavnt »autoritetenc), jf. Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EF) nr. 1782002
af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedre-
rende fodevaresikkerhed (°), snarest muligt efter at anseg-
ningens gyldighed og anvendelighed er blevet vurderet.

[ henhold til bestemmelserne om risikovurdering i forbin-
delse med fodevaresikkerhed, md der kun gives tilladelse
til at bringe stofferne i omsatning, efter at der er fore-
taget en videnskabelig vurdering, som skal vare af den
hejest mulige standard, af den risiko, som de eventuelt
kan indebzre for menneskers sundhed. Denne vurdering,
som skal udferes pa autoritetens ansvar, ber efterfolges af
en risikostyringsbeslutning truffet af Kommissionen i
henhold til en forskriftsprocedure, der skal sikre et teet
samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i
visse tilfelde ikke kan tilvejebringe alle de oplysninger,
som en risikostyringsbeslutning ber baseres pa, og at der
ogsd kan tages hensyn til andre legitime forhold af rele-
vans for det pdgzldende tilfelde, herunder samfunds-
massige, gkonomiske, traditionelle, etiske og miljemaes-
sige forhold samt kontrolmulighederne.

(°) EFTL 31 af 1.2.2002, s. 1. A£ndret ved forordning (EF) nr. 575/2006

(EUTL 100 af 8.4.2006, s. 3).

(13)

(14)

(15)

17)

For at sikre at bide de erhvervsdrivende i de berorte
sektorer og offentligheden kan holdes informeret om de
gaeldende godkendelser, bor de godkendte stoffer opferes
pd en fexllesskabsliste, der udarbejdes, ajourferes og
offentliggares af Kommissionen.

Netvaerkssamarbejdet mellem autoriteten og de organisa-
tioner i medlemsstaterne, der beskaftiger sig med
omrader, som herer under autoritetens kommissorium,
er et af grundprincipperne for autoritetens arbejde. For at
udarbejde sin udtalelse kan autoriteten siledes indhente
bistand fra det netvaerk, den har fiet stillet til rddighed
ved artikel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002 og ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 2230/2004 ().

Den falles procedure for godkendelse af stofferne skal
leve op til kravene om gennemsigtighed og information
til offentligheden, samtidig med at den sikrer ansegerens
ret til, at visse oplysninger behandles fortroligt.

Beskyttelsen af fortroligheden af visse aspekter af en
ansegning ber opretholdes for at beskytte en ansegers
konkurrencemssige stilling. Imidlertid ber oplysninger
om et stofs sikkerhed, herunder, men ikke udelukkende,
toksikologiske undersogelser, andre sikkerhedsunderse-
gelser og rddata som sddanne under ingen omstaendig-
heder vere fortrolige.

I henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 finder Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets,
Rédets og Kommissionens dokumenter (¥) anvendelse pé
autoritetens dokumenter.

Ved forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat proce-
durer for beredskabsforanstaltninger for fedevarer med
oprindelse i Faellesskabet eller importeret fra et tredjeland.
Den sextter Kommissionen i stand til at vedtage sddanne
foranstaltninger, hvis fodevarer ma formodes at udgere
en alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresund-
heden eller miljoet, og hvis denne risiko ikke kan styres
pa tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger,
der treeffes af den eller de bererte medlemsstater.

For at gere lovgivningen effektiv og enkel ber man pd
mellemlang sigt undersage, om det vil vaere hensigtsmaes-
sigt at udvide den felles procedures anvendelsesomréide
til andre eksisterende regelsat pd fedevareomradet.

() Forordning (EF) nr. 2230/2004 af 23. december 2004 om gennemfo-

relsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 for sa vidt angér netvaerkssamarbejde mellem organisati-
oner, der beskeeftiger sig med omréder, som herer under Den Europea-
iske Fodevaresikkerhedsautoritets kommissorium (EUT L 379 af
24.12.2004, s. 64).

() EFTL 145 af 31.5.2001, s. 43.
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(20)  Malene for denne forordning kan ikke i tilstraekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne pa grund af de eksisterende
forskelle mellem de nationale love og forskrifter og kan
derfor bedre nds pd fallesskabsplan; Fellesskabet kan
derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte
artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd disse mal.

(21) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
sattelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (%).

(22) Der ber navnlig tillegges Kommission befojelser til at
ajourfere fallesskabslisten. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formal at sendre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede
forskrifter herunder ved at supplere den med nye ikke-
vasentlige bestemmelser, ber de vedtages efter forskrift-
sproceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse
1999/468/EF.

(23)  Af effektivitetshensyn ber de frister, der normalt gaelder i
forbindelse med forskriftsproceduren med kontrol,
afkortes for sd vidt angdr tilfgjelse af stoffer pd felles-
skabslisten og tilfgjelse, fjernelse eller @ndring af betin-
gelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til et
stofs tilstedeveerelse pa fellesskabslisten.

(24)  Nar man i serligt hastende tilfeelde ikke kan overholde de
frister, der normalt gelder i forbindelse med forskrift-
sproceduren med kontrol, ber Kommissionen kunne
anvende hasteproceduren i artikel 5a, stk. 6, i afgorelse
1999/468[EF for sd vidt angdr fjernelse af et stof fra
feellesskabslisten og tilfgjelse, fjernelse eller @ndring af
betingelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning
til et stofs tilstedevaerelse pé fellesskabslisten —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE PRINCIPPER
Artikel 1
Formil og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastsattes en faelles procedure (i det
folgende benavnt »felles procedure) for vurdering og godken-
delse af fodevaretilsetningsstoffer, fadevareenzymer, fodevarea-
romaer og udgangsmaterialer for fodevarearomaer samt
udgangsmaterialer for fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved Radets afgorelse
2006/512/EF (EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).

pd fodevarer (i det folgende benavnt »stoffer«); proceduren ger
stoffernes frie bevaegelighed i Feellesskabet lettere. Denne forord-
ning finder ikke anvendelse pd regaromaer, der henherer under
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 2065/2003
af 10 november 2003 om regaromaer, som anvendes eller er
bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer (*°).

2. I den falles procedure fastleegges naermere procedureregler
om opdatering af listerne over stoffer, som det er
tilladt at markedsfore i Fellesskabet i henhold til forordning
(EF) nr. ...[2008 (*), (EF) nr. ...[2008 (*) og (EF)
nr. ...[2008 (***) (i det folgende benzvnt »fedevaresektorrelate-
rede forskrifter«).

3. I hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter er der
fastsat kriterier for stoffernes optagelse pd fellesskabslisten, jf.
artikel 2, indholdet af forordningen, som omhandlet i artikel 7,
og, hvis det er relevant, overgangsbestemmelser vedrgrende de
eksisterende procedurer.

Artikel 2
Feellesskabsliste over stoffer

1. I henhold til hver af de fedevaresektorrelaterede forskrifter
er de stoffer, som det er tilladt at bringe i omseetning i Feelles-
skabet, opfert pa en liste, hvis indhold er fastsat ved den rele-
vante forskrift (i det folgende benavnt »fellesskabsliste«). Feelles-
skabslisten opdateres af Kommissionen. Den offentliggeres i Den
Europeeiske Unions Tidende.

2. Ved »opdatering af fellesskabslisten« forstés:
a) indsattelse af et stof pd fellesskabslisten
b) fjernelse af et stof fra fellesskabslisten

o) tilfgjelse, fiernelse eller @ndring af betingelser, specifikationer
eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstedevaerelse pd
feellesskabslisten.

KAPITEL II
FZALLES PROCEDURE
Artikel 3
De vigtigste trin i den felles procedure

1.  Den falles procedure, der ivarksettes til opdatering af
feellesskabslisten, kan ivaerksettes pd Kommissionens initiativ
eller som falge af en ansegning. Ansggninger kan indgives af en
medlemsstat eller en interesseret part, der kan repraesentere flere
interesserede parter, (i det folgende benavnt »ansegeren«) pa de
betingelser, der er fastsat i gennemforelsesforanstaltningerne, jf.
artikel 9, stk. 1, litra a). Ansegninger sendes til Kommissionen.

(" EUTL309af26.11.2003,s. 1.
(*) Seside 10idenne EUT.

(**) Seside 32 idenne EUT.

(***) Seside 46 i denne EUT.
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2. Kommissionen indhenter en udtalelse fra Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benzvnt »autori-
teten«), der skal afgives i henhold til artikel 5.

[ forbindelse med opdateringer som omhandlet i artikel 2, stk. 2,
litra b) og c), behover Kommissionen dog ikke at indhente udta-
lelse fra autoriteten, hvis opdateringerne ikke kan f& virkninger
for menneskers sundhed.

3. Den felles procedure afsluttes ved Kommissionens vedta-
gelse af en forordning om opdatering, jf. artikel 7.

4. Uanset stk. 3 kan Kommissionen ndr som helst i proce-
duren afslutte den felles procedure og undlade at gennemfore
den patenkte opdatering, hvis den finder den pagaldende opda-
tering ubegrundet. Den tager hensyn til autoritetens udtalelse,
hvis en sidan foreligger, til medlemsstaternes synspunkter og til
alle relevante fallesskabsbestemmelser og andre legitime forhold
af relevans for det pageldende tilfelde.

I 54 fald underretter Kommissionen i givet fald direkte ansggeren
og medlemsstaterne og oplyser i meddelelsen arsagerne til, at
den ikke finder, at en opdatering er begrundet.

Artikel 4

Ivaerksettelse af proceduren

1. Nér Kommissionen modtager en ansegning vedrerende en
opdatering af fallesskabslisten:

a) bekrafter den, at den har modtaget ansegningen, ved senest
14 arbejdsdage efter modtagelsen at sende en skriftlig
bekrzftelse til ansegeren

b) sender den hurtigst muligt ansegningen videre til autoriteten
og anmoder denne om at afgive udtalelse, jf. artikel 3, stk. 2.

Kommissionen giver medlemsstaterne adgang til ansegningen.

2. Néir Kommissionen ivarksatter proceduren pd eget
initiativ, underretter den medlemsstaterne herom og anmoder
eventuelt autoriteten om at afgive en udtalelse.

Artikel 5

Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse senest seks mdaneder efter
modtagelsen af en gyldig ansegning.

2. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen,
medlemsstaterne og i givet fald ansggeren.
Artikel 6
Supplerende oplysninger vedrerende risikovurderingen

1. I beherigt begrundede tilfelde kan autoriteten anmode
ansggeren om supplerende oplysninger, og i sé fald kan fristen,

jf. artikel 5, stk. 1, forleenges. Autoriteten fastseetter efter haring
af ansggeren en frist for fremlaeggelse af de pagaldende oplys-
ninger og underretter Kommissionen om den ekstra frist, der er
ngdvendig. Hvis Kommissionen ikke gor indsigelse inden for
otte arbejdsdage efter underretningen fra autoriteten, forleenges
fristen, jf. artikel 5, stk. 1, automatisk med den ekstra frist.
Kommissionen underretter medlemsstaterne om forleengelsen.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes til
myndigheden inden for den ekstra frist, jf. stk. 1, ferdigger
autoriteten sin udtalelse pd grundlag af de allerede indsendte
oplysninger.

3. Hvis ansegeren pa eget initiativ fremlaegger supplerende
oplysninger, sender ansegere disse til sdvel autoriteten som
Kommissionen. I s fald afgiver autoriteten udtalelse inden for
den oprindelige frist, jf. dog artikel 10.

4. Autoriteten giver medlemsstaterne og Kommissionen
adgang til de supplerende oplysninger.

Artikel 7

Opdatering af fellesskabslisten

1. Senest ni maneder efter at autoriteten har afgivet udtalelse,
foreleegger Kommissionen den i artikel 14, stk. 1, omhandlede
komité et udkast til forordning om opdatering af fellesskabsli-
sten, der tager hensyn til autoritetens udtalelse, relevante
bestemmelser i fellesskabslovgivningen og andre legitime
forhold af relevans for den pagaldende sag.

Safremt der ikke er anmodet om en udtalelse fra autoriteten,
lober ni-méneders-perioden fra den dato, hvor Kommissionen
modtager en gyldig ansegning.

2. Séafremt udkastet til forordning ikke er i overensstemmelse
med autoritetens udtalelse, redeger Kommissionen for drsagerne
til afvigelserne.

3. Foranstaltninger, der har til formdl at endre ikke-veesent-
lige bestemmelser i de enkelte fodevarerelaterede forskrifter, og
som vedrarer fiernelse af et stof fra fellesskabslisten, vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol, jf. artikel 14, stk. 3.

4. Af effektivitetshensyn vedtages foranstaltninger, der har til
formdl at ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i de enkelte fade-
varerelaterede forskrifter, herunder ved at supplere dem, og som
vedrorer tilfgjelse af et stof pd fallesskabslisten og tilfgjelse, fjer-
nelse eller @ndring af betingelser, specifikationer eller restrikti-
oner i tilknytning til et stofs tilstedevaerelse pa fallesskabslisten,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol, jf. artikel 14,
stk. 4.
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5. I sarligt hastende tilfelde kan Kommissionen anvende
hasteproceduren i artikel 14, stk. 5, i forbindelse med fjernelse
af et stof fra fellesskabslisten og tilfgjelse, fjernelse eller eendring
af betingelser, specifikationer eller restriktioner i tilknytning til
et stofs tilstedevaerelse pa fallesskabslisten.

Artikel 8
Supplerende oplysninger vedrerende risikovurderingen

1. Hvis Kommissionen anmoder ansggeren om supplerende
oplysninger om aspekter vedrerende risikostyringen, fastsatter
den i samrdd med anseggeren en frist for fremleggelse af de
pagzldende oplysninger. I sd fald kan fristen, jf. artikel 7,
forleenges tilsvarende. Kommissionen underretter medlemssta-
terne om forlengelsen og stiller de supplerende oplysninger,
som den modtager, til rddighed for dem.

2. Hvis de supplerende oplysninger ikke fremsendes inden
for den ekstra frist, jf. stk. 1, handler Kommissionen pa grundlag
af de allerede indsendte oplysninger.

KAPITEL III
DIVERSE BESTEMMELSER
Artikel 9
Gennemforelsesforanstaltninger

1. Senest 24 maneder efter vedtagelsen af hver af de fodeva-
resektorrelaterede  forskrifter vedtager Kommissionen efter
forskriftsproceduren i artikel 14, stk. 2, gennemforelsesforan-
staltningerne til denne forordning, der bl.a. skal vedrere:

a) indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansegningen, jf.
artikel 4, stk. 1

b) nermere bestemmelser om kontrol af ansegningens

gyldighed

¢) hvilke typer oplysninger der skal veere i autoritetens udtalelse,
jf. artikel 5.

2. Med henblik pad vedtagelsen af gennemforelsesforanstalt-
ningerne, jf. stk. 1, litra a), horer Kommissionen autoriteten, der
senest seks madneder efter hver enkelt sektorforskrifts ikraft-
treeden foreleegger Kommissionen et forslag til, hvilke oplys-
ninger der er nedvendige i forbindelse med risikovurderingerne
af de pagaldende stoffer.

Artikel 10

Forleengelse af frister

[ serlige tilfeelde kan Kommissionen forlenge de frister, der er
fastsat i artikel 5, stk. 1, og artikel 7, enten pa eget initiativ eller
efter anmodning fra autoriteten, hvis sagens karakter gor det
berettiget, jf. dog artikel 6, stk. 1, og artikel 8, stk. 1. I givet fald

underretter Kommissionen anseggeren og medlemsstaterne om
denne forlengelse og om begrundelsen herfor.

Artikel 11

Abenhed

Autoriteten péser, at der er dbenhed i forbindelse med dens akti-
viteter, jf. artikel 38 i forordning (EF) nr. 178/2002. Den offent-
liggor hurtigst muligt sine udtalelser. Den offentliggar ligeledes
anmodningerne om udtalelse og den fristforleengelse, der er
omhandlet i artikel 6, stk. 1.

Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1. Blandt de oplysninger, ansggeren har indgivet, kan de, hvis
videregivelse kan skade ans@gerens konkurrencemaessige stilling
merkbart, behandles fortroligt.

Folgende oplysninger md under ingen omstaendigheder anses for
fortrolige:

a) ansegerens navn og adresse
b) stoffets navn og en klar beskrivelse

) begrundelsen for anvendelsen af stoffet i eller pd bestemte
fedevarer eller fodevarekategorier

d) oplysninger af relevans for vurderingen af stoffets sikkerhed

e) relevant(e) analysemetode(r).

2. Med henblik pd anvendelsen af stk. 1 angiver ans@geren,
hvilke af de indsendte oplysninger der enskes behandlet fortro-
ligt. Der vedlagges i s fald dokumentation, hvis rigtighed skal
kunne efterproves.

3. Kommissionen afger efter hering af ansegerne, hvilke
oplysninger der vil blive behandlet fortroligt, og giver ansegeren
og medlemsstaterne meddelelse om sin beslutning herom.

4. Efter at have fiet kendskab til Kommissionens holdning
kan ansegeren inden for en frist pd tre uger treekke sin ansog-
ning tilbage for dermed at sikre, at de indsendte oplysninger
forbliver fortrolige. Indtil denne frist er udlebet, behandles
oplysningerne fortroligt.

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne treeffer i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1049/2001 de
ngdvendige foranstaltninger med henblik pd at sikre, at de
oplysninger, som de har modtaget i henhold til denne forord-
ning, behandles med den forngdne fortrolighed, medmindre
omstendighederne gor det pakravet at offentliggere oplys-
ninger af hensyn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed
og af miljget.
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6. Hvis en anseger traeekker eller har trukket sin ansegning
tilbage, md Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne ikke
videregive fortrolige oplysninger, herunder oplysninger, hvis
fortrolige karakter Kommissionen og ansegeren ikke er enige
om.

7. Anvendelsen af stk. 1-6 bergrer ikke informations-
strommen mellem Kommissionen, autoriteten og medlemssta-
terne.

Artikel 13

Krisesituationer

I tilfeelde af en krisesituation vedrerende et stof, der er opfert pa
faellesskabslisten, f.eks. i forbindelse med en udtalelse fra autori-
teten, vedtages der foranstaltninger efter procedurerne i
artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 14

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistés af Den Stiende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed, der er nedsat ved artikel 58 i forord-
ning (EF) nr. 178/2002.

2. Ndr 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 afgorelse 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.

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den ...

Pé Europa-Parlamentets vegne

Formand

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

De tidsfrister, der er fastsat i artikel 5a, stk. 3, litra c), stk. 4,
litra b) og litra e), i afgerelse 1999/468|EF, er pd henholdsvis to
méneder, to mdneder og fire maneder.

5. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1, 2, 4, og 6, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Artikel 15

Medlemsstaternes kompetente myndigheder

Senest seks méneder efter hver enkelt sektorforskrifts ikrafttree-
delse meddeler medlemsstaterne Kommissionen og autoriteten
for hver enkelt sektorforskrifts navn og adresse samt kontakt-
punkt for den nationale myndighed, der har kompetence med
hensyn til den felles procedure.

KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 16
Ikrafttraedelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes for hver af de fodevaresektorrelaterede forskrifter
fra anvendelsesdatoen for de foranstaltninger, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 1.

Artikel 9 anvendes fra den ... (%)

enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

P Rddets vegne

Formand

(*) Denne forordnings ikrafttraedelsesdato.



6.5.2008

Den Europziske Unions Tidende

C 111E)7

11

1
2

4)

()
()
()
()

RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Den 28. juli 2006 vedtog Kommissionen forslaget til en forordning om en felles godkendelsesprocedure
for fedevaretilseetningsstoffer, fadevareenzymer og fodevarearomaer (). Forslaget er baseret pa artikel 95
i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab.

Europa-Parlamentet vedtog sin ferstebehandlingsudtalelse den 10. juli 2007 (3.

P4 baggrund af Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse forelagde Kommissionen et andret
forslag den 24. oktober 2007 ().

Den 10. marts 2008 vedtog Rédet sin falles holdning i overensstemmelse med traktatens artikel 251,
stk. 2.

Under behandlingen har Radet ogsé taget hensyn til den udtalelse, som Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg vedtog den 25. april 2007 (.
FORMAL

Formélet med forslaget til forordning, som er det ene af fire forslag, der tager sigte pad en grundig revi-
sion af EF-reglerne for fodevareforbedringsmidler, er at sikre et velfungerende indre marked, herunder
redelig praksis i handelen med fodevarer, samtidig med at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed, forbrugernes interesser og miljeet ved indferelse af en felles harmoniseret EF-god-
kendelsesprocedure for fodevaretilsaetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer.

Den felles godkendelsesprocedure ber vare centraliseret, effektiv, hurtig og gennemsigtig og vaere
baseret pé en risikovurdering, der foretages af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og et
risikostyringssystem, hvor Kommissionen traffer foranstaltninger inden for rammerne af en forskriftsud-
valgsprocedure (udvalgsprocedure).

Ifolge forslaget skal Kommissionen opstille, vedligeholde og opdatere en generel positivliste for hver af
de pagzldende kategorier af stoffer. Nér et stof optages pd en af listerne, betyder det, at alle virksom-
heder i Feellesskabet generelt har lov til at anvende det.

ANALYSE AF DEN FALLES HOLDNING
1. Indledende bemaerkninger

Den felles holdning afspejler resultatet af Rddets behandling af Kommissionens forslag. Radet har
indfert adskillige @ndringer i teksten, hvoraf nogle er inspireret af Europa-Parlamentets forslag til
andringer.

Kommissionen har accepteret den falles holdning, som Rédet er néet til enighed om.

2. Europa-Parlamentets andringer
Europa-Parlamentet vedtog péd plenarmedet den 10. juli 2007 31 andringer til forslaget.

Rédet har helt eller principielt indarbejdet 11 @ndringer i sin fzlles holdning.

OM(2006) 425 endelig.

K
Dok. 11639/07 CODEC 775.
KOM(2007) 672 endelig.

EUTC 168 af 20.7.2007, s. 34.
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Andringer, der er accepteret i den felles holdning

— Indforelse af forskriftsudvalgsproceduren med kontrol (i overensstemmelse med endring 34, 35,
36, 37)

Rédet har indfert forskriftsproceduren med kontrol. Rédet har ogsd indfert hasteproceduren
(artikel 14, stk. 5) for fjernelse af stoffer fra listen over godkendte stoffer samt tilfojelse, eendring
eller fjernelse af betingelser for anvendelsen af dem med henblik pd beskyttelse af menneskers
sundhed. Desuden er effektivitetsproceduren (artikel 14, stk. 4) blevet indfert for s& vidt angdr
indsaettelse af stoffer pd fallesskabslisten og tilfojelse, fjernelse eller andring af betingelser, specifi-
kationer eller restriktioner i tilknytning til et stofs tilstedeveerelse pa feellesskabslisten.

— Rogaromaer

Rédet har praciseret, at godkendelsen af regaromaer ikke er omfattet af forslagets anvendelsesom-
rade (i overensstemmelse med andring 12).

— Beskyttelse af miljoet

Rédet har henvist til den omstandighed, at risikostyringen ogsd vil skulle tage hensyn til andre
legitime forhold, som f.eks. miljget, der blev indfert i betragtning 12 (i overensstemmelse med
andring 6).

— Fortrolighed

Radet har preciseret, hvilke aspekter af ansegningen der kan holdes fortrolige for at beskytte
konkurrenceevnen (i overensstemmelse med @ndring 8).

— Underretning af medlemsstaterne

Rédet har besluttet, at der ogsa skal gives oplysninger til medlemsstaterne om stadierne i proce-
duren (i overensstemmelse med @ndring 27, 28, 32).

Herudover afspejles substansen i &ndring 25 i artikel 6, stk. 3, som navner princippet om ekstra-
ordiner forlangelse af frister i henhold til artikel 10.

Andringer, der ikke er medtaget

Ridet har ikke kunnet medtage alle andringerne, enten pd grund af reglerne for den juridiske
udformning (eendring 31) eller af andre specifikke grunde som angivet nedenfor:

— Sporgsmdl, der allerede er reguleret i forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fode-
varelovgivningen ('), som det ikke er nedvendigt at behandle i denne forordning (eendring 3, 5, 9,
10, 23)

Kravet om en uafthengig risikovurdering (endring 5 — betragtning 10) er allerede dakket af
artikel 22, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002.

Andring 3 (ny betragtning) har ikke kunnet accepteres, da dbenhed i produktionen og héndte-
ringen af fodevarer er af generel karakter. I henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 ligger det
primeare ansvar for fodevaresikkerheden hos fedevarevirksomhederne. Disses ansvar er styrket i
kraft af lovgivningen om indferelse af princippet om HACCP-systemet og god hygiejnepraksis i
anden fellesskabslovgivning.

— Kommissionens hering af involverede parter (@ndring 9, 10 — betragtning 19 og 21) er mulig i
henhold til artikel 9 i forordning (EF) nr. 178/2002 samt andre dokumenter af generel karakter
som f.eks. Kommissionens hvidbog om nye styreformer i EU og Kommissionens meddelelse om
generelle principper og minimumsstandarder for hering af interesserede parter. Ligeledes er
bestemmelsen om, at EFSA straks ber offentliggare sine udtalelser, indeholdt i artikel 38 i den
navnte forordning, og derfor er eendring 23 (artikel 5, stk. 2) ikke nedvendig.

() EFTL31af1.2.2002,s. 1.
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IV.

— Kbiterier for godkendelse (@ndring 4 — ny betragtning)

De generelle kriterier for godkendelse af stoffer er fastlagt i lovgivningen for hver sektor, og disse
skal respekteres. Derfor mener Réadet ikke, at en gentagelse er ngdvendig.

— Omtale af forbrugerbeskyttelse og folkesundhed (eendring 11 — artikel 1)

Dette forslag omhandler procedurereglerne for opdatering af listerne over tilladte stoffer. At
forordningerne tager sigte pd menneskers sundhed, forbrugernes interesser, herunder redelig
praksis i handelen med fodevarer, under hensyntagen til miljoet, hvis det er relevant, er nevnt i
forslagene til forordninger for hver sektor.

— Beskyttelse af oplysninger (eendring 14, 33 — artikel 2, stk. 1a, artikel 12, stk. 6a)

En databeskyttelsesperiode péd fem ar og som folge heraf preferencemaessig godkendelse af stoffet
i dette tidsrum for den virksomhed, der har indgivet oplysningerne, ville &ndre det nuvarende
system pd fedevarelovgivningsomradet, navnlig for fedevaretilsaetningsstoffer, der anvendes gene-
relt internationalt. En bestemmelse om beskyttelse af oplysninger i denne retsakt ville komplicere
de administrative procedurer, og derfor er den ikke i overensstemmelse med malet om forenkling
af de retlige rammer. Derfor mener Radet ikke, at disse @ndringer kan accepteres.

— Frist for EFSA’s udtalelse (endring 22 — artikel 5, stk. 1)

Rédet er ikke enig i forleengelsen af tidsfristen for EFSA’s udtalelse fra seks til ni maneder som
foresldet i @ndring 22. De fastsatte perioder er praciseret yderligere i betragtning 8a (ny) i den
faelles holdning. Det ber bemrkes, at tidsfristerne ogsé er vigtige ud fra industriens synspunkt.

— Udvidelse af seksmanedersfristen for, hvorndr supplerende oplysninger er nedvendige (eendring 24 —
artikel 6, stk. 1)

Rédet er af den opfattelse, at denne frist kun ber forlaenges i begrundede tilfalde.

Af andre @ndringer, der ikke er medtaget, kan navnes @ndring 1, 2, 19, 21 og 30.

KONKLUSIONER

Rédet mener, at den felles holdning udger en afvejning af forskellige hensyn og interesser, som vil vare
i overensstemmelse med forordningens malsetninger. Det ser frem til konstruktive dreftelser med
Europa-Parlamentet, s denne forordning snart kan vedtages og sikre et hgjt niveau for menneskers
sundhed og forbrugerbeskyttelse.
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FZALLES HOLDNING (EF) Nr. 7/2008
fastlagt af Radet den 10. marts 2008

med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om
fodevaretilsetningsstoffer

(E@S-relevant tekst)

(2008/C 111 E[02)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

1

Den fri bevagelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afggrende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og
af deres sociale og gkonomiske interesser.

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

Denne forordning erstatter tidligere direktiver og beslut-
ninger om fedevaretilsaetningsstoffer, det er tilladt at
anvende i fodevarer, med henblik pa at sikre, at det indre
marked fungerer effektivt, og samtidig sikre et hejt sund-
hedsbeskyttelsesniveau og beskyttelse af forbrugernes
interesser ved hjelp af overordnede strgmlinede proce-
durer.

Ved denne forordning harmoniseres anvendelsen af fode-
varetilsetningsstoffer i fedevarer i Fellesskabet. Dette
omfatter ogsd anvendelsen af fedevaretilsatningsstoffer i
fedevarer, der er omfattet af Rddets direktiv 89/398/EQF
af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnarmelse af medlemssta-
ternes lovgivning om levnedsmidler bestemt til seerlig

() EUTC 168 af 20.7.2007, s. 34.
(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 10. juli 2007 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT), Rédets felles holdning af 10. marts 2008, Europa-Parla-
mentets holdning af ... (endnu iki
afgorelse af ...

e offentliggjort i EUT) og Radets

©)

ernzring (°), og anvendelsen af visse fodevarefarvestoffer,
der anvendes til sundhedsmarkning af ked samt dekora-
tion eller stempling af @g. Forordningen harmoniserer
endvidere anvendelsen af fodevaretilsetningsstoffer i
fodevaretilsetningsstoffer og fedevareenzymer, hvorved
den sikrer stoffernes sikkerhed og kvalitet og letter opbe-
varingen og anvendelsen heraf. Der har hidtil ikke vaeret
faellesskabsbestemmelser om fodevareenzymer.

Fodevaretilsetningsstoffer er stoffer, der ikke normalt
indtages som fedevarer i sig selv, men som med forsat
tilseettes fodevarer med et bestemt teknologisk formal
som beskrevet i denne forordning, f.eks. konservering af
fodevarer. Alle fodevaretilsetningsstoffer ber vere
omfattet af denne forordning, og derfor ber listen over
funktionelle grupper opdateres pa baggrund af de viden-
skabelige fremskridt og den teknologiske udvikling.
Stoffer ber dog ikke betragtes som fodevaretilsetnings-
stoffer, ndr de anvendes til at give aroma ogfeller smag
eller med ernaringsformdl, sisom salterstatning, vita-
miner og mineraler. Stoffer, der betragtes som fadevarer,
og som kan anvendes med en teknologisk funktion, f.cks.
natriumchlorid eller safran til farvning, og fedevareen-
zymer ber heller ikke falde ind under denne forordnings
anvendelsesomrdde. Praparater fremstillet af fadevarer og
andre naturlige kildematerialer, der har til formal at
indvirke teknologisk pd den fardige fedevare, og som er
opndet ved ekstraktion af bestanddele (f.eks. pigmenter),
der er selektiv i forhold til de ernringsmaessige eller
aromatiske bestanddele, bor dog betragtes som tilseet-
ningsstoffer i henhold til denne forordning. Fedevareen-
zymer er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om fedevareenzymer
og om @ndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets
forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13EF, og
Réidets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)
nr. 25897 (%), hvilket udelukker anvendelsen af denne
forordning.

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

(*) EFTL 186 af 30.6.1989, s. 27. Direktiv senest &ndret ved Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003,s. 1).

(*) Seside 32idenne EUT.
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Fodevaretilsetningsstoffer ber kun godkendes og
anvendes, hvis de opfylder de kriterier, der er fastsat i
denne forordning. Det skal vere sikkert at anvende fode-
varetilseetningsstoffer, 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 vere til gavn for forbrugeren. Vildledning af
forbrugerne omfatter, men er ikke begranset til
spergsmdl i forbindelse med arten, friskheden og kvali-
teten af de ingredienser, der anvendes, produktets eller
produktionsprocessens naturlighed eller produktets erna-
ringsmessige kvalitet. Godkendelse af fodevaretilset-
ningsstoffer ber ogsd tage hensyn til andre faktorer af
relevans for det sporgsmdl, der er under overvejelse,
herunder samfundsmessige, okonomiske, traditionelle,
etiske og miljgmassige faktorer og kontrolmulighederne.
Anvendelsen af maksimumsvardier for fedevaretilsat-
ningsstoffer ber tage hensyn til indtagelsen af tilsaetnings-
stoffer fra andre kilder og serlige gruppers udsattelse for
fodevaretilsaetningsstoffer (f.eks. allergiske forbrugere).

Fodevaretils@tningsstoffer skal opfylde de godkendte
specifikationer, som bl.a. ber omfatte oplysninger, der pa
hensigtsmessig vis identificerer fodevaretilsaetningsstoffet,
herunder oprindelsen, og som beskriver det acceptable
renhedskriterium. De specifikationer, der hidtil er blevet
udarbejdet for fodevaretilsetningsstoffer, og som er
fastsat i Kommissionens direktiv 95/31/EF af 5. juli 1995
om specifikke renhedskriterier for sedestoffer til brug i
levnedsmidler ('), Kommissionens direktiv  95/45/EF
af 26. juli 1995 om specifikke renhedskriterier for farve-
stoffer til brug i levnedsmidler (}) og Kommissionens
direktiv 96/77[EF af 2. december 1996 om specifikke
renhedskriterier for andre tils@tningsstoffer til levneds-
midler end farvestoffer og sadestoffer (*), bar bibeholdes,
indtil de pagaeldende tilsaetningsstoffer er blevet opfert i
bilagene til denne forordning. Nar det sker, ber specifika-
tionerne for de pdgeldende tilseetningsstoffer fastsattes i
en forordning. Specifikationerne ber direkte vedrere de
tilseetningsstoffer, der opfert pé fallesskabslisterne i bila-
gene til denne forordning. Da sddanne specifikationer i
form og indhold er komplekse, ber de af hensyn til klar-
heden imidlertid ikke integreres som sddan i faellesskabsli-
sterne, men ber fastsattes i en eller flere serskilte forord-
ninger.

Det er tilladt at anvende nogle fodevaretilsetningsstoffer
til sarlige anvendelsesformdl i forbindelse med tilladte
onologiske fremgangsmdder og behandlingsmetoder.
Anvendelsen af sddanne fodevaretilsetningsstoffer bor
ske i overensstemmelse med denne forordning og med
sarlige bestemmelser i den relevante fellesskabslovgiv-
ning.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen og
godkendelsen af fodevaretilsaetningsstoffer foretages efter

() EFT L 178 af 28.7.1995, s. 1. Direktiv senest endret ved direktiv
2006/128/EF (EUTL 346 af 9.12.2006, s. 6).

(3 EFT L 226 af 22.9.1995, s. 1. Senest andret ved direktiv 2006/33/EF
(EUTL 82 af 21.3.2006, s. 10).

() EFT L 339 af 30.12.1996, s. 1. Direktiv senest endret ved direktiv
2006/129/EF (EUTL 346 af 9.12.2006, s. 15).

(11)

(12)

(14)

proceduren i Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. ...[2008 af ... om en falles godkendelsespro-
cedure for fadevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer og
fodevarearomaer (%).

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (°) skal Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten<) heres om spargsmal, der kan have
betydning for folkesundheden.

Et fodevaretilseetningsstof, der falder ind under Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003
af 22. september 2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer (), ber behandles efter godkendel-
sesproceduren i navnte forordning med hensyn til sikker-
hedsvurderingen af den genetiske modifikation, mens den
endelige godkendelse af fodevaretilseetningsstoffet ber
gives i henhold til denne forordning.

Et fodevaretilsaetningsstof, der allerede er godkendt i
henhold til denne forordning, og som fremstilles med
produktionsmetoder eller udgangsmaterialer, der er
markant forskellige fra dem, der indgik i autoritetens risi-
kovurdering, 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
endring af produktionsmetoden fra ekstraktion fra
planter til fremstilling ved fermentering ved anvendelse af
en mikroorganisme eller en genetisk modificering af den
oprindelige mikroorganisme, en @ndring i udgangsmate-
rialet eller en @ndring af partikelstorrelse.

Der ber lgbende fores kontrol med alle fodevaretilset-
ningsstoffer, og de ber tages op til ny vurdering, nar det
pd baggrund af eendrede anvendelsesbetingelser eller nye
videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt.

Medlemsstater, der pr. 1. januar 1992 opretholdt forbud
mod anvendelsen af bestemte tilsetningsstoffer i serlige
fedevarer, der betragtes som traditionelle fodevarer og er
fremstillet pd deres omréde, ber have tilladelse til fortsat
at anvende sddanne forbud. Denne forordning ber ikke
bergre — for sd vidt angdr produkter som f.eks. »fetac
eller »salame cacciatore« — mere restriktive bestemmelser
vedrerende anvendelsen af visse betegnelser i henhold til
Rédets forordning (EF) nr. 510/2006 af 20. marts 2006

(*) Seside 1idenne EUT.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Forordning senest andret ved forordning
(EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, 5. 3).
() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 1.
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(16)

17)

om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelses-
betegnelser for landbrugsprodukter og fedevarer () og
Rédets forordning (E@F) nr. 2082/92 af 14. juli 1992
om specificitetsattestering af landbrugsprodukter og
levnedsmidler (3).

Et tilseetningsstof kan, hvis det ikke er omfattet af yderli-
gere restriktioner, forekomme i en fedevare pd anden
méde end ved direkte tils@tning som felge af en over-
forsel fra en ingrediens, hvor tilsetningsstoffet var tilladt,
under forudstning af, at maengden af tilsetningsstoffet i
den ferdige fodevare ikke er hgjere end den ville vere,
hvis den var tilsat ved anvendelse af ingrediensen under
gode teknologiske forhold og i henhold til god fremstil-
lingspraksis.

Fodevaretilsetningsstoffer er fortsat omfattet af de gene-
relle merkningskrav, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om mark-
ning af og prasentationsmdder for levnedsmidler samt
om reklame for sidanne levnedsmidler (}) og eventuelt
forordning (EF) nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. septem-
ber 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk modi-
ficerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede organismer (*). Denne
forordning ber desuden omfatte swrlige bestemmelser
om merkning af fedevaretilsetningsstoffer, der salges
som sddanne til fremstillingsvirksomheden eller til den
endelige forbruger.

Sedestoffer, der er tilladt efter denne forordning, mé
anvendes til sedestoffer til bordbrug, der salges direkte
til forbrugerne. Fabrikanter af sddanne produkter ber pa
passende vis give forbrugerne oplysninger, der muliggor
sikker brug af produktet. Oplysningerne kan geres
tilgaengelige pa flere mdder, herunder pd merkningen af
produktet, internetwebsteder, ved forbrugeroplysningstje-
nester eller pd salgsstedet. Af hensyn til en ensartet
tilgang til gennemforelsen af dette krav, kan det vise sig
nedvendigt med retningslinjer pé feellesskabsplan.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nearmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbestemmelser, der tillegges Kommissi-
onen (°).

(") EFT L 93 af 31.3.2006, s. 12. Forordning @ndret ved forordning (EF)

nr. 1791/2006 (EUTL 363 af 20.12.2006, s. 1).

() EFTL 208 af 24.7.1992, s. 9. Forordning ophzvet ved forordning (EF)
nr. 509/2006 (EUTL 93 af 31.3.2006, s. 1).

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktiv senest @ndret ved direktiv
2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007,s. 11).

() EUTL268af18.10.2003,s. 24.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Direktiv andret ved Radets afgorelse
2006/512/EF (EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).

(20)

(1)

(22)

(24)

Kommissionen ber navnlig gives befgjelse til at andre
bilagene i denne forordning og til at vedtage passende
overgangsbestemmelser. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formal at sendre ikke-veesent-
lige bestemmelser i forordningen, herunder ved at
supplere den med nye ikke-vesentlige bestemmelser, bar
de vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 5a i afgerelse 1999/468|EF.

Af effektivitetshensyn ber de tidsfrister, der normalt
gelder i forbindelse med forskriftsproceduren med
kontrol, afkortes for sd vidt angdr vedtagelse af visse
endringer af bilag II og III om stoffer, der allerede er
tilladt i henhold til anden fellesskabsret samt passende
overgangsforanstaltninger i forbindelse med disse stoffer.

For at udformningen og opdateringen af fellesskabsbe-
stemmelserne om fedevaretilsetningsstoffer kan foregé
effektivc og pd passende vis, er det nedvendigt at
indsamle data, udveksle oplysninger og koordinere
arbejdet mellem medlemsstaterne. I det gjemed kan det
vaere nyttigt at iverksatte undersegelser af specifikke
emner med henblik pd at lette beslutningstagningspro-
cessen. Fellesskabet ber kunne finansiere sddanne under-
sogelser som led i sin budgetprocedure. Finansieringen af
sddanne foranstaltninger falder ind under Europa-Parla-
mentets og Rdadets forordning (EF) nr. 882/2004
af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa
verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt
dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne  over-
holdes (°).

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

Milet for denne forordning, nemlig at fastsatte felles-
skabsbestemmelser om fedevaretilsaetningsstoffer, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor af hensyn til markedets enhed og et hejt
forbrugerbeskyttelsesniveau bedre nds pd fellesskabsplan;
Feellesskabet kan derfor traeffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprin-
cippet, jf. naevnte artikel, gir denne forordning ikke ud
over, hvad der er ngdvendigt for at nd dette mal.

Efter vedtagelsen af denne forordning ber Kommissionen
med bistand fra Den Stdende Komité for Fadevarekeden
og Dyresundhed tage alle eksisterende godkendelser op til
fornyet behandling med hensyn til andre kriterier end
sikkerhed, f.eks. indtagelse, teknologisk nedvendighed og

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

Forordning @ndret ved Rédets forordning (EF) nr. 1791/2006.
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eventuel vildledning af forbrugerne. Alle fodevaretilsat-
ningsstoffer, der fortsat skal vare godkendt i Fellesskabet,
ber overfores til fellesskabslisterne i denne forordnings
bilag I og III. Denne forordnings bilag Il ber komplet-
teres med de ovrige fodevaretilsaetningsstoffer, der
anvendes i fedevaretilsetningsstoffer og fedevareenzymer
samt som bzrestoffer for naringsstoffer og deres anven-
delsesbetingelser i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. ...[2008 (¥). For at der kan vare en passende over-
gangsperiode ber bestemmelserne i bilag III, bortset fra
bestemmelserne om barestoffer for fadevaretilsaetnings-
stoffer og fedevaretilsaetningsstoffer i aromaer, forst finde
anvendelse fra den 1. januar 2011.

(26)  Indtil Fellesskabets lister over fodevaretilsaetningsstoffer
er udarbejdet, er det nedvendigt at fastsatte en forenklet
procedure, der gor det muligt at opdatere de nuveerende
lister over fedevaretilsaetningsstoffer i de eksisterende
direktiver.

(27)  Uden at det bergrer resultatet af den i betragtning (25)
omhandlede fornyede behandling, ber Kommissionen
senest et ar efter vedtagelsen af denne forordning ivark-
sette et evalueringsprogram, som gér ud pa, at autori-
teten skal genevaluere sikkerheden ved de fedevaretilsat-
ningsstoffer, der allerede var godkendt i Fallesskabet. I
programmet ber fastlegges behov og prioriteret raekke-
folge for genevalueringen af de godkendte fodevaretilseet-
ningsstoffer.

(28) Denne forordning ophaver og erstatter folgende rets-
akter: Radets direktiv 62/2645/EQF om tilnaermelse af
medlemsstaternes retsforskrifter om farvestoffer, som ma
anvendes i levnedsmidler ('), Radets direktiv 65/66/EQF
af 26. januar 1965 om fastsettelse af specifikke renheds-
kriterier for konserveringsstoffer, som mé anvendes i
levnedsmidler (3), Radets direktiv 78/663/EQF af 25. juli
1978 om specifikke renhedskriterier for emulgatorer,
stabilisatorer, fortyknings- og geleringsmidler, der ma
anvendes i levnedsmidler (*), Ridets direktiv 78/664/EQF
af 25. juli 1978 om fastszttelse af specifikke renhedskri-
terier for antioxidanter, som md anvendes i levneds-
midler (), Kommissionens forste direktiv 81/712/E@F
af 28. juli 1981 om faststtelse af fellesskabsanalyseme-
toder til kontrol af renhedskriterier for visse tilsaetnings-
stoffer til levnedsmidler (), Radets direktiv 89/107/EQF
af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om tilseetningsstoffer, som
mé anvendes i levnedsmidler (), Europa-Parlamentet og
Rédets direktiv 94/35/EF af 30. juni 1994 om sedestoffer

(*) Seside 1idenne EUT.

(') EFT115af11.11.1962,s.2645/62. Direktiv senest andret ved direktiv
95/45(EF (EFT L 226 af 22.9.1995, 5. 1).

(%) EFT 22 af 9.2.1965, s. 373/65. Direktiv senest @ndret ved Kommissio-
nens direktiv 96/77 [EF (EFT L 339 af 30.12.1996, s. 1).

(%) EFT L 223 af 14.8.1978, s. 7. Direktiv senest @ndret ved Kommissio-
nens direktiv 92/4/EQF (EFT L 55 af 29.2.1992, 5. 96).

(% EFTL 223 af 14.8.1978, s. 30. Direktiv senest &ndret ved Kommissio-
nens direktiv 96/77 [EF.

() EFTL257af10.9.1981,s. 1.

(%) EFTL 40 af 11.2.1989, s. 27. Direktiv senest @ndret ved Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003.

til brug i levnedsmidler (), Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 94/36/EF af 30. juni 1994 om farvestoffer
til brug i levnedsmidler (¥), Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/2[EF af 20. februar 1995 om andre
tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og
sedestoffer (°), Europa-Parlamentets og Radets beslutning
nr. 292/97[EF af 19. december 1996 om opretholdelse af
nationale bestemmelser vedrerende forbud mod anven-
delse af visse tilsetningsstoffer under fremstillingen af en
reekke specifikke levnedsmidler (1) og Kommissionens
beslutning 2002/247EF af 27. marts 2002 om suspen-
sion af markedsfering og import af gelévarer, der inde-
holder levnedsmiddeltilsaetningsstoffet E 425 konjac ().
Visse af bestemmelserne i disse retsakter ber dog fortsat
vaere i kraft i en overgangsperiode, sd der er tid til at
udarbejde fallesskabslisterne i bilagene til denne forord-
ning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORM;\L, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formadl

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fodevare-
tilseetningsstoffer, der anvendes i fodevarer, med henblik pa at
sikre, at det indre marked fungerer effektivt, og samtidig sikre et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau og beskyttelse af forbrugernes
interesser, herunder fair praksis i forbindelse med handel med
fodevarer, under hensyntagen til beskyttelsen af miljget, hvor
det er relevant.

[ det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) fellesskabslister over godkendte fodevaretilsatningsstoffer,
som fastsat i bilag II og III

b) betingelser for anvendelse af fadevaretilsaetningsstoffer i fade-
varer, herunder i fodevaretilsaetningsstoffer, og i fedevareen-
zymer som omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. ...[2008 (**) og i fodevarearomaer som

() EFT L 237 af 10.9.1994, s. 3. Direktiv senest endret ved direktiv
2006/52[EF (EUT L 204 af 26.7.2006, s. 10).

(®) EFT L 237 af 10.9.1994, s. 13. Direktiv @ndret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

() EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Direktiv senest @ndret ved direktiv
2006/52/EF.

() EFTL48af19.2.1997,s.13.

(") EFTL 84 af 28.3.2002,s. 69.

(**) Seside 321idenne EUT.
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omfattet af forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om fedevarea-
romaer og visse fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber til anvendelse i fodevarer og om endring af
Rédets forordning (E@QF) nr. 1576/89, Radets forordning
(E@F) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96 og direktiv
2000/13EF ()

¢) markning af fodevaretilsetningsstoffer, der salges som
sadanne.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa fedevaretilsat-
ningsstoffer.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pd folgende
stoffer, medmindre de anvendes som fedevaretilsatningsstoffer:

a) tekniske hjlpestoffer

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

¢) stoffer, der tilseettes fadevarer som naringsstoffer

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

¢) aromastoffer, der er omfattet af forordning (EF)

nr. ...[2008 (¥).

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pd fodevareen-
zymer, der er omfattet af anvendelsesomrddet for forordning
(EF) . ...[2008 (*¥).

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

a) i nermere angivne fodevarer

b) til formdl, 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 tilsva-
rende anvendelse.

2. Ved anvendelsen af denne forordning gelder desuden
folgende definitioner:

a) fadevaretilsetningsstof« ethvert stof, der normalt ikke
indtages som en fodevare i sig selv og normalt ikke anvendes
som en karakteristisk ingrediens i fedevarer, hvad enten det
har neringsveerdi eller €j, og som, hvis det bevidst tilsattes
fodevarer med et teknologisk formal i forbindelse med frem-

(") Seside 46 idenne EUT.

() EFTL 330 af 5.12.1998, s. 32. Direktiv &ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 1882/2003.

(*) Seside 46 i denne EUT.

(**) Seside 32 idenne EUT.

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 sodende egenskaber

ii) fedevarer, hvad enten de er i terret eller koncentreret
form, herunder aromaer, som tilsettes under fremstil-
ling af sammensatte fedevarer pd grund af deres aroma-
tiske, smagsmassige eller ernzringsmassige egenskaber,
og som samtidig har en sekundeer farvevirkning

i) stoffer, der anvendes i overtracks- og daklagsmaterialer,
der ikke udger en del af fedevarer, 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 kveeder
eller en blanding heraf ved behandling med fortyndet
syre og efterfolgende delvis neutralisering med natrium-
eller kaliumsalte (»flydende pectin)

v)  tyggegummibaser

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

vii) ammoniumchlorid

viii) blodplasma, gelatine, proteinhydrolysater og salte deraf,
mealkeprotein 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

»teknisk hjeelpestofe: 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 formdl under behandlingen eller
forarbejdningen

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



6.5.2008

Den Europziske Unions Tidende

C 111E/15

¢) »funktionel gruppe« en af de kategorier, der er anfort i
bilag I, og som er baseret pd den teknologiske funktion, et
fedevaretilsaetningsstof har i fadevaren

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

e) »fedevare uden tilsat sukker« en fodevare uden tilsetning af:
i) monosaccharider eller disaccharider

ii) fodevarer, der indeholder monosaccharider eller disaccha-
rider, og som anvendes pd grund af deres sedende egen-
skaber

f) »energireduceret fodevare«: en fodevare med en energireduk-
tion pd mindst 30 % i forhold til den oprindelige fedevare
eller et lignende produkt

g) »sedestoffer til bordbruge« praparater af tilladte sedestoffer,
der kan indeholde andre fedevaretilsetningsstoffer ogfeller
fedevareingredienser, og som er bestemt til salg til den ende-
lige forbruger som en sukkererstatning

h) »quantum satisc det forhold, at der ikke er fastsat nogen
maksimumgraenseverdi, og at tilsetningsstoffer skal
anvendes i overensstemmelse med god fremstillingspraksis i
en mangde, som ikke er hgjere end nedvendigt for at opnd
det gnskede resultat, og siledes at forbrugerne ikke vildledes.

KAPITEL II

FALLESSKABSLISTER OVER GODKENDTE FODEVARETILS £T-
NINGSSTOFFER

Artikel 4

Feellesskabslister over fodevaretilseetningsstoffer

1. Kun fodevaretilsetningsstoffer, der er opfert pd felles-
skabslisten i bilag II, md bringes i omsatning som sddanne og
anvendes i fodevarer pd de anvendelsesbetingelser, der er fastsat
deri.

2. Kun fedevaretilsetningsstoffer, der er opfert pa felles-
skabslisten i bilag I, m& anvendes i fodevaretilsaetningsstoffer
(-..), 1 fodevareenzymer og i fedevarearomaer pa de anvendelses-
betingelser, der er fastsat deri.

3. Fodevaretilsetningsstoffer i bilag Il anferes med udgangs-
punkt i de fodevarekategorier, hvortil de kan tilsattes.

4.  Fodevaretilsetningsstoffer i bilag III anfores med udgangs-
punkt i de fodevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer, fodeva-
rearomaer og neringsstoffer eller kategorier heraf, hvortil de
kan tilsattes.

5. Fedevaretilsetningsstoffer skal opfylde specifikationerne i
artikel 13.

Artikel 5

Forbud mod fodevaretilseetningsstoffer ogfeller fodevarer,
som ikke opfylder betingelserne

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

Artikel 6

Generelle betingelser for fodevaretils@tningsstoffers opta-
gelse pa feellesskabslister og for anvendelse heraf

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

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

og

b) der er et tilstreekkeligt stort teknologisk behov herfor, der
ikke kan opfyldes ved hjelp af andre gkonomisk og teknolo-
gisk anvendelige metoder, og

¢) det vildleder ikke forbrugeren.

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

a) at bevare fodevarens naringsveardi

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

¢) at forbedre en fodevares holdbarhed eller stabilitet eller
forbedre dens organoleptiske egenskaber, forudsat at fadeva-
rens art, beskaffenhed eller kvalitet ikke andres, sd forbru-
geren vildledes
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d) at fungere som hjelpemiddel ved fremstilling, forarbejdning,
tilberedning, behandling, emballering, transport eller opbeva-
ring af fedevaren, herunder fodevaretilsetningsstoffer, fade-
vareenzymer og fedevarearomaer, forudsat at fodevaretilset-
ningsstoffet ikke anvendes for at dakke over virkningerne af
anvendelsen af mangelfulde ravarer eller mindre heldige
(herunder uhygiejniske) fremgangsmader eller teknikker i
forbindelse med nogen af disse aktiviteter.

3. Uanset stk. 2, litra a), kan et fodevaretilsetningsstof, der
reducerer en fodevares neringsverdi, optages pa fellesskabsli-
sten i bilag II, forudsat at:

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

b) fodevaretilsetningsstoffet er nedvendigt til fremstilling af
fodevarer til forbrugergrupper med specielle diwtetiske
behov.

Artikel 7

Serlige betingelser for sedestoffer

Et fodevaretilseetningsstof kan kun optages pa fellesskabslisten i
bilag I under den funktionelle gruppe »sadestoffer«, 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 erstatte sukker ved fremstillingen af energireducerede fode-
varer, ikke-kariogene fodevarer eller fodevarer uden tilsat
sukker, eller

b) at erstatte sukker, hvis det gor det muligt at forleenge fodeva-
rens holdbarhed, eller

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

Artikel 8

Serlige betingelser for farvestoffer

Et fodevaretilsaetningsstof kan kun optages pé fallesskabslisten i
bilag II under den funktionelle gruppe »farvestoffer«, 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 farveandringer under
forarbejdning, opbevaring, emballering og distribution kan
have fiet et mindre acceptabelt udseende, det oprindelige
udseende tilbage

b) at give fodevaren et mere tiltrekkende udseende og bidrage
til at identificere aromaer, der normalt forbindes med serlige
fodevarer

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

Artikel 9
Funktionelle grupper af fodevaretilseetningsstoffer

1. Fedevaretilsetningsstoffer kan i bilag II og III henfores til
en af de funktionelle grupper i bilag I efter det pigeldende fade-
varetilsaetningsstofs primere teknologiske funktion.

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

2. Nér det er nedvendigt som folge af de videnskabelige
fremskridt eller den teknologiske udvikling, vedtages foranstalt-
ninger, der har til formal at eendre ikke-vasentlige bestemmelser
i denne forordning, og som vedrarer tilfojelse af yderligere funk-
tionelle grupper i bilag I, efter forskriftsproceduren med kontrol
i artikel 26, stk. 3.

Artikel 10

Indholdet af fellesskabslisterne over fedevaretilseetnings-
stoffer

1. Et fodevaretilsetningsstof, der opfylder betingelserne
i artikel 6, 7 og 8, kan efter proceduren i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*) (fzelles procedurer) optages pa:

a) fellesskabslisten i bilag II til denne forordning, og/eller
b) fallesskabslisten i bilag III til denne forordning.

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

a) fodevaretilsetningsstoffets navn og dets E-nummer
b) de fodevarer, til hvilke fadevaretilsetningsstoffet kan tilsettes
c) betingelserne for, at fodevaretilsetningsstoffet kan anvendes

d) eventuelle restriktioner for direkte salg af fodevaretilsaetnings-
stoffet til forbrugerne.

3. Andringer af fellesskabslisterne i bilag 1I og III foretages
efter proceduren i forordning (EF) nr. ...[2008 (¥).

(*) Seside 1idenne EUT.
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Artikel 11

Maksimumsveerdi for anvendelse af fedevaretilsetnings-
stoffer

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

a) fastsaettes maksimumsvardien for anvendelse til den laveste
vardi, der er ngdvendig for at opnd den gnskede virkning

b) skal maksimumsverdien tage hensyn til:

i) eventuel acceptabel daglig indtagelse eller tilsvarende
normer, der er galdende for fedevaretilsetningsstoffet,
samt den sandsynlige daglige indtagelse af dette tilsat-
ningsstof fra alle kilder tilsammen

ii) den mulige daglige indtagelse af fodevaretilsaetningsstoffet
hos forbrugere i sarlige forbrugergrupper, sifremt fodeva-
retilseetningsstoffet skal anvendes i fedevarer, der spises af
disse grupper.

2. Hvis det er relevant, fastsettes der ikke nogen maksi-
mumsgraenseverdi for et fodevaretilsetningsstof (quantum satis).
Fodevaretilsetningsstoffet skal i sd fald anvendes i henhold til
quantum satis-princippet.

3. Maksimalgreensevaerdierne for stofferne i bilag II geelder
for spiseklare fodevarer, medmindre andet er anfert. Uanset
dette princip gelder for sa vidt angér terrede og/eller koncentre-
rede fodevarer, der skal rekonstitueres, maksimalgrenseveerdi-
erne for fodevarer, som er rekonstitueret ifglge anvisningerne pa
etiketten, under hensyntagen til den mindste fortyndingsfaktor.

4.  De maksimumsvardier for farvestoffer, der er fastsat i
bilag II, gaelder for mangden af aktivt farvende princip i farve-
preparatet, medmindre andet er anfort.

Artikel 12

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

Et fodevaretilseetningsstof, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003, kan forst optages pé fellesskabslisterne i bilag 1I
og Il i overensstemmelse med denne forordning, ndr det er
omfattet af en tilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 1829/2003.

Artikel 13
Specifikationer for fedevaretilsaetningsstoffer

Specifikationerne for fedevaretilsaetningsstoffer, som navnlig
vedrerer oprindelse, renhedskriterier og andre nedvendige
oplysninger, vedtages, nir fodevaretilsetningsstoffet forste gang
optages pé fallesskabslisterne i bilag 1I og III, efter proceduren i
forordning (EF) nr. .../2008 (¥).

(*) Seside 1idenne EUT.

KAPITEL III

ANVENDELSE AF  FODEVARETILS ATNINGSSTOFFER 1

FODEVARER
Artikel 14

Anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i uforarbejdede
fodevarer

Fodevaretilsetningsstoffer méd ikke anvendes i uforarbejdede
fodevarer, medmindre der specifikt er bestemmelser om en
sddan anvendelse i bilag IL.

Artikel 15

Anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i fedevarer til
spedbern og smibern

Fodevaretilsetningsstoffer ma ikke anvendes i fodevarer til
spedbern og smédbern, jf. direktiv 89/398/EQF, herunder diate-
tiske fodevarer bestemt til sarlige medicinske formdl, som
anvendes til spaedbern og sméibgrn, medmindre der specifikt er
bestemmelser herom i bilag II til denne forordning.

Artikel 16
Anvendelse af farvestoffer til markning

Kun fodevarefarvestoffer, der er opfert i bilag II til denne forord-
ning, md anvendes til sundhedsmarkning, jf. Ridets direktiv
91/497[EQF af 29. juli 1991 om @ndring og ajourfering af
direktiv 64/433/EQF om sundhedsmassige problemer vedre-
rende handelen med fersk ked inden for Fellesskabet med
henblik pé at udvide dets anvendelsesomrade til ogsd at omfatte
produktion og afsetning af fersk ked ('), og anden foreskrevet
merkning af kedprodukter, til farvedekoration af aggeskaller og
til stempling af aggeskaller, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om serlige hygi-
ejnebestemmelser for animalske fedevarer (3).

Artikel 17
Carry-over-princippet

1. Forekomst af et fodevaretilseetningsstof er tilladt:

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

(") EFT L 268 af 24.9.1991, s. 69. Direktiv @ndret ved forordning (EF)
nr. 806/2003 (EUTL 122 af 16.5.2003, s. 1).

() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,
s. 22. Forordning senest &ndret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1243/2007 (EUTL 281 af 25.10.2007, s. 8).
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b) i en fodevare, hvortil der er tilsat et fedevaretilsaetningsstof,
et fodevareenzym eller en fodevarearoma, for si vidt fedeva-
retilseetningsstoffet:

i) i henhold til denne forordning er tilladt i fedevaretilsat-
ningsstoffet, fedevareenzymet eller fodevarearomaen, og

ii) er kommet i fodevaren via fodevaretilsetningsstoffet,
fedevareenzymet eller fodevarearomaen (carry-over), og

iif) ikke har nogen teknologisk funktion i den ferdige fode-
vare

¢) i en fodevare, der udelukkende er bestemt til fremstilling af
sammensatte fodevarer, forudsat at den sammensatte fode-
vare overholder denne forordning.

2. Stk. 1 gelder ikke for modermalkserstatninger, tilskud-
sblandinger, forarbejdede levnedsmidler baseret pa cerealier og
babymad til spedbern og smabern og dietpraparater til sarlige
medicinske formal bestemt til spaedbern og smabern, jf. direktiv
89/398/EQF, medmindre det specifikt er foreskrevet.

3. Hvis et fodevaretilsetningsstof i en fodevarearoma, et
fodevaretilseetningsstof eller et fedevareenzym er tilsat en fode-
vare og har en teknologisk funktion i den pageldende fodevare,
betragtes det som et fodevaretilsetningsstof i den pigeldende
fadevare og ikke som et fodevaretilseetningsstof i den fodevarea-
roma, det fodevaretilsetningsstof eller det fodevareenzym, der er
tilsat, og skal i s fald vare i overensstemmelse med de fore-
skrevne anvendelsesbetingelser for den pigezldende fodevare.

4. Det er tilladt, at et fodevaretilsaetningsstof, der anvendes
som s@destof, forekommer i en sammensat fodevare uden tilsat
sukker, i en energireduceret fodevare, i diatetiske sammensatte
fodevarer, som er bestemt til slankekost, i ikke-kariogene
sammensatte fedevarer og i en sammensat fedevare med oget
holdbarhed, forudsat at sedestoffet er tilladt i en af den
sammensatte fodevares ingredienser, jf. dog stk. 1.

Artikel 18

Fortolkningsafgerelser

Efter forskriftsproceduren i artikel 26, stk. 2, kan det om
nedvendigt afgeres, om:

a) en given fodevare tilhorer en fodevarekategori som
omhandlet i bilag II;

b) et fodevaretilseetningsstof, der er opfert i bilag II og III og
tilladt quantum satis, anvendes i overensstemmelse med krite-
rierne i artikel 11, stk. 2, eller

¢) et givent stof svarer til definitionen af fedevaretilsetningsstof
i artikel 3.

Artikel 19
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 anfert i dette bilag.

KAPITEL IV
M ARKNING
Artikel 20

Merkning af fodevaretilsaetningsstoffer, 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 ingredienser som defi-
neret i artikel 6, stk. 4, i direktiv 2000/13/EF, kun markedsfares
med den merkning, der er fastsat i artikel 21 i denne forord-
ning, siledes at den er let synlig, let laeselige og ikke kan slettes.
Oplysningerne skal vaere affattet pa et sprog, der er let forsteligt
for keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet markedsfares, kan under
overholdelse af traktaten pa sit omrade krave, at de oplysninger,
der er fastsat i artikel 21, fremgdr af merkningen pa et eller
flere af Fellesskabets officielle sprog efter medlemsstatens eget
valg. Dette er ikke til hinder for, at oplysningerne kan anferes
pa flere sprog.

Artikel 21

Generelle markningsbestemmelser for fodevaretilsetnings-
stoffer, 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
hinanden ogfeller andre fedevareingredienser, ogfeller hvortil
der er tilsat andre stoffer, skal emballagen eller beholdere veere
forsynet med folgende oplysninger:

a) det navn ogfeller E-nummer, der er fastsat i denne forordning
for hvert fodevaretilsetningsstof, eller en salgsbetegnelse, der
angiver navn ogfeller E-nummer for hvert fedevaretilsat-
ningsstof

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begranset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af
stoffets tilsigtede anvendelse i fadevarer

¢) om nedvendigt swrlige opbevarings- og/eller anvendelsesbe-
tingelser
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d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet

¢) brugsanvisning, hvis fedevaretilsatningsstoffet i mangel heraf
ikke vil blive anvendt korrekt

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

g) en angivelse af den maksimale mangde af hver bestanddel
eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ
begrensning i fedevarer, ogleller tilstreekkelige oplysninger
udtrykt pa en klar og let forstdelig made, der gor det muligt
for keberen at overholde denne forordning eller anden rele-
vant fellesskabslovgivning; hvis den samme kvantitative
begransning galder for en gruppe af bestanddele, hvad enten
de anvendes alene eller sammen, kan det samlede procentvise
indhold anferes som et enkelt tal; den kvantitative begrens-
ning udtrykkes enten numerisk eller efter quantum satis-prin-

cippet
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 opfort i bilag Illa til direktiv 2000/13/EF, for sd vidt
angdr angivelse af ingredienser i fedevarer.

2. Nir fodevaretilseetningsstoffer ~salges blandet med
hinanden ogfeller med andre fedevareingredienser, skal der pé
deres emballage eller beholdere anferes en liste over alle ingredi-
enser i reekkefolge efter faldende andel af den samlede veegt.

3. Nir stoffer (herunder fodevarestilseetningsstoffer eller
andre fodevareingredienser) tilsattes til fodevaretilsaetningsstoffer
for at lette opbevaring, salg, standardisering, fortynding eller
oplesning, skal der pa deres emballage eller beholdere anferes
en liste over alle sidanne stoffer i rakkefolge efter faldende
andel af den samlede vegt.

4. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstreekkeligt, at de i stk. 1,
litra ¢)-g) og i stk. 2, og 3, kraevede oplysninger anferes i de
dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremleegges sammen
med eller for leveringen, under forudsatning af at pategnelsen
»ikke til detailsalg« anfares pé et klart synligt sted pd den pagel-
dende vares emballage eller beholder.

5. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det tilstraekkeligt, at alle oplys-
ninger om fodevaretilsetningsstoffer, der leveres i tanke, anfores
i de ledsagedokumenter vedrerende sendingen, der skal frem-
leegges sammen med leveringen.

Artikel 22

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

1. Uden at direktiv 2000/13/EF, Rédets direktiv 89/396/EQF
af 14. juni 1989 om angivelser af eller merker til identifikation

af et bestemt levnedsmiddelparti () og forordning (EF)
nr. 1829/2003 tilsideswttes, méd fodevaretilsetningsstoffer, der
sxlges hver for sig eller blandet med hinanden ogfeller andre
fedevareingredienser, der er bestemt til salg til den endelige
forbruger, kun markedsferes, hvis deres emballage indeholder
felgende oplysninger:

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

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begrenset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af
stoffets tilsigtede anvendelse i fodevarer.

2. Uanset stk. 1, litra a), skal salgsbetegnelsen for et sedestof
til bordbrug indeholde angivelsen »sgdestof til bordbrug pé basis
af ...« fulgt af navnet eller navnene pé det eller de sedestoffer,
der indgér i dets sammensaetning.

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

a) polyoler: »overdreven indtagelse kan virke afferende«

b) aspartam/aspartam-acesulfam-salt: »indeholder en phenyla-
lanin-kilde«.

4.  Fabrikanter af sedestoffer til bordbrug giver pd passende
vis forbrugerne de oplysninger, der er nedvendige for sikker
brug af disse produkter. Retningslinjer for gennemforelsen af
dette stykke kan vedtages i overensstemmelse med forskriftspro-
ceduren med kontrol som omhandlet i artikel 26, stk. 3.

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

Artikel 23

Andre meerkningskrav

Artikel 20, 21 og 22 tilsidesxtter ikke mere detaljerede eller
mere vidtgdende love eller administrative bestemmelser vedre-
rende mal og vagt eller vedrerende preesentation, klassificering,
emballering og meerkning af farlige stoffer og praparater eller
vedrerende transport heraf.

(") EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21. Direktiv senest @ndret ved direktiv
92/11/E@F (EFTL 65 af 11.3.1992, 5. 32).
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KAPITEL V
BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 24

Oplysningspligt

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

2. For et fodevaretilsetningsstof, der allerede er godkendt i
henhold til denne forordning, og som fremstilles med produkti-
onsmetoder eller udgangsmaterialer, der er markant forskellige
fra dem, der indgik i Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautori-
tets (i det folgende benavnt »autoriteten«) risikovurdering, skal
en producent eller bruger inden markedsfering af fedevaretilsat-
ningsstoffet foreleegge Kommissionen de data, der er nedven-
dige, for at autoriteten kan foretage en evaluering af fodevaretil-
saetningsstoffet med hensyn til den @ndrede produktionsmetode
eller de endrede egenskaber.

3. Producenten eller brugeren af et fodevaretilsetningsstof
skal efter anmodning fra Kommissionen oplyse den om den
faktiske anvendelse af fedevaretilsaetningsstoffet. Kommissionen
skal stille sddanne oplysninger til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 25

Overvigning af indtagelsen af fodevaretilseetningsstoffer

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

2. Efter at autoriteten er blevet hort, kan der efter forskrift-
sproceduren i artikel 26, stk. 2, vedtages en falles metodologi
for medlemsstaternes indsamling af oplysninger om indtagelse
via kosten af fodevaretilsetningsstoffer i Feellesskabet.

Artikel 26

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed.

2. Naér 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 afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
tre méaneder.

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

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra ¢), og stk. 4, litra b) og e), i
afgorelse 1999/468/EF fastsattes til henholdsvis to méneder,
to méneder og fire maneder.

Artikel 27
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 BESTEM-
MELSER

Artikel 28

Fastseettelse af fellesskabslister over fedevaretilsaetnings-
stoffer

1. De fodevaretilsetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fedevarer i henhold til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF,
som @ndret pd grundlag af artikel 29 i denne forordning, og
deres anvendelsesbetingelser opferes i denne forordnings bilag II,
ndr det er blevet undersggt, om de overholder artikel 6, 7 og 8
heri. Foranstaltninger om optagelse af sidanne tilseetningsstoffer
i bilag II, der har til formal at sndre ikke-vaesentlige bestem-
melser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 26, stk. 4. Undersogelsen omfatter ikke en
ny risikovurdering foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal
vaere afsluttet senest den ... (¥).

Fodevaretils@tningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke leengere
er aktuelle, opfores ikke i bilag IL

(*) To ar efter denne forordnings ikrafttraeden.
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2. De fodevaretilseetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevaretilsetningsstoffer, jf. direktiv 95/2/EF, og deres anven-
delsesbetingelser opferes i denne forordnings bilag III, del 1, nér
det er blevet undersagt, om de overholder artikel 6 deri. Foran-
staltninger om optagelse af sidanne tilsetningsstoffer i bilag III,
der har til formal at eendre ikke-veesentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 28, stk. 4. Undersogelsen omfatter ikke en ny risikovur-
dering foretaget af autoriteten. Undersogelsen skal vaere afsluttet
senest den ... (¥).

Fadevaretilsetningsstoffer og anvendelser heraf, der ikke leengere
er aktuelle, opfores ikke i bilaget.

3. De fodevaretilsetningsstoffer, det er tilladt at anvende i
fodevarearomaer, jf. direktiv 95/2/EF, og deres anvendelsesbetin-
gelser opferes i denne forordnings bilag 1II, del 4, nér det er
blevet undersggt, om de overholder artikel 6 heri. Foranstalt-
ninger om optagelse af sddanne tils@tningsstoffer i bilag III, der
har til formal at endre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 26, stk. 4. Denne underspgelse omfatter ikke en ny risi-
kovurdering foretaget af autoriteten. Undersegelsen skal vere
afsluttet senest den ... (¥).

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

4. Specifikationerne for de fodevaretilsetningsstoffer, der er
omhandlet i stk. 1, 2 og 3, vedtages i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. ...[2008 (**), s snart de pagaldende fedeva-
retilsetningsstoffer er blevet opfert i bilagene i henhold til stk. 1
og 2.

5.  Foranstaltninger om passende overgangsbestemmelser, der
har til formal at endre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning, herunder ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 26, stk. 3.

Artikel 29
Overgangsforanstaltninger

Indtil Fellesskabets liste over fodevaretilsaetningsstoffer er fast-
lagt, jf. artikel 28, @ndres bilagene til direktiv 94/35/EF,
94/36[EF og 95/2[EF om nedvendigt ved foranstaltninger, der
har til formdl at @ndre ikke-veaesentlige bestemmelser i disse
direktiver, og som vedtages af Kommissionen efter forskriftspro-
ceduren med kontrol i artikel 26, stk. 4.

(*) To ér efter denne forordnings ikrafttraeden.
(**) Seside 1idenne EUT.

Fodevarer, der er bragt i omsztning eller maerket inden ... (**¥),
og som ikke overholder artikel 21, stk. 1, litra i), og artikel 21,
stk. 4, i denne forordning, md markedsferes indtil datoen for
mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Artikel 30
Genevaluering af godkendte fodevaretilsetningsstoffer

1. De fodevaretilsetningsstoffer, det var tilladt at anvende for
den ... (**¥), underkastes en ny risikovurdering, der foretages af
autoriteten.

2. Efter at autoriteten er blevet hort, vedtages der efter proce-
duren i artikel 26, stk. 2, senest den ... (*****) et evalueringspro-
gram for de pégeldende tilsetningsstoffer. Evalueringspro-
grammet offentliggares i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 31
Ophzavelse

1.  Folgende retsakter ophzves:
) direktiv 62/2645/EQF

b) direktiv 65/66/EQF

¢) direktiv 78/663/EQF

/

d) direktiv 78/664/EQF
/
/

I

I

I

|

e) direktiv 81/712/EQF

f) direktiv 89/107/EQF
) direktiv 94/35/EF
) direktiv 94/36/EF

i) direktiv 95/2/EF

j) beslutning 292/97EF

k) beslutning 2002/247 [EF

2. Henvisninger til de ophavede retsakter galder som henvis-
ninger til denne forordning.

Artikel 32
Overgangsbestemmelser

Uanset artikel 31 finder folgende bestemmelser anvendelse,
indtil overforslen af fodevaretilsetningsstoffer, der allerede var
tilladt i henhold til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2/EF, efter
artikel 28, 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

(***) 12 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.
(**¥) Datoen for denne forordnings ikrafttreeden.
(*****) Et dr efter denne forordnings ikrafttreeden.
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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 95/21EF 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 virkning
fra anvendelsesdatoen for fallesskabslisten over fodevareen-
zymer, jf. artikel 18 i forordning (EF) nr. .../2008 (¥).

Artikel 33
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra ... (**).

Artikel 4, stk. 2, finder dog ferst anvendelse pd del 2, 3 og 5 i
bilag III fra den ... (***) og artikel 22, stk. 4, finder anvendelse
fra 9to &r efter datoen for offentliggarelsen af denne forordning).
Artikel 29 finder anvendelse fra den ... (***¥).

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

For Europa-Parlamentet

Formand

(*) Seside 32 idenne EUT.

Pd Radets vegne

Formand

(**) Et dr efter datoen denne forordnings ikrafttraeden.
(** To &r efter denne forordnings ikrafttraden.
(****) Datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
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BILAG I

FUNKTIONELLE GRUPPER AF FODEVARETILSAETNINGSSTOFFER I FODEVARER OG AF FODEVARETIL-

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

SATNINGSSTOFFER 1 FODEVARETILS £TNINGSSTOFFER OG FODEVAREENZYMER

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

»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 forteres som fodevarer, og som ikke
normalt anvendes som karakteristiske ingredienser i fodevarer. Praparater, der er fremstillet af fedevarer og andre
spiselige naturlige kildematerialer ved en fysisk ogfeller kemisk ekstraktion, som forer til en selektiv ekstraktion af
pigmenter i forhold til de ernaringsmassige eller aromatiske bestanddele, er farvestoffer efter denne forordning.

»Konserveringsmidler« stoffer, som forleenger en fodevares holdbarhed ved at beskytte den mod edelaggelse forrs-
aget af mikroorganismer, ogleller som beskytter mod veakst af patogene mikroorganismer.

»Antioxidanter«: stoffer, som forlenger en fadevares holdbarhed ved at beskytte den mod edelaeggelse ved iltning som
f.eks. fedtharskning og misfarvning.

»Barestoffer«: stoffer, der anvendes til at oplese, fortynde, dispergere eller pd anden made @ndre den fysiske form af
et fodevaretilsetningsstof eller en aroma, et fodevareenzym, et naringsstof og/eller et andet stof, der er tilsat en fode-
vare af ernaringsmaessige eller fysiologiske grunde uden at andre stoffets teknologiske funktion (og uden selv at have
en teknologisk virkning) med henblik pd at lette handtering, tilsetning eller anvendelse heraf.

»Syrer: stoffer, der oger en fodevares surhedsgrad og/eller giver den en sur smag.

»Surhedsregulerende midler«: stoffer, som andrer eller fastholder en fodevares surhedsgrad.
»Antiklumpningsmidler«: stoffer, der reducerer en fodevares individuelle partiklers tendens til at klaebe sammen.
»Skumdaempningsmidler« stoffer, der forhindrer eller reducerer skumning.

»Fyldemidler«: stoffer, der oger en fodevares volumen uden at gge dens energiindhold veesentligt.

»Emulgatorerc 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.

»Smeltesalte«: stoffer, som overferer 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 sprede, eller som reagerer med gele-
ringsmidler og danner eller styrker en gel.

»Smagsforstaerkere« stoffer, der forstarker en fodevares smag ogfeller lugt.

»Skumdannende midler«: stoffer, hvormed man kan opnd homogen fordeling af en luftart i en flydende eller fast fode-
vare.

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

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

»Fugtighedsbevarende midler«: stoffer, som beskytter fodevarer mod udterring ved at reducere virkningen af omgi-
velser med lav fugtighedsgrad, eller som ger oplesning af et pulver i et vandigt medium lettere.

»Modificerede stivelser«: stoffer, der fremkommer ved en eller flere kemiske behandlinger af spiselig stivelse, som kan
have veeret underkastet fysisk eller enzymatisk behandling, og som kan vare 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 fedevare 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.
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24. »Stabilisatorer« stoffer, hvormed man kan opretholde en fedevares fysisk-kemiske tilstand. Til stabilisatorer herer
stoffer, hvormed der kan opretholdes en homogen fordeling af to eller flere ikke-blandbare stoffer i en fodevare,
stoffer, som stabiliserer, bevarer eller forsteerker en fodevares farve, og stoffer, som oger fedevarens bindeevne,
herunder dannelse af tveerbindinger mellem proteiner, der kan binde fodevarestykker i rekonstituerede fodevarer.

25. »Fortykningsmidler«: stoffer, der eger en fedevares viskositet.

26. »Melbehandlingsmidler«: andre stoffer end emulgatorer, som tilsaettes til mel eller dej for at forbedre bageegenska-
berne.

BILAG I

Faellesskabslister over fodevaretilseetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevarer, og anvendelsesbetingelser.

BILAG Il

Faellesskabslister over fodevaretilsetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevaretilsatningsstoffer, fedevareen-
zymer og fodevarearomaer, og anvendelsesbetingelser.

Fallesskabslister over baerestoffer i naringsstoffer og deres anvendelsesbetingelser.
Del 1 Berestoffer i fodevaretilsetningsstoffer

Del 2 Andre fodevaretilsetningsstoffer end barestoffer i fedevaretilsetningsstoffer
Del 3 Fodevaretilsetningsstoffer, herunder baerestoffer, i fedevareenzymer

Del 4 Fadevaretilsatningsstoffer, herunder baerestoffer, i fedevarearomaer

Del 5 Berestoffer i naringsstoffer og andre stoffer, der er tilsat af ernaringsmessige og/eller andre fysiologiske grunde
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BILAG IV

TRADITIONELLE FODEVARER, FOR HVILKE BESTEMTE MEDLEMSSTATER KAN OPRETHOLDE ET
FORBUD MOD ANVENDELSE AF VISSE KATEGORIER AF FODEVARETILS ATNINGSSTOFFER

Kategorier af tilsetningsstoffer, for hvilke et

Medlemsstat Fodevare forbud kan opretholdes
Tyskland Traditionel tysk ol (»Bier nach deutschem Reinheits- | Alle undtagen drivgasser
gebot 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)

Ostrig Traditionel ostrigsk »Bergkise« Alle undtagen konserveringsmidler

Finland Traditionel finsk »mammic Alle undtagen konserveringsmidler

Sverige Traditionel finsk og svensk koncentreret frugtsaft Farvestoffer

Finland

Danmark Traditionelle danske kadboller Konserveringsmidler og farvestoffer

Danmark Traditionel dansk leverpostej Konserveringsmidler (undtagen sorbinsyre)
og farvestoffer

Spanien Traditionel spansk »lomo embuchado« Alle undtagen konserveringsmidler og
antioxidanter

Italien Traditionel italiensk »mortadella« Alle undtagen konserveringsmidler, anti-
oxidanter,  surhedsregulerende  midler,
smagsforstarkere, stabilisatorer og embal-
lagegas

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

oxidanter,  surhedsregulerende  midler,
smagsforstarkere, stabilisatorer og embal-
lagegas
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RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Den 28. juli 2006 vedtog Kommissionen et forslag til en forordning om fedevaretilsetningsstoffer (7).
Forslaget er baseret pd artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab.

Europa-Parlamentet vedtog sin ferstebehandlingsudtalelse den 10. juli 2007 (3).

Pd baggrund af Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse forelagde Kommissionen et andret
forslag den 24. oktober 2007 ().

Den 10. marts 2008 vedtog Rédet sin felles holdning i overensstemmelse med traktatens artikel 251,
stk. 2.

Under behandlingen tog Radet ogsd hensyn til den udtalelse, som Det Europwiske @konomiske og
Sociale Udvalg vedtog den 25. april 2007 ().

FORMAL

Med forslaget til forordning, som er det ene af fire forslag, der tager sigte pd en grundig revision af
EF-reglerne om fedevareforbedringsmidler, sker der en ajourfering og forenkling af geeldende fallesskabs-
lovgivning om fedevaretilsaetningsstoffer.

Forslaget til forordning indebzrer, at der opstilles en fallesskabsliste over fadevaretilsetningsstoffer samt
over fodevaretilsetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fedevaretilsaetningsstoffer, over fodeva-
reenzymer og over fedevarearomaer, herunder anvendelsesbetingelserne for disse. Ved den foresldede
forordning indferes der ogsa regler for maerkning af fedevaretilsatningsstoffer.

Formélet med den foresldede forordning er at sikre et velfungerende indre marked, herunder redelig
praksis i handelen med fodevarer, og et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, forbrugernes
interesser og miljoet.

ANALYSE AF DEN FALLES HOLDNING
1. Indledende bemaerkninger

Den felles holdning afspejler resultatet af Radets behandling af Kommissionens forslag. Radet
indferte en rekke andringer i teksten, hvoraf nogle er inspireret af Europa-Parlamentets forslag til
@ndringer. Ridet indferte pa eget initiativ nogle af Europa-Parlamentets @ndringer i hvert af de tre
sektorspecifikke forslag med henblik pd harmonisering af bestemmelserne. De @ndringer, Radet har
indfert, kan sammenfattes som folger:

— »Vildledning af forbrugeren« (i overensstemmelse med @ndring 3 og 26)

Rédet indfejede i betragtning 7 og artikel 6 nogle elementer, hvori begrebet »vildledning af
forbrugeren« indgar.

— Miljobeskyttelse (i overensstemmelse med endring 1 og 7)

Rédet fandt, at der i forbindelse med godkendelse af fedevaretilsetningsstoffer foruden den viden-
skabelige dokumentation ogsd ber tages hensyn til andre relevante faktorer, sisom beskyttelse af
miljget. Radet indfejede ogsd en henvisning til beskyttelsen af miljget blandt forordningens
formal.

KOM(2006) 428 endelig.

Dok. 11640/07 CODEC 776.
KOM(2007) 673 endelig.
EUTC 168 af 20.7.2007,s. 29.



6.5.2008

Den Europziske Unions Tidende

C 111E/27

— Beskyttelse af forbrugere, der lider af fodevareintolerans eller allergi (i overensstemmelse med @ndring 1)

Rédet erkendte, at anvendelsen af og maksimumsveardierne for fedevaretilsetningsstoffer ber tage
hensyn til, at serlige grupper af forbrugere udsettes for dem, f.eks. forbrugere med allergier.

Forskriftsudvalgsprocedure med kontrol (i overensstemmelse med @ndring 48, 51, 64[rev, 67/rev,
68[rev, 79 og 80)

Rédet tilpassede forslaget til de nye regler for udvalgsprocedure, hvori det kraves, at forskriftspro-
ceduren med kontrol anvendes ved vedtagelse af foranstaltninger til supplering af den foresldede
forordning.

Rédet besluttede af effektivitetshensyn at anvende forskriftsproceduren med kontrol med afkor-
tede frister ved udarbejdelse af fellesskabslister over tilsaetningsstoffer og i forbindelse med over-
gangsforanstaltninger, indtil der er udarbejdet fallesskabslister, med henblik pd andring af bila-
gene til direktiv 94/35/EF, 94/36/EF og 95/2[EF.

Fortolkningsafgerelser

Rédet samlede alle bestemmelser om fortolkningsafgerelser i en ny enkelt artikel, og eftersom de
ikke indebearer supplering af den foresldede forordning, lod Ridet dem vere omfattet af forskrift-
sudvalgsproceduren uden kontrol.

Bestemmelse, der forbyder omseetning af fodevaretilseetningsstoffer, som er ikke er i overensstemmelse med
bestemmelserne (i overensstemmelse med aendring 9 og 22)

For at sikre klarhed, af hensyn til retssikkerheden, og for at sikre, at markedet fungerer hensigts-
messigt, indsatte Rddet en artikel, der forbyder omsetning af fodevaretilsetningsstoffer, som er
ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne. Dette er i overensstemmelse med forslagene om
aromaer og om fodevareenzymer.

Godkendelse af tilsetningsstoffer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer () (i
overensstemmelse med @ndring 4)

Rédet er enigt i, at de to godkendelsesprocedurer for alle stoffer kan forlebe samtidig, selv om
den endelige godkendelse ber meddeles i henhold til forordningen om tilseetningsstoffer. Radet
overtog dette princip, dog med nogle @ndringer i ordlyden for at bringe bestemmelsen mere i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1829/2003.

Overgangsforanstaltninger for produkter, der allerede er bragt i omsetning (i overensstemmelse med
andring 56)

Rédet foreskrev en etdrig overgangsperiode fra den foresldede forordnings ikrafttreden. Fodevarer,
der lovligt er blevet bragt i omsatning eller maerket i lobet af dette dr, kan markedsfores indtil
datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Meerkning

Rédet stromlinede markningsbestemmelserne, sé de svarer til de bestemmelser, der allerede findes
i direktiv 2000/13/EF, idet det skelnede mellem merkning ved handel mellem virksomheder og
merkningskrav for produkter, der skal salges til den endelige forbruger. Selv om Radet redigerede
kapitlet om merkning pd en anden mdade end foresldet af Europa-Parlamentet, er indholdet i prin-
cippet i overensstemmelse med @&ndring 42 og 44.

() BUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.
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— Nanoteknologi (i overensstemmelse med andring 35)

Rédet fandt i lighed med det af Europa-Parlamentet foresldede, at der skal foretages en ny vurde-
ring af et fodevaretilsaetningsstof, hvis tilsetningsstoffet fremstilles ved hjalp af produktionsme-
toder, der er markant forskellige fra de metoder, der indgik i den tidligere risikovurdering. Den
nye vurdering kan fere til, at der fastsattes andre betingelser for anvendelsen.

Kommissionen har accepteret den falles holdning, som Rédet er blevet enigt om.

2. Europa-Parlamentets aendringer
Europa-Parlamentet vedtog pd plenarmedet den 10. juli 2007 59 andringer til forslaget.

Rédet indarbejdede helt eller principielt 33 @ndringer i sin faelles holdning.

a) Andringsforslag, der er blevet indarbejdet i den felles holdning

Ud over de @ndringer, der er navnt i ovenstdende afsnit 1, er der i den falles holdning helt eller
delvis indarbejdet andre @ndringer af teknisk/redaktionel art, som Europa-Parlamentet har
vedtaget ved forstebehandlingen, og som har til formal at tydeliggere forslagets tekst (aendring 8,
13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55, 57, 58, 59 og 60).

b) Andringer, der ikke er medtaget ()

Rédet kunne af folgende grunde ikke indarbejde alle endringer:

— Forsigtighedsprincippet (endring 78 — betragtning 10)

Forsigtighedsprincippet er et af grundprincipperne i den generelle fodevarelovgivning (%). Det
galder derfor for den foresldede forordning, uden at det er nedvendigt med en specifik henvis-
ning. I forbindelse med risikoanalyser kan forsigtighedsprincippet desuden kun tages i betragt-
ning med henblik pa risikostyring, og aldrig i risikovurderingsfasen, som foreslaet af Europa-
Parlamentet.

— Fodevaretilseetningsstoffer, der ikke md anvendes sammen med andre fodevaretilsetningsstoffer
(eendring 34 — artikel 10, stk. 2)

Det fremgar allerede af artikel 1 og artikel 10, stk. 2, litra c), at betingelserne for anvendelse af

fodevaretilsetningsstoffer skal praciseres i fallesskabslisten, og @ndring 34 er derfor over-
fladig.

— Genevalueringsprogram med henblik pd revision af tilladelser (eendring 5 og 54 — betragtning 14,
artikel 30, stk. 2a (nyt))

Et system med lobende overvdgning og nyvurdering, nir det pd baggrund af andrede betin-
gelser eller nye videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt, vil efter Rédets opfattelse
garantere fodevaresikkerheden. En ekstra revision hvert 10. dr vil péfere producenterne,
brugerne, EFSA, Kommissionen og medlemsstaterne en unedvendig administrativ byrde.

(') Nummereringen af artikler i dette afsnit henviser til teksten i den feelles holdning.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fodeva-
relovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske F@devare51kkerhedsaut0r1tet og om procedurer vedrorende fedevaresik-
kerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1). Forordning senest andret ved forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006,
s. 34).
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— Undersagelse af eksisterende godkendelser (endring 6, 52 og 69rev — betragtning 21, artikel 30,

stk. 1 og 2)

Rédet fastholder, at allerede godkendte tilsaetningsstoffer vil blive overfort til listen over
godkendte tilsetningsstoffer efter undersegelse af andre kriterier end sikkerhed. EFSA har
imidlertid til opgave at genevaluere allerede godkendte tilsatningsstoffer for sd vidt angér deres
sikkerhed. Det er ikke hensigtsmaessigt at kaede disse to vurderinger sammen.

Definition af tilseetningsstoffer og forordningsforslagets anvendelsesomrade

— Plantebeskyttelsesmidler, der anvendes efter host, ber omfattes af anvendelsesomridet (eendring 10
— artikel 2, litra b)): Plantebeskyttelsesmidler, der anvendes til behandling efter hest, er
omfattet af direktiv 91/414/EQF, hvori det allerede er fastsat, at hvis et plantebeskyttelses-
middel er defineret i andre fellesskabsbestemmelser, er det disse bestemmelser, der finder
anvendelse.

— mikrobielle kulturer bar holdes uden for anvendelsesomradet (eendring 11 — artikel 2, litra da)
(nyt)): Nogle kulturer tilsattes til fodevarer, ndr fremstillingsprocessen er ved at vere
afsluttet, med henblik pd en konserverende virkning, og de kunne derfor betragtes som
fedevaretilsaetningsstoffer. De ber derfor ikke holdes uden for forordningsforslagets anven-
delsesomréde.

— Blodprotein anses ikke for et tilsetningsstof (@ndring 16 — artikel 3, stk. 2, litra a), nr. viii)): [
gjeblikket anses stoffer, der bestédr af blodproteiner, for at here under anvendelsesomradet
for fellesskabslovgivningen om fedevaretilsetningsstoffer. Radet mener ikke, det er
hensigtsmaessigt, hvis blodprotein i henhold til artikel 3, stk. 2, ikke skal betragtes som et
tilseetningsstof.

Afgorelser, der er omfattet af forskriftsudvalgsproceduren (eendring 12, 40 og 47 — artikel 2, stk. 5,
artikel 18, litra ¢), indledning, og artikel 25, stk. 2)

Afgorelser om, hvorvidt et givet stof herer under forordningens anvendelsesomrade, er udeluk-
kende af fortolkningsmessig art. De herer derfor ikke under anvendelsesomradet for forskrift-
sudvalgsproceduren med kontrol.

Definitioner og udelukkelser (yderligere teknologisk virkning) (eendring 15 — artikel 3, stk. 2, litra a),
nr. ii))

Rédet finder, at tilfgjelsen af »en yderligere teknologisk virkning« i artikel 3, stk. 2, litra a),
nr. ii) er for omfattende og kan betyde, at stoffer, der anvendes som fedevaretilsetningsstoffer,
falder uden for definitionen.

Fodevarer med reduceret indhold af sukker (@ndring 20 og 29 — artikel 3, stk. 2, litra a), nr. i), og
artikel 7, litra a))

Indforelse af dette begreb i forordningen vil betyde, at der md anvendes s@destoffer i langt
flere forskellige produkter, hvilket kan fare til oget forbrug af sddanne tilsaetningsstoffer til
skade for forbrugerne.

Fordele for forbrugeren (@ndring 24 — artikel 6, stk. 1, litra b))

Zndring 24 foreskriver, at en af betingelserne for at optage et fedevaretilsaetningsstof i felles-
skabslisten ber vere, at der, hvad angdr fordele for forbrugeren, er et tilstraekkeligt stort tekno-
logisk behov herfor. Imidlertid fremgér det allerede af artikel 6, stk. 2, at et tilsetningsstof skal
vare til gavn for forbrugerne for at blive optaget pa fallesskabslisten. £ndring 24 er derfor
ikke nedvendig.
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— Forklaring af grundlaget for den endelige afgorelse (eendring 28 — artikel 6, stk. 3a (nyt))

Afggrelsen af, hvorvidt fedevaretilsaetningsstoffer skal optages pé fellesskabslisten, treeffes efter
forskriftsproceduren med kontrol pd grundlag af Kommissionens forslag. Disse forslag inde-
holder betragtninger, hvori baggrunden er forklaret, hvorfor &endring 28 er overfledig.

— Seerlige betingelser for sedestoffer (@ndring 73 — artikel 7, litra b)

Radet fandt, at en udeladelse af dette litra ville vaere for restriktiv.

— Tilswtningsstoffer, der eventuelt kan vildlede forbrugerne (feks. farvestoffer) (endring 30 —
artikel 8, stk. 1a (nyt))

Ifolge bestemmelsen i artikel 6, der omhandler de almindelige betingelser for godkendelse af
fodevaretilsaetningsstoffer, ma et tilsetningsstof ikke vildlede forbrugeren. Rédet har desuden
med henblik pd en definition af udtrykket »vildledning af forbrugerne« afklaret begrebet i
betragtning 7.

— Specifikationer i feellesskabslisterne:

— Identificering af tilseetningsstoffets gruppe (eendring 33 — artikel 10, stk. 2, litra a)): i henhold
til artikel 9 placeres et fodevaretilsetningsstof i en funktionel gruppe. Da et tilsetningsstof
kan here hjemme i flere funktionelle grupper, kan Radet ikke stotte en andring, der
kreever identificering af alle de grupper, et tilsatningsstof kan tilhere.

— Specifikation af de stoffer, til hvilke der kan tilseettes fodevaretilseetningsstoffer (endring 33 —
artikel 10, stk. 2, litra b)): @ndringen er ikke nedvendig, eftersom enzymer, aromaer og
tilsaetningsstoffer betragtes som verende fodevarer.

— Muerkning af genetisk modificerede organismer (gmo’er) (eendring 38 og 63 — artikel 12)

Som nzvnt i betragtning 16 er fodevaretilsetningsstoffer fortsat omfattet af merkningskra-
vene i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om markning af og presentationsméder for
levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnedsmidler (!) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer (?). (Bestemmelserne om merkning af fodevareingredienser, herunder
tilseetningsstoffer, der er fremstillet af, indeholder eller bestdr af gmo'er, findes i forordning
(EF) nr. 1829/2003, artikel 12 og 13). Radet anlagde en forsigtig tilgang og accepterede ikke
endringer, der vil kunne gribe ind i anvendelsesomradet for de galdende horisontale forord-
ninger.

— Merkning (eendring 43 og 45 — artikel 21, stk. 4, og artikel 22, stk. 3a (nyt))

Rédet fandt for det forste, at det kun er visse oplysninger, der kan gives i de medfelgende
dokumenter, der skal forelegges sammen med eller forud for leveringen For det andet fandt
Rédet, at det, eftersom der allerede findes bestemmelser om markning af allergener i bilag Illa
til direktiv 2000/13/EF, ikke er hensigtsmessigt at gd ud over disse bestemmelser i denne
retsakt.

(Y) EFTL 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest @ndret ved direktiv 2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007, s. 11).
() EFTL31af1.2.2002,s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 575/2006 (EFT L 100 af 8.4.2006, s. 34).
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IV. KONKLUSIONER

Rédet mener, at den falles holdning udger en afvejning af forskellige hensyn og interesser, som vil kunne
opfylde forordningens malsatninger. Det ser frem til konstruktive dreftelser med Europa-Parlamentet, s&
denne forordning snart kan vedtages og sikre et hejt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau.
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FZALLES HOLDNING (EF) Nr. 8/2008
fastlagt af Radet den 10. marts 2008

med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om

fodevareenzymer og

om @ndring af Rdidets direktiv 83/417/EQF, Ridets forordning (EF)

nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Ridets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF) nr. 258/97

(E@S-relevant tekst)

(2008/C 111 E[03)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og

ud fra felgende betragtninger:

1

Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velbefin-
dende og af deres sociale og gkonomiske interesser.

Der ber ved gennemforelsen af Feallesskabets politik
sikres et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og

sundhed.

Bortset fra fodevareenzymer anvendt som fodevaretilsat-
ningsstoffer, er enzymer ikke genstand for regulering,
eller reguleres som tekniske hjelpestoffer under
medlemsstaternes lovgivning. Forskelle mellem medlems-
staternes love og administrative bestemmelser vedrgrende
vurdering og godkendelse af fodevareenzymer kan hindre
den frie bevegelighed, hvorved der skabes ulige og
illoyale konkurrencevilkdr. Det er derfor nedvendigt at
vedtage fellesskabsbestemmelser til harmonisering af de
nationale bestemmelser om anvendelse af enzymer i fode-
varer.

Denne forordning ber udelukkende omfatte enzymer, der
tilseettes til fodevarer med et teknologisk formdl i forbin-
delse med fremstilling, forarbejdning, tilberedning,
behandling, emballering, transport eller opbevaring af de
pagaldende fodevarer, herunder enzymer, der anvendes
som tekniske hjalpestoffer (i det folgende benavnt »fode-
vareenzymer«). Denne forordnings anvendelsesomrade

() EUTC 168 af 20.7.2007, s. 34.
(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 10. juli 2007 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT), Rédets felles holdning af 10. marts 2008, Europa-Parla-
mentets holdning af ... (endnu iki
afgorelse af ...

e offentliggjort i EUT) og Radets

ber derfor ikke omfatte enzymer, der ikke tilseettes til
fodevarer med et teknologisk formal, men som er
bestemt til konsum, f.eks. enzymer med ernaringsformal.
Mikrobielle kulturer, der traditionelt tilsattes ved fremstil-
ling af fedevarer som f.eks. ost og vin, og som utilsigtet
kan producere enzymer, men som ikke specifikt anvendes
til at fremstille dem, ber ikke betragtes som fodevareen-

Zymer.

Fodevareenzymer, der udelukkende anvendes til fremstil-
ling af foedevaretilseetningsstoffer, der er omfattet af
anvendelsesomrddet for Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. ...[2008 af om fedevaretilsetnings-
stoffer (*), ber ikke vare omfattet af narvaerende forord-
nings anvendelsesomrdde, da de pagzldende fodevarers
sikkerhed i forvejen bliver vurderet og er reguleret. Nar
de pageldende fodevareenzymer anvendes som sddanne i
fodevarer, er de imidlertid omfattet af narvaerende
forordning.

Fodevareenzymer ber kun godkendes og anvendes, hvis
de opfylder de kriterier, der fastsat i denne forordning.
Det skal vare sikkert at anvende fedevareenzymer, deres
anvendelse skal vare teknologisk nedvendig, og anven-
delsen af dem mé ikke vildlede forbrugeren. Vildledning
af forbrugeren omfatter, men er ikke begrenset til,
sporgsmdl vedrerende de anvendte ingrediensers art,
friskhed og kvalitet, et produkts eller produktionsproces-
sens naturlighed eller produktets ern@ringsmeassige
kvalitet. Der ber ved godkendelse af fodevareenzymer
ogséd tages hensyn til andre faktorer, der er relevante for
det sporgsmal, der er under overvejelse, herunder
samfundsmassige, @konomiske, traditionelle, etiske og
miljgmaessige faktorer samt kontrolmuligheder.

Det er tilladt at anvende nogle fodevareenzymer til speci-
fikke formal, f.eks. i frugtsaft og visse lignende produkter
og visse laktoproteiner bestemt til konsum og til visse
tilladte @nologiske fremgangsméder og behandlingsme-
toder. Anvendelsen af sddanne fodevareenzymer ber ske i
overensstemmelse med denne forordning og med de
specifikke bestemmelser i den relevante fallesskabslovgiv-
ning. Rédets direktiv 2001/112/EF af 20. december 2001
om frugtsaft og visse lignende produkter bestemt til

() Seside 10idenne EUT.
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(10)

(1

konsum ('), Radets direktiv 83/417/EQF af 25. juli 1983
om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
vedrgrende visse laktoproteiner (kaseiner og kaseinater)
til konsum (¥ og Rédets forordning (EF) nr. 1493/1999
af 17. maj 1999 om den falles markedsordning for
vin (}) bor derfor &ndres i overensstemmelse hermed. Da
alle fodevareenzymer ber vaere omfattet af denne forord-
ning, ber Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser () &ndres.

De fodevareenzymer, det er tilladt at anvende i Felles-
skabet, bor opferes pd en fallesskabsliste, der ber inde-
holde en tydelig beskrivelse af enzymerne og en angivelse
af deres anvendelsesbetingelser, herunder om nedvendigt
oplysninger om deres funktion i den endelige fodevare.
Denne liste ber suppleres med specifikationer, navnlig
vedrerende deres oprindelse, herunder, hvis det er rele-
vant, oplysninger om allergifremkaldende egenskaber, og
renhedskriterier.

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen af
fedevareenzymer og optagelse heraf pa fallesskabslisten
foretages efter proceduren i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om en fzlles
godkendelsesprocedure  for  fedevaretilsetningsstoffer,
fedevareenzymer og fodevarearomaer (°).

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed () skal Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet — (»autoritetenc)
heres om spergsmil, der kan have betydning for folke-
sundheden.

Et fodevareenzym, der falder ind under Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003
af 22. september 2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer ('), bar vere omfattet af godkendel-
sesproceduren i naevnte forordning med hensyn til

(') EFT L 10 af 12.1.2002, s. 58. Direktiv senest andret ved forordning
(EF) nr. 1182/2007 (EUTL 273 af 17.10.2007,s. 1).

() EFTL 237 at 26.8.1983, s. 25. Direktiv senest andret ved forordning
(EF) nr. 807/2003 (EUTL 122 af 16.5.2003, s. 36).

() EFTL 179 af 14.7.1999, s. 1. Forordning senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1234/2007 (EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1).

(*) EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1. Forordning senest andret ved forordning
(EF) nr. 1882/2003 (EUTL 284 af 31.10.2003, 5. 1).

(°) Seside 1idenne EUT.

(°) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Forordning senest andret ved forordning
(EF) nt. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 34).

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(12)

(14)

(15)

sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation,
medens den endelige godkendelse af fodevareenzymet
ber meddeles i henhold til denne forordning.

Et fodevareenzym, der allerede er optaget pé fallesskabsli-
sten i henhold til denne forordning, og som fremstilles
med produktionsmetoder eller ved brug af udgangsmate-
rialer, der er markant forskellige fra dem, der indgik i
autoritetens risikovurdering, eller er forskellige fra dem,
der er omfattet af godkendelsen og specifikationerne i
henhold til denne forordning, ber forelaegges for autori-
teten med henblik pd en evaluering. Ved »markant
forskellige« forstds blandt andet en @ndring af produkti-
onsmetoden fra ekstraktion fra en plante til fremstilling
ved fermentering med anvendelse af en mikroorganisme
eller en genetisk modificering af den oprindelige mikroor-
ganisme, en andring af udgangsmaterialerne eller en
andring af partikelstorrelsen.

Da der allerede findes mange fodevareenzymer pd
markedet i Fallesskabet, bor der fastsattes bestemmelser,
der sikrer, at overgangen til en fallesskabsliste over fade-
vareenzymer kan foregd uden problemer og ikke
forstyrrer det eksisterende marked for fedevareenzymer.
Ansggerne bar have tilstrekkelig tid at tilvejebringe de
oplysninger, der er nedvendige for, at der kan foretages
en risikovurdering af produkterne. Der ber derfor vare
en periode pd to dr efter anvendelsesdatoen for
de gennemforelsesbestemmelser, der skal fastsattes
i henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*), sd ansegerne far tilstreekkelig tid til at
fremlaegge oplysningerne om de eksisterende enzymer,
der eventuelt kan optages pa den fallesskabsliste, der skal
fastleegges i henhold til nervarende forordning. Det ber
endvidere vare muligt at indgive ansegninger om
godkendelse af nye enzymer i denne todrsperiode. Autori-
teten ber straks evaluere alle ansegninger vedrerende
fodevareenzymer, som der i det pagaldende tidsrum er
fremlagt tilstreekkelige oplysninger om.

For at sikre rimelige og lige vilkar for alle ansegere ber
udarbejdelsen af listen ske pd én gang. Listen ber fast-
leegges, efter at risikovurderingen af alle de fodevareen-
zymer, som der i todrsperioden er fremlagt tilstraekkelige
oplysninger om, er fuldfert.

I todrsperioden forventes der at blive indgivet et betyde-
ligt antal ansegninger. Det vil maske derfor tage lang tid,
for risikovurderingen af dem er fuldfert, og fallesskabsli-
sten er udarbejdet. For at sikre lige adgang til markedet
for nye fedevareenzymer, efter at todrsperioden er slut,

(*) Seside 1idenne EUT.
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(16)

(18)

ber der vere en overgangsperiode, hvor fedevareenzymer
og fedevarer, hvortil der er anvendt fedevareenzymer,
kan bringes i omsatning og anvendes i henhold til de
eksisterende nationale bestemmelser i medlemsstaterne,
inden fellesskabslisten er blevet udarbejdet.

Fodevareenzymerne E 1103 Invertase og E 1105
Lysozym er blevet godkendt som fedevaretilsaetnings-
stoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om andre tilsat-
ningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sede-
stoffer (), og deres anvendelsesbetingelser ber overferes
fra direktiv 95/2/EF til faellesskabslisten, ndr den er fast-
lagt i henhold til denne forordning. Desuden er det i
henhold til Radets forordning (EF) nr. 1493/1999 tilladt
at anvende urease, beta-glucanase og lysozym i vin pa de
betingelser, der er fastsat i Kommissionens forordning
(EF) nr. 1622/2000 af 24. juli 2000 om visse gennemfo-
relsesbestemmelser til forordning (EF) nr. 1493/1999 om
den felles markedsordning for vin, og om en EF-kodeks
for enologiske fremgangsmdder og behandlingsme-
toder (%). De pdgzldende stoffer er fodevareenzymer og
ber vere omfattet af anvendelsesomréddet for narvaerende
forordning. De ber derfor ligeledes opfores pa felles-
skabslisten, ndr den udarbejdes, for sd vidt angdr
deres anvendelse i vin i henhold til forordning (EF)
nr. 1493/1999 og forordning (EF) nr. 1622/2000.

Fodevareenzymer er fortsat omfattet af de generelle
merkningskrav, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om meerk-
ning af og prasentationsmdder for levnedsmidler samt
om reklame for sddanne levnedsmidler () og i givet fald
forordning (EF) nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. septem-
ber 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk modi-
ficerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede  organismer ().
Narvaerende forordning ber omfatte sarlige bestem-
melser om merkning af fodevareenzymer, der sealges
som sddanne til fremstillingsvirksomheden eller til
forbrugeren.

Fodevareenzymer er omfattet af definitionen af fedevare i
forordning (EF) nr. 178/2002, og de skal derfor, nir de
anvendes i en fodevare, anfores som ingredienser pa
mearkningen af fodevaren i overensstemmelse med
direktiv 2000/13/EF. Fodevareenzymer ber betegnes ved
deres teknologiske funktion i fedevaren efterfulgt af fode-
vareenzymets specifikke navn. Der ber dog fastsattes en
undtagelse fra markningsbestemmelserne for de tilfelde,

(") EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1. Direktiv senest @ndret ved direktiv
2006/52/EF (EUT L 204 af 26.7.2006, s. 10).

() EFTL 194 af 31.7.2000, s. 1. Forordning senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1300/2007 (EUTL 289 af 7.11.2007, 5. 8).

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktiv senest @ndret ved direktiv
2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007.s. 11).

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 24.

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

hvor enzymet ikke har nogen teknologisk funktion i den
feerdige fodevare, men blot forekommer i fedevaren som
resultat af en overforsel (carry-over) fra en eller flere af
ingredienserne i fedevaren, eller hvor det er anvendt som
teknisk hjeelpestof. Direktiv 2000/13/EF ber @ndres i
overensstemmelse hermed.

Der ber lebende fores kontrol med alle fodevareenzymer,
og de bar tages op til ny vurdering, ndr det pd baggrund
af @ndrede anvendelsesbetingelser eller nye videnskabe-
lige oplysninger skennes nedvendigt.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (°).

Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at
vedtage de relevante overgangsforanstaltninger. Da der er
tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at
andre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning,
herunder ved at supplere den med nye ikke-vaesentlige
bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse
1999/468|EF.

For at udformningen og opdateringen af faellesskabsretten
om fodevareenzymer kan forega effektivt og pd passende
vis, er det nedvendigt at indsamle data, udveksle oplys-
ninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. I
det gjemed kan det vaere nyttigt at iverksatte underse-
gelser af specifikke emner med henblik pd at lette beslut-
ningsprocessen.  Fellesskabet ber kunne finansiere
sddanne undersogelser som led i sin budgetprocedure.
Finansieringen af sddanne foranstaltninger falder ind
under Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgiv-
ningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmel-
serne (°) overholdes.

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

Milet for denne forordning, nemlig at fastsatte felles-
skabsbestemmelser om fedevareenzymer, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor af hensyn til markedets enhed og et hejt forbruger-
beskyttelsesniveau bedre nds pé fellesskabsplan; Felles-
skabet kan derfor treffe foranstaltninger i overensstem-
melse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Afgorelse @ndret ved Ridets afgorelse

2006/512[EF (EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).
(°) EUTL 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
Andret ved Radets forordning (EF) nr. 1791/2006.
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[ overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd dette mil —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORM;\L, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formadl

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fedeva-
reenzymer, der anvendes i fodevarer, herunder enzymer, der
anvendes som tekniske hjelpestoffer, med henblik pa at sikre
det indre markeds effektive funktion samt et hejt beskyttelsesni-
veau for menneskers sundhed og forbrugernes interesser,
herunder redelig praksis i handelen med fodevarer, om nedven-
digt under hensyntagen til miljebeskyttelsen.

I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:
a) en fallesskabsliste over godkendte fodevareenzymer
b) anvendelsesbetingelser for fodevareenzymer i fodevarer

¢) mearkning af fedevareenzymer, der sxlges som sddanne.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa fedevareenzymer
som defineret i artikel 3.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa fedevareen-
zymer, ndr og for sd vidt de anvendes ved fremstilling af:

a) fodevaretilsetningsstoffer, der er omfattet af forordning (EF)
nr. ...[2008 (*)

b) tekniske hjalpestoffer.

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

a) inaermere angivne fodevarer

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

4. Denne forordning finder ikke anvendelse pd mikrobielle
kulturer, der traditionelt tilsattes ved fremstilling af fedevarer,

(*) Seside 10idenne EUT.

og som utilsigtet kan producere enzymer, men som ikke speci-
fikt anvendes til at fremstille dem.

Artikel 3
Definitioner

1. Ved anvendelsen af narverende forordning finder defini-
tionerne i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003 og
forordning (EF) nr. ...[2008 (*) tilsvarende anvendelse.

2. Endvidere anvendes folgende definitioner:

a) »fedevareenzyme et produkt, der er frembragt af planter, dyr
eller mikroorganismer eller produkter heraf, herunder et
produkt, der er frembragt ved fermentering med anvendelse
af mikroorganismer, og som:

i) indeholder et eller flere enzymer, der kan katalysere en
specifik biokemisk reaktion, og

ii) tilseettes til fodevarer med et teknologisk formal pd et
hvilket som helst trin af fremstillingen, forarbejdningen,
tilberedningen, behandlingen, emballeringen, transporten
eller opbevaringen af fodevarerne

b) »fedevareenzympreaeparat: en formulering bestdende af et
eller flere fedevareenzymer, hvori der er tilfgjet stoffer som f.
eks. fodevaretils@tningsstoffer ogleller andre fedevareingredi-
enser for at lette opbevaring, salg, standardisering, fortynding
eller oplosning.

KAPITEL I
FZALLESSKABSLISTE OVER GODKENDTE FODEVAREENZYMER
Artikel 4
Feellesskabsliste over fodevareenzymer

Kun fodevareenzymer, der er opfert pd fellesskabslisten, ma
bringes i omsatning som sddanne og anvendes i fedevarer, jf.
specifikationerne og anvendelsesbetingelserne i artikel 7, stk. 2.

Artikel 5

Forbud mod fodevareenzymer og/eller fodevarer, der ikke
er i overensstemmelse med bestemmelserne

Ingen md bringe et fedevareenzym eller en fodevare, i hvilken et
sddant fedevareenzym er anvendt, i omsetning, hvis anven-
delsen af fodevareenzymet ikke er i overensstemmelse med
denne forordning og gennemforelsesbestemmelserne hertil.
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Artikel 6

Generelle betingelser for fodevareenzymers optagelse pd
feellesskabslisten

Et fedevareenzym kan kun optages pé fallesskabslisten, hvis det
opfylder folgende betingelser og, hvor det er relevant, andre legi-
time faktorer:

a) Sa vidt det kan bedemmes pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige dokumentation, udger det ikke noget sikker-
hedsproblem for forbrugerens sundhed ved det foresldede
anvendelsesniveau, og

b) der er et tilstraekkeligt stort teknologisk behov, og

¢) dets anvendelse vildleder ikke forbrugeren.

Artikel 7
Indholdet af fellesskabslisten over foedevareenzymer

1. Et fodevareenzym, der opfylder betingelserne i artikel 6,
kan efter proceduren i forordning (EF) nr. ...[2008 (*) optages
pa fallesskabslisten.

2. Oplysningerne om et fodevareenzym i fallesskabslisten
skal omfatte folgende:

a) fedevareenzymets navn

b) specifikationerne for fedevareenzymet, herunder oprindelse,
renhedskriterier og andre nedvendige oplysninger

¢) om nedvendigt de fodevarer, til hvilke fodevareenzymet kan
tilsaettes

d) om nedvendigt betingelserne for, at fedevareenzymet kan
anvendes; hvis det er relevant fastsettes der ikke nogen
maksimumsverdi for et fedevareenzym. 1 sd fald skal fodeva-
reenzymet anvendes i overensstemmelse med quantum satis-
princippet

e) eventuelle restriktioner for direkte salg af fadevareenzymet til
de endelige forbrugere

f) om nedvendigt swrlige krav til meerkning af fedevarer, i
hvilke der er anvendt fodevareenzymer, for at sikre, at den
endelige forbruger oplyses om fedevarens fysiske tilstand
eller den sarlige behandling, den er blevet underkastet.

3. Andringer af fellesskabslisten foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. ...[2008 (¥).

(*) Seside 1idenne EUT.

Artikel 8

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

Et fodevareenzym, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 1829/2003, kan forst optages pd faellesskabslisten i overens-
stemmelse med denne forordning, nér det er blevet tilladt i over-
ensstemmelse med i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 9

Fortolkningsafgerelser

Der kan om nedvendigt efter forskriftsproceduren i artikel 15,
stk. 2, treeffes afgorelse om, hvorvidt

a) et givet stof er i overensstemmelse med definitionen af fode-
vareenzym i artikel 3

b) en bestemt fodevare henherer under en fodevarekategori pd
faellesskabslisten over fedevareenzymer.

KAPITEL III

MARKNING

Artikel 10

Merkning af fedevareenzymer og fedevareenzympraepa-
rater, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Fedevareenzymer og fodevareenzympraparater, der ikke
er bestemt til salg til den endelige forbruger, md — uanset om
de sxlges hver for sig eller blandet med hinanden ogfeller med
andre fodevareingredienser som defineret i artikel 6, stk. 4, i
direktiv 2000/13/EF — kun markedsferes, hvis de er merket i
overensstemmelse med artikel 11 i denne forordning, og oplys-
ningerne er let synlige, let leeselige og ikke kan slettes. Oplysnin-
gerne i artikel 10 skal vere affattet pd et sprog, der er let
forstaeligt for keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet markedsfores, kan pa sit
eget omrade under overholdelse af traktaten krave, at oplysnin-
gerne i artikel 11 gives pd et eller flere af Feellesskabets officielle
sprog efter medlemsstatens eget valg. Dette er ikke til hinder for,
at oplysningerne kan anferes pé flere sprog.
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Artikel 11

Generelle krav til merkning af fedevareenzymer og fode-
vareenzympraparater, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger

1. Nér fodevareenzymer og fedevareenzympreparater, der
ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, salges hver for
sig eller blandet med hinanden og/eller med andre fodevareing-
redienser, skal emballagen eller beholderen vere forsynet med
felgende oplysninger:

a) det navn, der er fastsat i henhold til denne forordning for
hvert fedevareenzym, eller en salgsbeskrivelse, der omfatter
navnet pa hvert foedevareenzym, eller, hvis stoffet ikke har et
navn, en beskrivelse af fadevareenzymet, der er sd nejagtig,
at det kan skelnes fra produkter, som det ellers kunne
forveksles med

b) angivelsen »til fodevarer« eller angivelsen »til fedevarer,
begrenset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af
stoffets tilsigtede anvendelse i fodevarer

¢) om nedvendigt serlige opbevarings- ogfeller anvendelsesbe-
tingelser

d) en angivelse, der identificerer sendingen eller partiet

€) brugsanvisning, hvis foedevareenzymet i mangel heraf ikke vil
blive anvendt korrekt

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

g) en angivelse af den maksimale mangde af hver bestanddel
eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ
begrensning i fedevarer, ogleller fyldestgorende, klare og
letforstdelige oplysninger, der satter keber i stand til at efter-
leve denne forordning eller anden relevant fallesskabsret;
hvis den samme kvantitative begrensning galder for en
gruppe af bestanddele, hvad enten de anvendes alene eller
sammen, kan det samlede procentvise indhold anferes som
et enkelt tal; den kvantitative begraensning udtrykkes enten
numerisk eller efter quantum satis-princippet

h) nettomangden

i) fedevareenzymets/-enzymernes aktivitet

j) datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato

k) hvis det er relevant, oplysninger om et fodevareenzym eller
andre stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og som er
opfert i bilag Illa til direktiv 2000/13/EF.

2. Nér fedevareenzymer ogleller fodevareenzympraparater
sxlges blandet med hinanden og/eller med andre fodevareingre-
dienser, skal der pé emballage eller beholdere vare en liste over
alle ingredienser i rakkefolge efter faldende andel af den
samlede veagt.

3. Der skal pé fodevareenzympraparaters emballage eller
beholdere veare en liste over alle bestanddele i rackkefalge efter
faldende andel af den samlede veegt.

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

5. Uanset stk. 1, 2 og 3 er det, hvis foedevareenzymerne og
fedevareenzympraparaterne leveres i tanke, tilstraekkeligt, at alle
oplysningerne anferes i de ledsagende dokumenter vedrerende
sendingen, der skal fremlegges sammen med leveringen.

Artikel 12

Merkning af fedevareenzymer og fedevareenzympraepa-
rater, der er bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Uden at dette bergrer direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv
89/396/EQF af 14. juni 1989 om angivelser af eller meerker til
identifikation af et bestemt levnedsmiddelparti (') og forordning
(EF) nr. 1829/2003, md fedevareenzymer og fedevareenzym-
preparater, der sxlges hver for sig eller blandet med hinanden
og/eller med andre fedevareingredienser og er bestemt til salg til
den endelige forbruger, kun markedsfores, hvis emballagen er
forsynet med folgende oplysninger:

a) det navn, der er fastsat i henhold til denne forordning for
hvert fedevareenzym, eller en salgsbeskrivelse, der omfatter
navnet pa hvert foedevareenzym, eller, hvis stoffet ikke har et
navn, en beskrivelse af fodevareenzymet, der er si nejagtig,
at det kan skelnes fra produkter, som det ellers kunne
forveksles med

b) angivelsen »til fedevarer« eller angivelsen »til fodevarer,
begraenset anvendelse« eller en mere specifik angivelse af
stoffets tilsigtede anvendelse i fedevarer.

2. For sa vidt angdr de oplysninger, der er navnt i denne arti-
kels stk. 1, finder artikel 13, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF tilsva-
rende anvendelse.

(") EUTL 186 af 30.6.1989, s. 21. Forordning senest aendret ved direktiv
92/11/E@F (EUTL 65 af 11.3.1992, 5. 32).
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Artikel 13

Andre meerkningskrav

Artikel 10, 11 ogl2 tilsidesatter ikke mere detaljerede eller
mere vidtgdende love eller administrative bestemmelser vedre-
rende mél og vagt eller vedrorende prasentation, klassificering,
emballering og meerkning af farlige stoffer og praparater eller
vedrerende transport heraf.

KAPITEL IV
BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 14

Oplysningspligt

1. Producenten eller brugeren af et fedevareenzym skal straks
give Kommissionen meddelelse om eventuelle nye videnskabe-
lige eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa
vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af fodevareen-

zymet.

2.  For sd vidt angdr fedevareenzymer, der allerede er
godkendt i henhold til denne forordning, og som fremstilles
med produktionsmetoder eller ved brug af udgangsmaterialer,
der er markant forskellige fra dem, der indgik i Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritets (i det felgende benavnt »autori-
teten«) risikovurdering, skal producent eller bruger inden
markedsforing af fodevareenzymet forelegge Kommissionen de
nedvendige data med henblik pd en evaluering af fodevareen-
zymet med hensyn til den @ndrede produktionsmetode eller de
@ndrede karakteristika, der skal foretages af autoriteten.

3. Producenten eller brugeren af et fodevareenzym skal efter
anmodning fra Kommissionen oplyse den om den faktiske
anvendelse af fodevareenzymet. Disse oplysninger skal af
Kommissionen stilles til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 15

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevare-
kaeden 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 afgorelse 1999/468|EF fastsattes til
tre méneder.

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

Artikel 16
Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pd basis af
neervarende forordning er artikel 66, stk. 1, litra c), i forordning
(EP) nr. 8822004

KAPITEL V

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 17
Oprettelse af fellesskabslisten over fadevareenzymer

1.  Fellesskabslisten over fedevareenzymer fastlegges pa
grundlag af ansegninger, der indgives i henhold til stk. 2.

2. Interesserede parter kan indgive ansggninger om optagelse
af et fodevareenzym pé fellesskabslisten.

Ansegninger skal indgives senest 24 maneder efter anvendelses-
datoen for de gennemforelsesbestemmelser, der skal fastsettes i
henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF) nr. ...[2008 (*).

3. Kommissionen opretter et register over alle fodevareen-
zymer, der eventuelt kan optages péd fallesskabslisten, og for
hvilke der i henhold til denne artikels stk. 2 er indgivet en
ansggning, der opfylder de gyldighedskriterier, der skal
fastsettes i henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*) (i det folgende benavnt »registret«). Registret skal
vare offentlig tilgaengeligt.

Kommissionen forelaegger ansegninger for autoriteten med

henblik pa udtalelse.

4.  Fellesskabslisten vedtages af Kommissionen efter proce-
duren i forordning (EF) nr. ...[2008 (*), ndr autoriteten har
afgivet udtalelse om alle fodevareenzymer i registret.

Der geelder dog felgende undtagelser herfra:

a) artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. ...[2008 (*finder ikke
anvendelse pd autoritetens vedtagelse af sin udtalelse

b) Kommissionen vedtager fallesskabslisten forste gang, nér
autoriteten har afgivet udtalelse om alle fodevareenzymerne i

registret.

(*) Seside 1idenne EUT.
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5. Huvis det er nedvendigt, vedtages relevante overgangsforan-
staltninger vedrerende denne artikel, der har til formal at sendre
ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning, herunder
ved at supplere den, efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 15, stk. 3.

Artikel 18
Overgangsforanstaltninger

1. Uanset artikel 7 og 17 skal fellesskabslisten, ndr den fast-
leegges, omfatte folgende fodevareenzymer:

a) E 1103 invertase og E 1105 lysozym med angivelse af deres
anvendelsesbetingelser som fastsat i bilag I og del C i bilag III
til direktiv 95/2/EF

b) urease, beta-glucanase og lysozym til anvendelse i vin i
henhold til forordning (EF) nr. 1493/1999 og gennemforel-
sesbestemmelserne hertil.

2. Fedevareenzymer, fodevareenzympraeparater og fedevarer,
der er bragt i omsatning eller merket inden den ... (*) inde-
holder fodevareenzymer, som ikke overholder bestemmelserne i
artikel 10, 11 og 12, kan markedsfores indtil deres dato for
mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Artikel 19
ZAndringer af direktiv 83/417EQF

[ afsnit III, litra d), i bilag I til direktiv 83/417/EQF affattes
leddene séledes:

»— ostelobe, der opfylder kravene i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om fedeva-
reenzymer og om a@ndring af rddets direktiv
83/417[EQF, ridets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv 2000/13/EF, rddets direktiv. 2001/112/EF og
forordning (EF) nr. 258/97 (*)

— andre melkekoagulerende enzymer, der opfylder
kravene i forordning (EF) nr. .../2008.

(*) EUTL ...

Artikel 20
Andring af forordning (EF) nr. 1493/1999

I artikel 43 i forordning (EF) nr. 1493/1999 indsettes folgende
stykke:

(*) 12 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.

»3.  De enzymer og enzympraparater, der anvendes i de
tilladte enologiske fremgangsmader og behandlingsmetoder,
der er fastsat i bilag IV, skal opfylde kravene i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om
fodevareenzymer og om endring af radets direktiv
83/417[EQF, radets forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv
2000/13/EF, radets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)
nr. 25897 (¥).

(*) EUTL ...«

Artikel 21

Andringer af direktiv 2000/13/EF

[ direktiv 2000/1 3 /EF foretages folgende aendringer:
1. Tartikel 6, stk. 4, foretages folgende andringer:
a) Litra a) affattes sdledes:

»a) Ved ringrediens« forstds ethvert stof, herunder tilsat-
ningsstoffer og enzymer, der anvendes ved fremstilling
eller tilberedning af et levnedsmiddel, og som stadig
forefindes i feerdigvaren, eventuelt i eendret forme

b) I litra ¢), nr. ii), erstattes det indledende ord »tilseetnings-
stoffer« af »tilsaetningsstoffer og enzymer«

¢) I litra ¢), nr. iif), erstattes »tilseetningsstoffer og aromagi-
vende bestanddele« af stilseetningsstoffer, enzymer og
aromagivende bestanddelec.

2. Tartikel 6, stk. 6, indsattes folgende led:

»— skal andre enzymer end dem, der er omhandlet i stk. 4,
litra c), nr. ii), betegnes ved navnet pé en af de ingredien-
skategorier, der er anfert i bilag I, efterfulgt af deres
specifikke navne.

Artikel 22

ZAndringer af direktiv 2001/112/EF

[ afsnit II, punkt 2, i bilag I til direktiv 2001/112/EF affattes
fierde, femte og sjette led saledes:

»— Pektolytiske enzymer, der opfylder kravene i EuropaPar-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. ...[2008 om
fedevareenzymer og om endring af radets direktiv
83/417[EQF, radets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv 2000/13/EF, radets direktiv 2001/112/EF og
forordning (EF) nr. 258/97 (Y,
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— Proteolytiske enzymer, der opfylder kravene i forord-
ning (EF) nr. ...[2008,

— Amylolytiske enzymer, der opfylder kravene i forord-
ning (EF) nr. .../2008.
(") EUTL ...«

Artikel 23
ZAndring af forordning (EF) nr. 258/97

I artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97 indsettes
folgende litra:

»d) fedevareenzymer, der er omfattet af Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. ...[2008 om fedeva-
reenzymer og om a@ndring af ridets direktiv
83/417[EQF, rddets forordning (EF) nr. 1493/1999,
direktiv. 2000/13/EF, radets direktiv 2001/112/EF og

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

Pi Europa-Parlamentets vegne

Formand

forordning (EF) nr. 258/97 (!).

() EUTL ...«

Artikel 24
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4 anvendes fra fellesskabslistens anvendelsesdato. Indtil
da anvendes eksisterende nationale bestemmelser om omszt-
ning og anvendelse af fedevareenzymer og fedevarer fremstillet
med fodevareenzymer fortsat i medlemsstaterne.

Artikel 10-13 anvendes fra den ... (*).

enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

P Rddets vegne

Formand

(*) 12 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden.
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IL.

RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Den 28. juli 2006 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om
fodevareenzymer ('). Forslaget er baseret pd artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab.

Europa-Parlamentet vedtog sin forstebehandlingsudtalelse den 10. juli 2007 (3.

Pd baggrund af Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse forelagde Kommissionen et andret
forslag den 24. oktober 2007 ().

Den 10. marts 2008 vedtog Réddet sin felles holdning i overensstemmelse med traktatens artikel 251,
stk. 2.

Under behandlingen tog Radet ogsd hensyn til den udtalelse, som Det Europwiske @konomiske og
Sociale Udvalg vedtog den 25. april 2007 ().

FORMAL

Med forslaget til forordning, som er det ene af fire forslag, der tager sigte pd en grundig revision af EF-
reglerne om fodevareforbedringsmidler, indfores der for forste gang harmoniserede regler om enzymer,
som anvendes i fodevarer, der opstilles en fallesskabsliste over fodevareenzymer, og der indferes regler
for meerkning af fedevareenzymer og fedevareenzymprodukter.

De harmoniserede regler har til formal at sikre et velfungerende indre marked, herunder redelig praksis i
handelen med fodevarer, og et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, forbrugernes interesser
og miljget.

[Il. ANALYSE AF DEN FALLES HOLDNING

1

1. Indledende bemzrkninger

Den falles holdning afspejler resultatet af Rddets behandling af Kommissionens forslag. Radet
indferte en rakke @ndringer i teksten, hvoraf nogle er inspireret af Europa-Parlamentets forslag til
andringer. Radet indforte pd eget initiativ nogle af Europa-Parlamentets sendringer i hvert af de tre
sektorspecifikke forslag med henblik pd harmonisering af bestemmelserne. De andringer, Ridet har
indfert, kan sammenfattes som folger:

— Et enkelt retsgrundlag bor foretrekkes: Traktatens artikel 95 (i overensstemmelse med @ndring 35)

Ifplge fast retspraksis (°) skal retsgrundlaget for en retsakt fastleegges under hensyntagen til retsak-
tens formal og indhold. Hvis gennemgangen af en fallesskabsretsakt viser, at den har et dobbelt
formdl, eller at den bestar af to led, og det ene af disse kan bestemmes som det vigtigste eller
fremherskende, mens det andet kun er sekundert, skal retsakten have en enkelt hjemmel, nemlig
den, der kraves af det vigtigste eller fremherskende formal eller led (¢). I det foreliggende tilfeelde
fandt Rédet, at forslagets landbrugsmassige aspekter kun er sekundere, hvorimod maélsatningen
vedrerende det indre marked er det vigtigste eller fremherskende formal eller led, og det har
derfor i overensstemmelse med Domstolens retspraksis besluttet at beholde artikel 95 som eneste
retsgrundlag.

) KOM(2006) 425 endelig.
%)

Dok. 11641/07 CODEC 777.

%) EUTC 168 af 20.7.2007,s. 29.
%) Jf. sag C-45/86 Kommissionen mod Radet, Sml. 1987, s. 1493, preemis 11; sag C-300/89 Komrmissionen mod Rddet (titan-

(
E;) KOM(2007) 670 endelig.
(
(

dioxid), Sml. 1991 I, s. 2867, preemis 10; sag C-268/94 Portugal mod Rddet, Sml. 1996 I, s. 6177, premis 22; og sag
C-176/03 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2005 1, s. 7879, preemis 45.

() Jf. sag C-36/98 Spanien mod Rddet, Sml. 2001 1, s. 779, preemis 59; sag C-211/01 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2003 I,

s. 8913, praemis 39; og sag C-338/01 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2004 1, s. 4829, preemis 55.
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— Vildledning af forbrugeren (i overensstemmelse med andring 4)

Rédet indfgjede i betragtning 6 nogle elementer, hvori begrebet »vildledning af forbrugeren«
indgér.

Miljobeskyttelse

Rédet fandt, at der i forbindelse med godkendelse af fodevareenzymer foruden den videnskabelige
dokumentation ogsd ber tages hensyn til andre relevante faktorer, sisom beskyttelse af miljoet.
Rédet indfojede ogsd en henvisning til beskyttelsen af miljeet blandt forordningens formal.

Forskriftsudvalgsprocedure med kontrol (i overensstemmelse med @ndring 28 og 30)

Rédet tilpassede forslaget til de nye regler for udvalgsprocedure, hvori det kraves, at forskriftspro-
ceduren med kontrol anvendes ved vedtagelse af foranstaltninger til supplering af forordningen.

Fortolkningsafgerelser omfattes af forskriftsudvalgsproceduren

Rédet samlede alle bestemmelser om fortolkningsafgerelser i en ny enkelt artikel, og eftersom de
ikke indebearer supplering af den foresldede forordning, lod Ridet dem vere omfattet af forskrift-
sudvalgsproceduren uden kontrol.

Overgangsforanstaltninger for produkter, der allerede er bragt i omsetning (i overensstemmelse med
@ndring 36)

Rédet foreskrev en etdrig overgangsperiode fra den foresldede forordnings ikrafttreden. Fodevarer,
der lovligt er blevet bragt i omsztning eller maerket i lobet af dette r, kan markedsferes indtil
datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Bestemmelse, der forbyder omscetning af fodevareenzymer, som er ikke er i overensstemmelse med bestem-
melserne (i overensstemmelse med andring 15)

For at sikre klarhed, af hensyn til retssikkerheden, og for at sikre, at markedet fungerer hensigts-
massigt, indsatte Rddet en artikel, der forbyder omsetning af fedevareenzymer, som ikke er i
overensstemmelse med bestemmelserne. Dette er i overensstemmelse med forslagene om aromaer
og om fedevaretilsetningsstoffer.

Godkendelse af enzymer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer () (i
overensstemmelse med @ndring 7 og 34 (anden del))

Rédet er enigt i, at de to godkendelsesprocedurer for alle stoffer kan forlobe samtidigt. Radet
overtog dette princip, dog med nogle @ndringer i ordlyden for at bringe bestemmelsen mere i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1829/2003.

Merkning

Rédet stromlinede og strammede markningsbestemmelserne, idet det skelnede mellem markning
ved handel mellem virksomheder og maerkningskrav for produkter, der skal szlges til den ende-
lige forbruger. Selv om Rédet redigerede kapitlet om merkning pa en anden made end foreslaet
af Europa-Parlamentet, er indholdet i princippet i overensstemmelse med @ndring 21 (ferste og
anden del), 22, 23, 24, 25 og 27.

Kommissionen har accepteret den falles holdning, som Rédet er blevet enigt om.

() BUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.
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2. Europa-Parlamentets @ndringer

Europa-Parlamentet vedtog péd plenarmedet den 10. juli 2007 33 andringer til forslaget.

Rédet indarbejdede helt eller principielt 21 andringer i sin faelles holdning.

a) Andringsforslag, der er blevet indarbejdet i den felles holdning

Ud over de @ndringer, der er navnt i afsnit 1, er der i den falles holdning helt eller principielt
indarbejdet andre @ndringer, som Europa-Parlamentet har vedtaget ved ferstebehandlingen, og
som har til formal at forbedre eller tydeliggare forslagets tekst, navnlig &endring 10 og 12 (ferste
del), 14 (tredje og femte del), 16 (anden del), 20, 31 og 34 (ferste del).

b) Andringer, der ikke er medtaget ()

Rédet kunne af folgende grunde ikke indarbejde alle endringer:

— Enzymer, der tilscettes fodevarer med et ernceringsmessigt eller fordojelsesfremmende formdl (eendring 3,

11 og 12 — betragtning (4), artikel 2, stk. 2, nyt litra ¢, og artikel 2, stk. 4)

Réddet mener, det ikke er nedvendigt udtrykkelig at navne, at enzymer til direkte konsum
(sdsom enzymer med et erneringsmassigt eller fordgjelsesfremmende formadl) falder uden for
anvendelsesomrddet for den foresliede forordning. Faktisk omfatter anvendelsesomradet for
den foresldede forordning kun enzymer, der tilsattes til fadevarer med et teknologisk formal.

Hvad angdr @ndringsforslag 12 (forste del) understreger Radet, at kulturer, der »traditionelt«
anvendes ved fremstilling af fodevarer (f.eks. ost, vin osv.), og som utilsigtet kan producere
enzymer, er udelukket. At slette ordet »traditionelt« ville i virkeligheden gere udelukkelsen
mere omfattende og kunne bevirke, at der ikke fastsattes regler for kulturer, der tilsattes til
fodevarer pd grund af det teknologiske formal med det enzym, de producerer (f.eks. konserve-

ring).

Enzymer, der er til fordel for forbrugeren (eendring 4, 16 (tredje del) — betragtning 6, artikel 6,
litra c))

Forordningsforslaget omfatter enzymer, der tilsattes til fodevarer med et teknologisk formal,
og anvendelsen af enzymer forbedrer saledes i de fleste tilfalde produktionsprocessen i milje-
massig henseende, hvilket udger en indirekte snarere end en direkte fordel for forbrugeren.

Genetisk modificerede organismer (gmo’er)

a) Merkning af gmo'er (@ndring 14 (fjerde del), 32, 37 (litra ba), 38 — artikel 3, stk. 3 (nyt),
13, 21, stk. 2, og betragtning 11)

Som nzavnt i betragtning 17 er fodevareenzymer fortsat omfattet af de maerkningsbestem-
melser, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts
2000 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om merkning af og
prasentationsméder for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levnedsmidler (3 og i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (}). Radet anlagde en forsigtig tilgang og
accepterede ikke @ndringer, der vil kunne gribe ind i anvendelsesomradet for de galdende
horisontale forordninger.

(") Nummereringen af artikler i dette afsnit henviser til teksten i den faelles holdning.
(*) EFTL 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktiv senest @ndret ved direktiv 2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007, s. 11).
() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.
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b) Entydig identifikator som defineret i forordning (EF) nr. 1830/2003 (sendring 18 — artikel 7,
stk. 2, litra b))

Af hensyn til proportionalitet og forenkling lod Radet den henvisning udga, ifelge hvilken
specifikationen for enzymer pé fallesskabslisten over fedevareenzymer skulle indeholde en
angivelse af den entydige identifikator for gmo'er som defineret i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed af fodevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer (). I relevante tilfelde vil bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2, litra b), veere tilstreekkelige til at tage hejde for disse oplysninger.
ZAndring 18 er séledes overfladig.

— Kuav, der allerede er behandlet i forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fodeva-

relovgivningen (aendring 6, 8 og 16)
a) Forsigtighedsprincippet (endring 6 og 16 (ferste del) — betragtning 9 og artikel 6)

Forsigtighedsprincippet er et af grundprincipperne i den generelle fodevarelovgivning (?).
Det finder saledes anvendelse pé forordningsforslaget og kraver ingen specifik henvisning.
Ved udarbejdelse af risikoanalyser kan forsigtighedsprincippet i gvrigt kun tages i betragt-
ning i forbindelse med risikostyring, aldrig i risikovurderingsfasen som foresldet af Europa-
Parlamentet.

b) Offentliggorelse af udtalelser afgivet af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
(eendring 8 — betragtning 14)

Offentliggarelsen af EFSA’s udtalelser er allerede omhandlet i artikel 38, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Nyvurdering hvert 10. dr (eendring 9 — betragtning 19)

Et system med lgbende overvigning og nyvurdering, ndr det pd baggrund af @ndrede betin-
gelser eller nye videnskabelige oplysninger skennes nedvendigt, vil efter Rédets opfattelse
garantere fodevaresikkerheden. En ekstra revision hvert 10. dr vil péfere producenterne,
brugerne, EFSA, Kommissionen og medlemsstaterne en unedvendig administrativ byrde.

Afgorelser omfattet af udvalgsproceduren uden kontrol (eendring 13 — artikel 9, litra a))

Afgorelser om, hvorvidt et givet stof er omfattet af anvendelsesomradet for forordningsfor-
slaget, er dbne for fortolkning og udger ikke et supplement til forordningen. De vil derfor ikke
veere omfattet af forskriftsudvalgsprocedure med kontrol.

Definition af enzymer (eendring 14 og 17 — artikel 3, stk. 2, og artikel 7, stk. 2, litra a))

Emnet for denne forordning er »fodevareenzymerc, som er defineret. En supplerende definition
af »enzymer« syntes ikke nedvendig.

Specifikationer for oplysningerne om fodevareenzymer pd listen (@ndring 19 — artikel 7, stk. 2,
litra ¢)-f))

Rédet foretrak, at der i artikel 7, stk. 2, litra c)-¢), kun fastsattes visse specifikationer, hvis og
ndr det er nedvendigt.

(") EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 24.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedeva-
relovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresik-
kerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1). Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 34).
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I artikel 7, stk. 2, litra f), ber udtrykket »om nedvendigt« efter Rddets opfattelse bibeholdes.
Der er kun behov for en sddan meerkning i et begraenset antal tilfelde, hvor fedevarens fysiske
tilstand er blevet endret, fordi der er anvendt fodevareenzymer. Kun i disse tilfelde skal
forbrugeren oplyses om forholdet.

Merkning

Selv om Radet gav kapitlet om markning en anden udformning end den, Europa-Parlamentet
havde foresldet, falder de underliggende principper for dets indhold i trdd med nogle af
endringerne vedrgrende artikel 10-13. Ridet kunne imidlertid ikke acceptere nogle af de
@ndringer, Europa-Parlamentet havde foresldet, idet Radet finder, at bestemmelserne enten alle-
rede er indarbejdet eller er en del af andre sarlige fllesskabsbestemmelser.

I henhold til eendring 21 (tredje del) skal der pa emballagen vaere oplysninger om bivirkninger,
sifremt enzymer tilsecttes i overdrevne mangder. EFSA har imidlertid allerede have taget
sadanne oplysninger i betragtning under vurderingsproceduren, og godkendelsen af et fodeva-
reenzym vil i givet fald vaere betinget af normale anvendelsesforhold.

Hverken @ndring 32 eller @ndring 37 (sidste del) er i overensstemmelse med direktiv
2000/13/EF, ifelge hvilket markningskravene ikke omfatter stoffer, der anvendes som tekniske
hjelpestoffer, dvs. stoffer, der kun findes i det endelige produkt som teknisk uundgaelige rest-
meangder, og som ikke har nogen teknologisk indvirkning pé fedevaren.

Oplysninger om det teknologiske formdl med enzymet, som ensket i eendring 37 (anden del),
vil ikke have nogen verdi for ikke-specialister.

Hurtig procedure for enzymer, der allerede er pd markedet (endring 29 — artikel 17, stk. 4, litra )
(nyt))

Rédet finder, at alle fodevareenzymer ber underkastes samme sikkerhedsvurderingsprocedure
af EFSA, det organ i Feellesskabet, der tager sig af risikovurdering.

Andring 2 er af redaktionel karakter og er ikke taget med.

IV. KONKLUSIONER

Rédet mener, at den felles holdning udger en afvejning af forskellige hensyn og interesser, som vil kunne
opfylde forordningens malsatninger. Det ser frem til konstruktive dreftelser med Europa-Parlamentet, s
denne forordning snart kan vedtages og sikre et hgjt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau.
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FZALLES HOLDNING (EF) Nr. 9/2008
fastlagt af Radet den 10. marts 2008

med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om

aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i fodevarer og

om andring af Ridets forordning (EQF) nr. 1576/89 og forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning
(EF) nr. 2232/96 og direktiv 2000/13/EF

(E@S-relevant tekst)

(2008/C 111 E[04)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

4

Den frie bevagelighed for sikre og sunde fadevarer er et
afgarende aspekt af det indre marked og bidrager i hoj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og
af deres sociale og skonomiske interesser.

For at beskytte menneskers sundhed ber denne forord-
ning omfatte aromaer, udgangsmaterialer for aromaer og
fodevarer, der indeholder aromaer. Den ber ligeledes
omfatte visse fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der tilsettes til fedevarer med det primare
formdl at give dem duft og/eller smag, og som i betyde-
ligt omfang bidrager til, at der i fedevarer forekommer
visse naturligt forekommende uenskede stoffer (i det
folgende benzvnt »fodevareingredienser med aromagi-
vende egenskaber«), udgangsmateriale herfor og fedevarer,
der indeholder dem.

Ré fedevarer, der ikke har undergdet nogen forarbejdning,

(1)  Som folge af den videnskabelige og tekniske udvikling er : :
. Lo og ikke-sammensatte fodevarer som krydderier, urter, teer
der behov for at opdatere Ridets direktiv 88/388/EQF af i fusi £ eks. fruot. eller urtet t blandi f
22. juni 1988 om indbyrdes tilneermelse af medlemssta- og infusioner (fcks. frugt- eller urtete) samt blandinger a
ternes loveivnine om  aromaer som ma anvendes i krydderier ogfeller urter, blandinger af te og blandinger
g g ) a7 . o . .
: ) : s til infusion falder, sd leenge de forbruges i uforarbejdet
levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling af ) : ) s
A . . Lo stand og/eller ikke tilseettes til fedevarer, ikke ind under
disse (*). Af hensyn til klarhed og effektivitet ber direktiv d forordni del ad
88/388/EDF ophaves og erstattes af denne forordning. enne forordnings anvendeisesomrace.

(2) I henhold Radets afgorelse 88/389/EQF af 22. juni 1988 (7)  Aromaer og fedevareingredienser med aromagivende
om Kommissionens udarbejdelse af en liste over stoffer egenskaber ber kun anvendes, hvis de opfylder de krite-
og udgangsmaterialer, der anvendes ved fremstilling af rier, der fastsat i denne forordning. Det skal vaere sikkert
aromaer (%), skulle listen udarbejdes senest 24 maneder at anvende dem, og visse aromaer ber derfor underkastes
efter retsaktens vedtagelse. Afgarelsen er nu foraldet og en risikovurdering, inden de kan tillades i fodevarer. De
bor ophaves. md ikke vildlede forbrugeren, og det ber derfor altid

oplyses ved passende merkning, nir de forekommer i
fodevarer. Vildledning af forbrugerne omfatter, men er

(3)  Ved Kommissionens direktiv 91/71/EQF af 16. januar ikke begranset til spergsmél vedrerende de anvendte

1991, der supplerer Rédets direktiv 88/388/EQF om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aromaer, som md anvendes i levnedsmidler, og om
udgangsmaterialer til fremstilling af disse (°), er der fastsat
bestemmelser om markning af aromaer. Disse bestem-
melser erstattes af denne forordning, og navnte direktiv
ber ophaves.

(") EUTC 168 af 20.7.2007, s. 34.
() Europa-Parlamentets udtalelse af 10. juli 2007 (endnu ikke offentlig-

ingrediensers art, friskhed og kvalitet, produktets eller
fremstillingsprocessens naturlighed eller produktets erna-
ringsmessige kvalitet. Der ber ved godkendelse af
aromaer ogsd tages hensyn til andre faktorer, der er rele-
vante for det sporgsmadl, der er under overvejelse,
herunder samfundsmassige, okonomiske, traditionelle,
etiske og miljomassige faktorer samt kontrolmuligheder.

Siden 1999 har Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler og siden Den Europeaiske Fodevaresikkerhedsauto-

ritet (i det folgende benavnt »autoritetenc), der er oprettet
(’) EFTL 184 af 15.7.1988, s. 61. Senest andret ved Europa-Parlamentets

. ; ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
;)'glﬁadets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper

() EFTL184af15.7.1988,s. 67. og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den
() EFTL42af15.2.1991,s.25. Europaiske  Fodevaresikkerhedsautoritet ~ og ~ om

gjort i EUT), Radets felles holdnini af 10. marts 2008, Europa-Parla- (8)
mentets holdning af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgorelse af ...
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(10)

(12)

procedurer vedrerende fedevaresikkerhed (') afgivet udta-
lelser om en rakke stoffer, der forekommer naturligt i
udgangsmaterialer for aromaer og fedevareingredienser
med aromagivende egenskaber, som ifslge Europarddets
ekspertgruppe for aromastoffer giver anledning til toksi-
kologiske betaenkeligheder. Stoffer, som ogsé Den Viden-
skabelige Komité for Levnedsmidler erklerede for toksi-
kologisk betankelige, ber betragtes som ugnskede stoffer,
der ikke ber tilseettes som sddanne til fodevarer.

Som folge af deres naturlige forekomst i planter, kan der
forekomme ugnskede stoffer i aromapraparater og fode-
vareingredienser med aromagivende egenskaber. Plan-
terne anvendes traditionelt som fodevarer eller fodeva-
reingredienser. Der ber fastsattes passende maksimal-
grenseverdier for forekomst af de pageeldende uenskede
stoffer i de fodevarer, der mest bidrager til menneskers
indtag af de pagaldende stoffer, idet der tages hensyn til,
at der er behov for at beskytte menneskers sundhed, sdvel
som at det er uundgdeligt, at de forekommer i traditio-
nelle fodevarer.

Maksimalgraensevardierne for visse naturligt forekom-
mende uenskede stoffer bor fokusere pd den fodevare
eller de fodevarekategorier, der bidrager mest til indta-
gelse via kosten. Dette ville gare det muligt for medlems-
staterne at tilrettelegge kontrol pd et risikogrundlag i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 882/2004 om offentlig kontrol med
henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgiv-
ningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmel-
serne overholdes (?). Fodevareproducenterne er dog
forpligtet til at tage hensyn til tilstedeveerelsen af disse
stoffer, ndr de anvender fodevareingredienser med aroma-
givende egenskaber og/eller aromaer til fremstilling af alle
fedevarer for at sikre, at fodevarer, som ikke er sikre, ikke
bringes i omsztning.

Der ber pa fellesskabsplan fastszttes bestemmelser med
henblik pé at forbyde eller begreense anvendelsen af visse
vegetabilske, animalske, mikrobiologiske eller mineralske
materialer, der giver anledning til beteenkeligheder vedre-
rende menneskers sundhed, ved fremstillingen af aromaer
og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber
og anvendelse heraf i fedevareproduktionen.

Risikovurderinger ber foretages af autoriteten.

(') EFTL 31 af 1.2.2002, s. 1. Forordning senest &ndret ved Kommissio-

nens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 3).

() EUTL 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
Forordning andret ved Radets forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L
363 af 20.12.2006,s. 1).

(13)

(14)

(15)

17)

Med henblik pd harmonisering ber risikovurderingen og
godkendelsen af aromaer og udgangsmaterialer, som det
er nedvendigt at evaluere, foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om en falles godken-
delsesprocedure for fodevaretilseetningsstoffer, fodeva-
reenzymer og fodevarearomaer ().

Aromastoffer er definerede kemiske stoffer, der omfatter
aromastoffer fremstillet ved kemisk syntese eller udskil-
lelse ad kemisk vej, og naturlige aromastoffer. Der er
ivaerksat et program til evaluering af aromastoffer i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 2232/96 af 28. oktober 1996 om fastleeggelse af
en fallesskabsprocedure for aromastoffer, som anvendes
eller er bestemt til anvendelse i eller pa levnedsmidler (*).
I henhold til navnte forordning skal der senest fem ar
efter vedtagelsen af programmet vedtages en liste over
aromastoffer. Der ber fastsettes en ny frist for vedta-
gelsen af listen. Det foreslds, at listen indarbejdes i den
liste, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, i forordning (EF)
nr. ...[2008 (¥).

Aromapraparater er andre aromaer end definerede
kemiske stoffer, og de er fremstillet af udgangsmaterialer
af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk oprindelse
ved relevante fysiske, enzymatiske eller mikrobiologiske
processer enten i deres oprindelige form eller forarbejdet
med henblik pd konsum. Aromapraeparater, der er frem-
stillet af fodevarer, behaver ikke at vaere omfattet af en
evaluerings- og godkendelsesprocedure med henblik pa
anvendelse i fodevarer, medmindre der er tvivl med
hensyn til deres sikkerhed. Sikkerheden ved aromaprapa-
rater, der er fremstillet af nonfoodmaterialer, ber dog
evalueres og godkendes.

Ved »fedevarer« forstds i henhold til forordning (EF)
nr. 178/2002 alle stoffer eller produkter, som, uanset om
de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er
bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle
indtages af mennesker. Materialer af vegetabilsk, animalsk
eller mikrobiologisk oprindelse, for hvilke det er tilstrak-
keligt dokumenteret, at de hidtil har veeret anvendt til
fremstilling af aromaer, betragtes i denne sammenhang
som fodevarematerialer, skont nogle af disse udgangsma-
terialer, f.eks. rosentree og jordbarblade, maske ikke er
blevet anvendt som fedevarer i uforarbejdet stand. Det er
ikke nedvendigt at evaluere dem.

Reaktionsaromaer, der er fremstillet af fodevarer efter
specificerede betingelser, behgver heller ikke at vaere
omfattet af en evaluerings- og godkendelsesprocedure
med henblik pd anvendelse i fodevarer, medmindre der er

() Seside 1idenne EUT.

(*) EFT L 299 af 23.11.1996, s. 1. Forordning @ndret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.
(*) Seside 1idenne EUT.
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(18)

(19)

(20)

(22)

tvivl med hensyn til deres sikkerhed. Sikkerheden ved
reaktionsaromaer, der er fremstillet af nonfoodmaterialer,
eller som ikke opfylder visse produktionsbetingelser, ber
dog evalueres og godkendes.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om rggaromaer,
som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer ('), er der fastsat en procedure for sikkerheds-
vurdering og godkendelse af regaromaer, og den har til
formal at opstille en udtemmende liste over de primere
rogkondensater og primere tjerefraktioner, det er tilladt
at anvende.

Aromaforstadier sdsom kulhydrater, oligopeptider og
aminosyrer giver fodevarer duft ogleller smag ved
kemiske reaktioner, der opstir under fodevareforarbejd-
ningen. Aromaforstadier, der er fremstillet af fodevarer,
behaver ikke at blive evalueret eller vere omfattet af en
godkendelsesprocedure med henblik pd anvendelse i
fodevarer, medmindre der er tvivl med hensyn til deres
sikkerhed. Sikkerheden ved aromaforstadier, der er frem-
stillet af nonfoodmaterialer, ber dog evalueres og
godkendes.

Andre aromaer, der ikke er omfattet af definitionerne af
ovennavnte aromaer, kan anvendes i fadevarer, nir de er
blevet evalueret og godkendt. Som eksempel herpé kan
navnes aromastoffer fremstillet ved opvarmning af olie
eller fedt i et meget kort tidsrum til en ekstremt hgj
temperatur, sd der fremkommer en grillagtig aroma.

Materiale af vegetabilsk, animalsk, mikrobiologisk eller
mineralsk oprindelse, der ikke er fedevarer, kan kun
godkendes til fremstilling af aromaer, ndr dets sikkerhed
er blevet videnskabeligt evalueret. Det kan evt. vaere
nedvendigt, at kun bestemte dele af materialet tillades
anvendt, eller at der fastsettes anvendelsesbetingelser.

Aromastoffer kan indeholde fodevaretilsetningsstoffer,
som er tilladt efter Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. ...[2008 af ... om fedevaretilsetnings-
stoffer (?) ogleller andre fodevareingredienser til teknolo-
giske formal sdsom opbevaring, standardisering, fortyn-
ding eller oplesning og stabilisering.

En aroma eller et udgangsmateriale, der falder ind under
Europa-Parlamentets og Rédets forordning  (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk

(") EUTL 309 af 26.11.2003,s. 1.
(%) Seside 10idenne EUT.

(25)

modificerede fodevarer og foderstoffer (}), ber veare
omfattet af godkendelsesproceduren i navnte forordning
med hensyn til sikkerhedsvurderingen af den genetiske
modifikation, medens den endelige godkendelse af
aromaen eller udgangsmaterialet bar meddeles i henhold
til naerverende forordning.

Aromaer er fortsat omfattet af de generelle maerknings-
krav, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes lovgivning om mearkning af og
prasentationsméder for levnedsmidler samt om reklame
for sddanne levnedsmidler () og evt. forordning (EF)
nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og mearkning af genetisk modificerede orga-
nismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af
genetisk  modificerede  organismer (°). Nearvarende
forordning ber derudover omfatte serlige bestemmelser
om mearkning af aromaer, der salges som sidanne til
fremstillingsvirksomheden eller til den endelige forbruger.

Aromastoffer eller aromapreparater ber kun mearkes
som »naturlige, hvis de opfylder visse kriterier, der sikrer,
at forbrugerne ikke vildledes.

Serlige oplysningskrav ber sikre, at forbrugerne ikke vild-
ledes med hensyn til det udgangsmateriale, der er anvendt
til fremstilling af naturlige aromaer. Navnlig hvis ordet
naturlig bruges til at beskrive en aroma, ber de aromagi-
vende bestanddele, der anvendes, udelukkende vare af
naturlig oprindelse. Derudover ber aromaernes udgangs-
materiale angives, undtagen ndr de udgangsmaterialer, der
henvises til, ikke genkendes i fodevarens aroma eller duft.
Hvis der er anfert et udgangsmateriale, skal mindst 95 %
af den aromagivende bestanddel hidrere fra det materiale,
hvortil der er henvist. De resterende 5 % kan kun
anvendes til standardisering eller feks., for at give
aromaen en mere frisk, skarp eller gron smag/duft. Nar
der er anvendt mindre end 95 % af den aromagivende
bestanddel, der er afledt af det anferte udgangsmateriale,
og udgangsmaterialets aroma stadig ikke kan genkendes,
ber udgangsmaterialet oplyses med angivelse af, at der er
tilsat andre naturlige aromaer, f.eks. kakaoekstrakt, hvori
der er tilsat andre naturlige aromaer, for at give en antyd-
ning af banan. Nar et udgangsmateriale anprises i beskri-
velsen af naturlige aromaer, ber fraktionen af den aroma-
givende bestanddel bortset fra den, der er afledt af dette
bestemte udgangsmateriale, ikke gengive eller imitere
aromaen af det udgangsmateriale, hvortil der er henvist.

(*) EUTL 268 af 18.10.2003, s. 1. Forordning aendret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 1981/2006 (EUT L 368 af 23.12.2006, s. 99).

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Direktiv senest andret ved Kommissio-
nens direktiv 2007/68/EF (EUT L 310 af 28.11.2007, s. 11).

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 24.
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(27)  Forbrugerne ber informeres, hvis en given fodevares undersggelser som led i sin  budgetprocedure.

(28)

(29)

(30)

(32)

(33)

rogsmag skyldes tilsetning af regaromaer. 1 henhold til
direktiv 2000/13[EF ber meaerkningen ikke bringe forbru-
geren i tvivl om, hvorvidt varen er reget pé traditionel vis
med frisk rog eller behandlet med regaromaer. Der er
behov for at tilpasse direktiv 2000/13/EF til de definiti-
oner af aromaer, rggaromaer og til udtrykket »naturlig«
vedrerende beskrivelse af aromaer, der er fastsat i denne
forordning.

Oplysninger om forbruget og anvendelsen af aromastoffer
er af afgerende betydning for evalueringen af aromastof-
fers sikkerhed i forbindelse med menneskers sundhed. De
mengder af aromastoffer, der tilsettes til fodevarer, ber
derfor regelmessigt kontrolleres.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nermere vilkir for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen ().

Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelse til at eendre
bilagene til denne forordning og til at vedtage passende
overgangsforanstaltninger vedrerende udarbejdelsen af
faellesskabslisten. Da der er tale om generelle foranstalt-
ninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning herunder ved at
supplere den med nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal
foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 5a i afgerelse 1999/468|EF.

Nér den normale tidsfrist for forskriftsproceduren med
kontrol i serligt hastende tilfelde ikke kan overholdes,
ber Kommissionen kunne bringe hasteproceduren i
artikel 5a, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF i anvendelse
ved vedtagelsen af de foranstaltninger, der er beskrevet i
artikel 8, stk. 2, i denne forordning, og @ndringer til
denne forordnings bilag II-V.

Bilag II-V til denne forordning ber i fornedent omfang
tilpasses den videnskabelige og tekniske udvikling under
hensyn til de oplysninger, som producenterne og
brugerne af aromaer er fremkommet med, ogfeller som
er resultatet af medlemsstaterne overvagning og kontrol.

For at udformningen og opdateringen af fallesskabsretten
om aromaer kan foregd effektivt og pé passende vis, er
det nedvendigt at indsamle data, udveksle oplysninger og
koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. [ det
gjemed kan det vare nyttigt at ivaerksatte undersogelser
af specifikke emner med henblik pa at lette beslutnings-
tagningsprocessen. Fellesskabet ber finansiere sddanne

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Afgorelse andret ved afgorelse

2006/512/EF (EUTL 200 af 22.7.2006, s. 11).

(34)

Finansieringen af sddanne foranstaltninger falder ind
under Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004.

Indtil fellesskabslisten er fastlagt, ber der fastsettes
bestemmelser om evaluering og godkendelse af aroma-
stoffer, der ikke er omfattet af det evalueringsprogram,
der er foreskrevet i forordning (EF) nr. 2232/96. Der ber
derfor fastsattes en overgangsordning. Ifelge ordningen
ber sddanne aromaer evalueres og godkendes efter proce-
duren i forordning (EF) nr. ...[2008 (*). De frister, autori-
teten i henhold til nevnte forordningen har til at afgive
udtalelser, og Kommissionen har til at forelaegge et
forslag til forordning om opdatering af fallesskabslisten
for Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed, ber ikke finde anvendelse, fordi det igangvee-
rende evalueringsprogram ber prioriteres hgjest.

Milet for denne forordning, nemlig at fastsatte felles-
skabsbestemmelser om anvendelse af aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber i
fodevarer, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor af hensyn til markedets
enhed og et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau bedre nds
pa fellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor traeffe foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at nd
dette mal.

Der er behov for at tilpasse Rédets forordning (EQF)
nr. 1576/89 af 29. maj 1989 om fastlaggelse af alminde-
lige regler for definition, betegnelse og praesentation af
spiritus () og Radets forordning (EQF) nr. 1601/91 af
10. juni 1991 om almindelige regler for definition, beteg-
nelse og prasentation af aromatiserede vine, aromatise-
rede vinbaserede drikkevarer og aromatiserede cocktails
af vinprodukter () til visse nye definitioner i narverende
forordning.

Forordning (E@F) nr. 1576/89, (EQF) nr. 1601/91 og
(EF) nr. 2232/96 samt direktiv 2000/13/EF ber @ndres i
overensstemmelse hermed —

(*) Seside 1idenne EUT.

() EFT L 160 af 12.6.1989, s. 1. Forordning senest ndret ved tiltreedel-
sesakten af 2005.

(’) EFT L 149 af 14.6.1991, s. 1. Forordning senest @ndret ved tiltreedel-
sesakten af 2005.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om aromaer
og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i fodevarer med henblik pad at sikre, at det indre
marked fungerer effektivt, og samtidig sikre et hejt beskyttelses-
niveau for menneskers sundhed og for forbrugernes interesser,
herunder fair praksis i forbindelse med handel med fodevarer
under hensyntagen til beskyttelsen af miljget, hvor det er rele-
vant.

I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) en fellesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer, der er
godkendst til anvendelse i fedevarer, jf. bilag I (i det felgende
benevnt »fellesskabslistenc)

b) betingelserne for anvendelse af aromaer og fedevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber i fedevarer

¢) bestemmelser om merkning af aromaer.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pé:

a) aromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i fode-
varer, med forbehold af mere specifikke bestemmelser i
forordning (EF) nr. 2065/2003

b) fedevareingredienser med aromagivende egenskaber

) fedevarer, der indeholder aromaer ogleller fodevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber

d) udgangsmaterialer for aromaer ogfeller udgangsmaterialer for
fedevareingredienser med aromagivende egenskaber.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
a) stoffer, som udelukkende har sed, sur eller salt smag
b) ra fedevarer

¢) ikke-sammensatte fodevarer og blandinger af krydderier og/
eller urter, blandinger af te og blandinger til infusion, sa
leenge de ikke anvendes som fedevareingredienser.

Artikel 3
Definitioner

1. Ved anvendelsen af nervaerende forordning finder defini-
tionerne i forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003
tilsvarende anvendelse.

2. Ved anvendelsen af narverende forordning forstds endvi-
dere ved:

a) »aromaer« produkter:

i) som ikke er beregnet til at fortaeres i uforarbejdet stand,
og som tilsattes til fadevarer for at give dem duft og/eller
smag

ii) som er lavet af eller bestar af folgende kategorier: aroma-
stof, aromapreeparat, reaktionsaroma, regaroma, aroma-
forstadie eller andre aromaer eller blandinger af disse

b) »aromastofc: et defineret kemisk stof med aromagivende
egenskaber

¢) »naturligt aromastof« et aromastof, der er fremstillet ved
egnede fysiske, enzymatiske eller mikrobiologiske processer
af materiale af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk
oprindelse enten i dets oprindelige form eller forarbejdet
med henblik pd konsum ved en eller flere af de almindeligt
anvendte tilberedningsprocesser for fodevarer, der er anfort i
bilag II; naturlige aromastoffer svarer til stoffer, der er er
naturligt forekommende og er identificeret i naturen

d) raromapraparat«: et produkt, der ikke er et aromastof, og
som er fremstillet af:

i) fodevarer ved egnede fysiske, enzymatiske eller mikrobio-
logiske processer enten i deres oprindelige form eller
forarbejdet med henblik pd konsum ved en eller flere af
de almindeligt anvendte tilberedningsprocesser for fede-
varer, der er anfort i bilag II

ogfeller

ii) materiale af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk
oprindelse, bortset fra fodevarer, ved egnede fysiske, enzy-
matiske eller mikrobiologiske processer, idet materialet
anvendes i uforarbejdet stand eller tilberedes ved en eller
flere af de almindeligt anvendte tilberedningsprocesser for
fadevarer, der er anfort i bilag II

e) rreaktionsaroma«: et produkt fremstillet ved varmebehand-
ling af en blanding af ingredienser, som ikke nedvendigvis
selv har aromagivende egenskaber, og hvoraf mindst én inde-
holder nitrogen (aminogruppe) og en anden er en reduce-
rende sukkerart; ingredienserne til fremstilling af reaktionsar-
omaer kan vaere:

i) fodevarer
og/eller
i) andet udgangsmateriale end fedevarer

f) »regaromac et produkt fremstillet ved fraktionering og rens-
ning af kondenseret rgg, der giver primare rogkondensater,
primare  tjerefraktioner ogfeller afledte  regaromaer
som defineret i artikel 3, nr. 1, 2 og 4, i forordning (EF)
nr. 2065/2003
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g) raromaforstadie«: et produkt, der ikke nedvendigvis selv har
aromagivende egenskaber, og som med forsat tilsattes til en
fedevare udelukkende med det formdl at frembringe en
aroma ved nedbrydning af eller reaktion med andre bestand-
dele under fedevareforarbejdningen; det kan fremstilles af:

i) fodevarer
og/eller
i) andet udgangsmateriale end fedevarer

h) »andre aromaer«: aromaer, der tilsettes eller er bestemt til at
blive tilsat til fedevarer for at give dem duft ogfeller smag,
og som ikke er omfattet af definitionerne i litra b)-g)

i) »fedevareingrediens med aromagivende egenskaber« en fode-
vareingrediens, bortset fra aromaer, der kan tilsettes til en
fedevare med det primere formdl at give den duft ogfeller
smag eller @ndre dens duft ogfeller smag, og som bidrager
betydeligt til tilstedevaerelsen af visse naturligt forekommende
ugnskede stoffer i fodevarer

j) »udgangsmaterialec materiale af vegetabilsk, animalsk,
mikrobiologisk eller mineralsk oprindelse, som aromaer eller
fedevareingredienser med aromagivende egenskaber frem-
stilles af; det kan vare:

i) fodevarer
eller
i) andet udgangsmateriale end fodevare

k) »egnet fysisk procesc en fysisk proces, der ikke med forsat
@ndrer aromabestanddelenes kemiske karakter, og som bla.
ikke omfatter anvendelse af singlet oxygen, ozon, uorganiske
katalysatorer, —metalliske  katalysatorer, —metalorganiske
reagenser ogfeller UV-bestrdling.

3. Iforbindelse med definitionerne i stk. 2, litra d), e), g) og j),
betragtes udgangsmaterialer, som der foreligger omfattende
dokumentation for hidtil har varet anvendt til fremstilling af
aromaer, som fadevarer i henhold til denne forordning.

4. Aromaer kan indeholde fodevaretilsaetningstoffer, som er
tilladt efter forordning (EF) nr. ...[2008 (*) om fedevaretilsat-
ningsstoffer] ogfeller andre fedevareingredienser, som er inkor-
poreret til teknologiske formal.

KAPITEL II

ANVENDELSESBETINGELSER FOR AROMAER, FODEVAREING-
REDIENSER MED AROMAGIVENDE EGENSKABER OG
UDGANGSMATERIALER

Artikel 4

Generelle anvendelsesbetingelser for aromaer eller fodeva-
reingredienser med aromagivende egenskaber

Kun aromaer eller fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der opfylder folgende betingelser, ma anvendes i
fodevarer:

(*) Seside 10idenne EUT.

a) sd vidt det kan bedemmes pd grundlag af foreliggende viden-
skabelige data, udger de ikke nogen sikkerhedsrisiko for
forbrugerens sundhed, og

b) de vildleder ikke forbrugeren.

Artikel 5

Forbud mod aromaer og/eller fodevarer, som ikke opfylder
betingelserne

En aroma eller fodevare, som indeholder en sidan aroma og/
eller fodevareingrediens med aromagivende egenskaber, mé ikke
bringes i omsztning, hvis deres anvendelse ikke opfylder betin-
gelserne i denne forordning.

Artikel 6

Forekomst af visse stoffer

1. Stoffer, der er opfert i del A i bilag III, ma ikke tilsattes
som sadan til fedevarer.

2. Med forbehold af forordning (E@F) nr. 1576/89 mad
maksimalgraeensevardier for visse stoffer, der naturligt fore-
kommer i aromaer ogfeller fodevareingredienser med aromagi-
vende egenskaber, i de sammensatte fodevarer, der er opfert i
del B i bilag III, ikke overskrides som folge af anvendelsen af
aromaer ogleller fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber i de pagaldende fodevarer. Maksimalgransevardierne for
stofferne i bilag III geelder for spiseklare fodevarer, medmindre
andet er anfert. Uanset dette princip galder for si vidt angdr
torrede ogleller koncentrerede fodevarer, der skal rekonstitueres,
maksimalgreensevaerdierne for fedevarer, som er rekonstitueret
ifolge anvisningerne pé etiketten, under hensyntagen til den
mindste fortyndingsfaktor.

3. Der kan vedtages nermere bestemmelser om gennemfe-
relsen af stk. 2 efter forskriftsproceduren i artikel 21, stk. 2, om
ngdvendigt efter udtalelse fra Den Europwiske Fodevaresikker-
hedsautoritet (i det folgende ben@vnte »autoritetenc).

Artikel 7

Anvendelse af visse udgangsmaterialer

1. Udgangsmaterialer, der er opfert i del A i bilag IV, ma ikke
anvendes til fremstilling af aromaer og/eller fodevareingredienser
med aromagivende egenskaber.
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2. Aromaer ogleller fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, der er fremstillet af udgangsmaterialer opfert i del B
i bilag IV, md kun anvendes pa de betingelser, der er angivet i
samme bilag.

Artikel 8

Aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egen-
skaber, for hvilke der ikke kraeves en evaluering og
godkendelse

1. Folgende aromaer og fodevareingredienser med aromagi-
vende egenskaber kan anvendes i fodevarer, uden en evaluering
og godkendelse i henhold til denne forordning, forudsat at de
opfylder kravene i artikel 4:

a) aromapraparater, jf. artikel 3, stk. 2, litra d), nr. )

b) reaktionsaromaer, jf. artikel 3, stk. 2, litra €), nr. i), som over-
holder de betingelser for fremstilling af reaktionsaromaer og
de maksimalgrenseveerdier for visse stoffer i reaktionsar-
omaer, der er fastsat i bilag V

¢) aromaforstadier, jf. artikel 3, stk. 2, litra g), nr. )
d) fedevareingredienser med aromagivende egenskaber.

2. Uanset stk. 1 skal autoriteten foretage en risikovurdering
af den pagaldende aroma eller fodevareingrediens med aromagi-
vende egenskaber, hvis Kommissionen, en medlemsstat eller
autoriteten giver udtryk for tvivl med hensyn til sikkerheden
ved en aroma eller en fedevareingrediens med aromagivende
egenskaber, der er omhandlet i stk. 1. Artikel 4, 5 og 6 i forord-
ning (EF) nr. ...[2008 (*) finder tilsvarende anvendelse. Nar
autoriteten har afgivet udtalelse, vedtager Kommissionen om
nedvendigt foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-
vaesentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at
supplere den, efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 3. Sddanne foranstaltninger faststtes i bilag III, IV og/eller
V, alt efter hvad der er relevant. I serligt hastende tilfelde kan
Kommissionen bringe hasteproceduren i artikel 21, stk. 4, i
anvendelse.

KAPITEL III

FALLESSKABSLISTE OVER AROMAER OG UDGANGSMATE-
RIALER, DER ER GODKENDT TIL ANVENDELSE I FODEVARER

Artikel 9

Aromaer og udgangsmaterialer, for hvilke der kraeves en
evaluering og godkendelse

Dette kapitel finder anvendelse pa:
a) aromastoffer
b) aromapraparater, jf. artikel 3, stk. 2, litra d), nr. ii)

(*) Seside 1idenne EUT.

¢) reaktionsaromaer, der er fremstillet ved opvarmning af ingre-
dienser helt eller delvis omfattet af artikel 3, stk. 2, litra e),
nr. ii), ogfeller som ikke overholder de betingelser for frem-
stilling af reaktionsaromaer og de maksimalgraenseverdier
for visse uenskede stoffer, der er fastsat i bilag V

d) aromaforstadier, jf. artikel 3, stk. 2, litra g), nr. ii)
e) andre aromaer, jf. artikel 3, stk. 2, litra h)

f) andre udgangsmaterialer end fedevarer, jf. artikel 3, stk. 2,
litra j), nr. ii).

Artikel 10

Feellesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer

Blandt de aromaer og udgangsmaterialer, der er omhandlet i
artikel 9, md kun dem, der er optaget pa fallesskabslisten,
bringes i omsatning som sddanne og anvendes i fodevarer, i
givet fald pd de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

Artikel 11

Optagelse af aromaer og udgangsmaterialer pd feellesskabsli-
sten

1. Huvis betingelserne i artikel 4 er opfyldt, kan en aroma eller
et udgangsmateriale optages pd fallesskabslisten efter proce-
duren i forordning (EF) nr. ...[2008 (¥).

2. Oplysningerne om en aroma eller et udgangsmateriale i
feellesskabslisten skal omfatte folgende:

a) identifikation af den aroma eller det udgangsmateriale,
godkendelsen vedrarer

b) om nedvendigt betingelserne for, at aromaen kan anvendes.

3. Andringer af fellesskabslisten foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. ...[2008 (*) om en fxlles godkendelsespro-
cedure for fodevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer og fade-
varearomaer.

Artikel 12

Aromaer eller udgangsmaterialer, der er omfattet af forord-
ning (EF) nr. 1829/2003

En aroma eller et kildemateriale, der er omfattet af forordning
(EF) nr. 1829/2003, kan forst optages pé fellesskabslisten i over-
ensstemmelse med denne forordning, ndr det er blevet tilladt i
overensstemmelse med i forordning (EF) nr. 1829/2003.
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Artikel 13 ¢) om nedvendigt serlige opbevarings- ogfeller anvendelses-
forskrifter
Fortolkningsafgorelser

Der kan om nedvendigt efter forskriftsproceduren i artikel 21,
stk. 2, treeffes afgorelse om:

a) hvorvidt et givet stof eller en given blanding af stoffer, et
givet materiale eller en given fodevaretype falder ind under
kategorierne i artikel 2, stk. 1

b) hvilken specifik kategori, jf. definitionerne i artikel 3, stk. 2,
litra b)-j), et givet stof tilharer

¢) hvorvidt et bestemt produkt tilherer en fodevarekategori eller
er en fodevare som omhandlet i bilag I eller bilag III, del B.

KAPITEL IV
MARKNING
Artikel 14

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

1. Aromaer, som ikke er bestemt til salg til den endelige
forbruger, md kun bringes i omsatning forsynet med den i
artikel 15 og 16 omhandlede mearkning, der skal vare let
synlig, let leeselig og ikke méd kunne slettes. De oplysninger, der
er omhandlet i artikel 15, skal veere affattet pa et sprog, der er
let forstaeligt for keberne.

2. Den medlemsstat, hvor produktet bringes i omsatning,
kan under overholdelse af traktaten pd sit omrdde kraeve, at
oplysningerne i artikel 15 fremgédr af markningen pé et eller
flere af Fellesskabets officielle sprog efter medlemsstatens eget
valg. Dette er ikke til hinder for, at oplysningerne kan anferes
pa flere sprog.

Artikel 15

Generelle krav til merkning af aromaer, der ikke er
bestemt til salg til den endelige forbruger

1. Nar aromaer, der ikke er bestemt til salg til den endelige
forbruger, sxlges hver for sig eller blandet med hinanden og/
eller andre fodevareingredienser, ogfeller hvortil der er tilsat
andre stoffer i overensstemmelse med artikel 3, stk. 4, skal
emballage eller beholder vere forsynet med folgende oplys-
ninger:

a) varebetegnelse: enten ordet »aromac eller en mere specifik
betegnelse eller beskrivelse af aromaen

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

d) en angivelse, der identificerer batchen eller partiet
e) en liste i faldende rackkefolge efter vagt over:
i) tilstedevaerende kategorier af aromaer og

ii) navnene pa hvert af de andre stoffer eller materialer, som
er indeholdt i produktet, eller deres E-nummer, hvor et
sddant eksisterer

f) navn eller firmanavn samt adresse pé fremstillingsvirksom-
heden, emballeringsvirksomheden eller en forhandler

g) angivelse af den maksimale mangde af hver enkelt
bestanddel eller gruppe af bestanddele, der er omfattet af en
kvantitativ begreensning i en fedevare, ogfeller fyldestge-
rende, klare og letforstdelige oplysninger, der sxtter keber i
stand til at efterleve denne forordning eller anden relevant
feellesskabsret

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

j) hvis det er relevant, oplysninger om en aroma eller andre
stoffer, der er omhandlet i denne artikel, og som er opfert i
bilag IMa til direktiv 2000/13/EF, for s vidt angdr angivelse
af ingredienser i fedevarer.

2. Uanset stk. 1 er det tilstraekkeligt, at de i stk. 1, litra e)
og g), kraevede oplysninger anferes i de dokumenter vedrerende
sendingen, der skal fremlegges sammen med eller for leve-
ringen, under forudsatning af at pategnelsen »ikke til detailsalge
anfores pd et umiddelbart synligt sted pd den pagaldende vares
emballage eller beholder.

3.  Uanset stk. 1 er det, hvis aromaerne leveres i tanke,
tilstreekkeligt, at alle oplysningerne anferes i de ledsagende
dokumenter vedrgrende sendingen, der skal fremlaegges sammen
med leveringen.

Artikel 16
Serlige krav til anvendelsen af udtrykket »naturlig«

1. Hvis udtrykket »naturlig« anvendes til at beskrive en aroma
i varebetegnelsen, jf. artikel 15, stk. 1, litra a), finder bestemmel-
serne i stk. 2-6 anvendelse.

2. Udtrykket »naturlig« md kun anvendes til at beskrive en
aroma, hvis den aromagivende bestanddel udelukkende omfatter
aromapraparater ogfeller naturlige aromastoffer.

3. Udtrykket »naturlige aromastoffer« md kun anvendes om
aromaer, hvis den aromagivende bestanddel udelukkende inde-
holder naturlige aromastoffer.
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4. Udtrykket »naturlig« ma kun anvendes kombineret med en
henvisning til en fedevare, en fodevarekategori eller en vegeta-
bilsk eller animalsk aromakilde, hvis mindst 95 vagtprocent af
den aromagivende bestanddel er fremstillet af det udgangsmate-
riale, der henvises til. Det maksimum péd 5 vagtprocent af den
aromagivende bestanddel, der er fremstillet af andre udgangsma-
terialer, ma ikke gengive aromaen i det udgangsmateriale, der
henvises til.

Varebetegnelsen skal indeholde felgende: »naturlig aroma fra
(fodevare(r) eller fodevarekategori eller kilde(r))«.

5. Udtrykket »naturlig aroma fra (fedevare(r) eller fodevareka-
tegori eller kilde(r)) med andre naturlige aromaer« md kun
anvendes, hvis den aromagivende bestanddel delvis hidrerer fra
det udgangsmateriale, hvis aroma let kan genkendes.

6.  Udtrykket »naturlig aroma«< md kun anvendes, hvis den
aromagivende bestanddel hidrerer fra forskellige udgangsmate-
rialer, og hvis udgangsmaterialernes duft eller smag ikke ville
fremga af en henvisning til dem.

Artikel 17

Mzrkning af aromaer, der er bestemt til salg til den ende-
lige forbruger

1. Uden at direktiv 2000/13/EF, Rédets direktiv 89/396/EQF
af 14. juni 1989 om angivelser af eller merker til identifikation
af et bestemt levnedsmiddelparti (1) og forordning (EF)
nr. 1829/2003 derved tilsidesattes, md aromaer, der sxlges hver
for sig eller blandet med hinanden ogfeller andre fodevareingre-
dienser, ogfeller hvortil der er tilsat andre stoffer, og som er
bestemt til salg til den endelige forbruger, kun markedsfores,
hvis emballagen er forsynet med angivelsen »til fodevarer« eller
»til fodevarer, begreenset anvendelse« eller en mere specifik angi-
velse af den tilsigtede anvendelse i fedevarer, som er let synlig,
let leeselig og ikke kan slettes.

2. Hvis udtrykket »naturlig« anvendes til at beskrive en aroma
i varebetegnelsen, jf. artikel 15, stk. 1, litra a), finder artikel 16
anvendelse.

Artikel 18
Andre merkningskrav

Artikel 14-17 tilsidesatter ikke mere detaljerede eller mere vidt-
gdende love eller administrative bestemmelser vedrerende mdl
og veegt eller vedrerende preaesentation, klassificering, emballe-
ring og merkning af farlige stoffer og praparater eller vedre-
rende transport heraf.

(") EFT L 186 af 30.6.1989, s. 21. Direktiv senest @ndret ved direktiv
92/11/E@F (EFTL 65 af 11.3.1992, . 32).

KAPITEL V
BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE
Artikel 19
Indberetning fra fedevarevirksomhedslederne

1. En producent eller bruger af et aromastof eller reprasen-
tanten for en sddan producent eller bruger skal efter anmodning
fra Kommissionen underrette den om meangden af det stof, der
tilseettes til fodevarer i Fellesskabet i en periode pd 12 méneder,
samt anvendelsesniveauerne for bestemte fodevarekategorier i
Fellesskabet. Kommissionen skal stille sidanne oplysninger til
radighed for medlemsstaterne.

2. For en aroma, der allerede er godkendt i henhold til denne
forordning, og som fremstilles med produktionsmetoder eller
udgangsmaterialer, der er markant forskellige fra dem, der indgik
i autoritetens risikovurdering, skal en producent eller bruger
hvor det er relevant, inden omsatningen foreleegge Kommissi-
onen de data, der er ngdvendige, for at autoriteten kan foretage
en evaluering af aromaen med hensyn til den @ndrede produkti-
onsmetode eller de eendrede egenskaber.

3. En producent eller bruger af aromaer og/eller udgangsma-
terialer meddeler omgdende Kommissionen alle nye videnskabe-
lige eller tekniske oplysninger, som kan indvirke pa vurderingen
af sikkerheden i forbindelse med aromaen og/eller udgangsmate-
rialerne.

4. Der vedtages naermere bestemmelser om gennemferelsen
af stk. 1 efter forskriftsproceduren i artikel 21, stk. 2.

Artikel 20
Medlemsstaternes overvigning og indberetning

1. Medlemsstaterne opretter systemer til overvigning af
forbruget og anvendelsen af aromaer, der er optaget pa felles-
skabslisten, og forbruget af de stoffer, der er opfert i bilag III, pd
grundlag af en risikobaseret metode, og de indberetter regel-
massigt resultaterne til Kommissionen og til autoriteten.

2. Efter at autoriteten er blevet hert, kan der efter forskrift-
sproceduren i artikel 21, stk. 2, inden den ... (¥) vedtages en
feelles metodologi for medlemsstaternes indsamling af oplys-
ninger om forbruget og anvendelsen af aromaer, der er optaget
pa faellesskabslisten, og af de stoffer, der er opfert i bilag III.

(*) To ar efter vedtagelsen af denne forordning.
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Artikel 21
Komité

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed.

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

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 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, 2, 4 og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Artikel 22
Andringer af bilag II-V

Andringer af bilag II-V, der foretages for at tage hensyn til den
videnskabelige og tekniske udvikling, og som har til formal at
endre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 3, om nedvendigt efter udtalelse fra myndigheden.
[ seerligt hastende tilfeelde kan Kommissionen anvende hastepro-
ceduren i artikel 21, stk. 4.

Artikel 23

Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

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

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 24
Ophavelse

1. Direktiv 88/388/EQF, beslutning 88/389/EQF og direktiv
91/71/E@F ophaves med virkning fra den ... (¥).

2. Forordning (EF) nr. 2232/96 ophaves med virkning fra
anvendelsesdatoen for den liste, der er omhandlet i artikel 2,
stk. 2, i nzevnte forordning.

3. Henvisninger til de ophaevede retsakter geelder som henvis-
ninger til narvaerende forordning.

(*) To ér efter vedtagelsen af denne forordning.

Artikel 25

Indsattelse af listen over aromastoffer i feellesskabslisten
over aromaer og udgangsmaterialer — overgangsordning

1. Fellesskabslisten fastleegges, ved at listen over aroma-
stoffer, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 2232/96 indsettes i bilag I til narvaerende forordning, nér
den vedtages.

2. Indtil fellesskabslisten er fastlagt, finder forordning (EF)
nr. ...[2008 (**) anvendelse pé evaluering og godkendelse af
aromastoffer, der ikke er omfattet af det evalueringsprogram, der
er foreskrevet i artikel 4 i forordning (EF) nr. 2232/96.

Uanset navnte procedure gelder fristerne pd seks og ni
méneder i henholdsvis artikel 5, stk. 1, og artikel 7 i forordning
(EF) nr. ...[2008 (**) [den falles procedure] ikke for sddanne
evalueringer og godkendelser.

3. Eventuelle overgangsforanstaltninger, der har til formal at
andre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning,
herunder ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol som omhandlet i artikel 21, stk. 3.

Artikel 26
Andring af forordning (EQF) nr. 1576/89

[ forordning (E@F) nr. 1576/89 foretages folgende aendringer:
1. Tartikel 1, stk. 4, litra m), foretages folgende andringer:
a) Nr. 1, litra a), andet afsnit, affattes séledes:

»Andre aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra b), i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF)
nr. ...[2008 af ... om aromaer og visse fadevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber til anvendelse i fade-
varer og om andring af Radets forordning (EQF)
nr. 1576/89, Radets forordning (EQF) nr. 1601/91,
forordning (EF) nr. 2232/96 og direktiv 2000/13/EF (¥)
ogleller aromatiske planter eller plantedele kan tillige
anvendes, men enebzarrets organoleptiske egenskaber skal
vere tydelige, selv om de undertiden bliver noget
svakket.

(") EFTL ...
b) Nr. 2, litra a), affattes saledes:

»Den pdgaldende spiritus kan betegnes som »gin¢, hvis
den er fremstillet ved, at organoleptisk egnet landbrugse-
thanol aromatiseres med aromastoffer som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr. .../
2008 (***) ogfeller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forordning, siledes at
enebarsmagen er fremherskende.c.

(**) Seside 1idenne EUT.
(***) Denne forordning.
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¢) Nr. 2, litra b), forste afsnit, affattes sdledes:

»Den pdgeldende spiritus kan betegnes som »destilleret
gine, hvis den udelukkende er fremstillet ved gendestilla-
tion af organoleptisk egnet landbrugsethanol af passende
kvalitet med et oprindeligt alkoholindhold pd mindst 96 %
vol. i traditionelle gin-klarepander, idet der tilsattes
enebzr og andre naturlige planteprodukter, forudsat at
enebzrsmagen er den fremherskende. Betegnelsen »destil-
leret gin« kan ligeledes anvendes pé en blanding af det
produkt, der fremstilles ved ovennzvnte destillation, og
landbrugsethanol med samme sammensetning, renhed
og alkoholindhold. Til aromatisering af destilleret gin kan
tillige anvendes aromastoffer ogfeller aromapraparater,
som begge er praciseret i litra a). London gin er en type
destilleret gin.«.

2. Artikel 1, stk. 4, litra n), nr. 1, andet afsnit, affattes sledes:

»Andre aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b),
i forordning (EF) nr. ...[2008 (*) og/eller aromapraeparater
som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forordning
kan tillige anvendes, men kommensmagen skal vare frem-
herskende.«.

. Artikel 1, stk. 4, litra p), forste afsnit, affattes saledes:

»Spiritus med en fremherskende bitter smag, der er fremstillet
ved aromatisering af landbrugsethanol med aromastoffer
som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*) ogleller aromapreparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forordning.«.

. Artikel 1, stk. 4, litra u), forste afsnit, affattes sdledes:

»Spiritus, der er fremstillet ved aromatisering af landbrugse-
thanol med aromastoffer af nelliker og/eller kanel ved hjalp
af en af folgende processer: udbledning ogfeller destillation,
gendestillation af alkoholen, som er tilsat dele af ovennavnte
planter, tilseetning af aromastoffer som defineret i artikel 3,
stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr. ...[2008 (*) af nelliker
eller kanel eller en kombination af disse metoder.«.

. Uden at listerne i litra a) og b) endres, affattes artikel 4,
stk. 5, forst og andet afsnit, siledes:

»wVed fremstilling af spiritus defineret i artikel 1, stk. 4, med
undtagelse af de i artikel 1, stk. 4, litra m), n) og p), define-

(*) Denne forordning.

rede former, mé der kun anvendes naturlige aromastoffer og
aromapraparater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra ¢)
og d), i forordning (EF) nr. .../2008 (*). Aromastoffer som
defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF)
nr. ...[2008 (*) er dog tilladt i likerer, bortset fra folgende:«.

Artikel 27

Andring af forordning (EQF) nr. 1601/91

I artikel 2, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 1601/91 foretages
felgende andringer:

1. Litra a), tredje led, forste underled, affattes saledes:

»— aromastoffer ogleller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. .../2008 af ... om aromaer
og visse fedevareingredienser med aromagivende egen-
skaber til anvendelse i fedevarer og om @ndring af
Rédets forordning (EQF) nr. 1576/89, Ridets forordning
(E@QF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96 og
direktiv 2000/13/EF (**), og/eller

(%) EFTL ...

2. Litra b), andet led, forste underled, affattes sdledes:

»— aromastoffer ogleller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i forordning (EF)
nr. ...[2008 (¥), ogleller«.

3. Litra ¢), andet led, forste underled, affattes sdledes:

»— aromastoffer ogleller aromapraparater som defineret i
artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i forordning (EF)
nr. ...[2008 (¥), ogleller«.

Artikel 28

ZAndring af forordning (EF) nr. 2232/96

Artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 2232/96 affattes siledes:

»1.  Listen over aromastoffer som omhandlet i artikel 2,
stk. 2, vedtages efter proceduren i artikel 7 senest den
31. december 2008.«.
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Artikel 29
ZAndring af direktiv 2000/13/EF

I direktiv 2000/13EF affattes bilag III sdledes:
»BILAG II

BETEGNELSE AF AROMAER I INGREDIENSLISTEN

1. Aromaer betegnes ved folgende udtryk, jf. dog punkt 2:

— varomac eller en mere specifik betegnelse eller beskri-
velse af aromaen, hvis den aromagivende bestanddel
indeholder aromaer som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra b), ¢) d), e), f), g) og h) i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ...[2008 af ... om
aromaer og visse fodevareingredienser med aromagi-
vende egenskaber til anvendelse i fedevarer og om
@ndring af Radets forordning (EQF) nr. 1576/89,
Rédets forordning (E@F) nr. 1601/91, forordning (EF)
nr. 223296 og direktiv 2000/13EF (¥),

— »regaromas, hvis den aromagivende bestanddel inde-
holder aromaer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra f)
i forordning (EF) nr. ...[2008 (*) og giver fodevaren
en roget duft ogleller smag.

2. Brugen af udtrykket »naturlig« til beskrivelse af aromaer
skal vaere i overensstemmelse med artikel 16 i forordning
(EF) nr. ...[2008 (¥).

(*) EUTL ...«

Artikel 30
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den ... (¥).

Artikel 10, 26 og 27 anvendes fra fellesskabslistens anvendel-
sesdato.

Artikel 22 finder anvendelse fra datoen for denne forordnings
ikrafttreeden. Fodevarer, der er bragt lovligt i omsatning eller
merket inden den (*), og som ikke opfylder kravene i denne
forordning, kan omsattes indtil datoen for deres mindste hold-
barhed eller sidste anvendelsesdato.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets veghe

Formand

Pd Radets vegne

Formand

(*) To ar efter vedtagelsen af denne forordning.
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BILAG I

FALLESSKABSLISTE OVER AROMAER OG UDGANGSMATERIALER, DER ER GODKENDT TIL ANVEN-
DELSE I FODEVARER

BILAG I

LISTE OVER TRADITIONELLE FODEVAREFORARBEJDNINGSPROCESSER

Hakning

Overtrakning

Opvarmning, kogning, bagning, stegning (op til 240 °C ved
atmosferisk tryk) og trykkogning (op til 120 °C)

Afkoling

Udskeering Destillation/rektifikation

Torring Emulgering

Fordampning Ekstraktion, herunder ekstraktion med oplesningsmiddel, jf.
direktiv 88/344/EQF

Fermentering Filtrering

Formaling

Infusion Udbledning

Mikrobiologiske processer Blanding

Skreelning Perkolation
Sammenpresning Nedkeling/frysning
Ristning/grilning Udpresning

Maskning
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BILAG 111

FOREKOMST AF VISSE STOFFER

DEL A: Stoffer, der ikke som siddan ma tilsattes til fodevarer

Agaricinsyre

Aloin

Capsaicin
1,2-Benzopyron, Kumarin
Hypericin

Beta-assaron

1-Allyl-4-methoxybenzen, estragol

Hydrogencyanid

Menthofuran

4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen, methyleugenol

Pulegon

Quassin

1-Allyl-3,4-methylendioxybenzen, safrol

Teucrin A

Thujon (alfa og beta)

DEL B: Maksimalgraenseveerdier for visse stoffer, der naturligt forekommer i aromaer og fedevareingredienser med aroma-
givende egenskaber, i visse sammensatte fodevarer klar til brug, hvortil der er tilsat aromaer og/eller fodevareingre-
dienser med aromagivende egenskaber.

Disse maksimalgransevardier geelder ikke for sammensatte fodevarer, der tilberedes og konsumeres pd samme sted, ikke
er tilsat nogen aromaer og af fodevareingredienser med aromagivende egenskaber kun indeholder krydderurter og krydde-

rier.

Sammensatte fodevarer, for hvilke der gaelder en grense for forekomsten af

Maksimal graense-

Stof stoffot veerdi
mglkg
Beta-assaron Alkoholholdige drikkevarer 1,0
1-Allyl-4-methoxybenzen Mejeriprodukter 50
estragol Forarbejdede frugter, grentsager (inkl. svampe, redder, knolde, 50
balgfrugter og balgplanter), nedder og fro
Fiskevarer 50
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 10
Hydrogencyanid Nougat, marcipan og marcipanerstatning eller lignende varer 50
Konserverede stenfrugter 5
Alkoholholdige drikkevarer 35
Menthofuran Konfektureprodukter med mynte/pebermynte, undtagen mikropa- 500
stiller til at give frisk dnde
Mikropastiller til at give frisk dnde 3 000
Tyggegummi 1 000
Alkoholholdige drikkevarer med mynte/pebermynte 200
4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen Mejeriprodukter 20
methyleugenol Kedtilberedninger og kedprodukter, herunder fijerkre og vildt 15
Fisketilberedninger og fiskevarer 10
Supper og saucer 60
Spiseklare snacks 20
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 1
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Sammensatte fodevarer, for hvilke der gaelder en grense for forekomsten af

Maksimal greense-

Stof stoffot veerdi
mglkg
Pulegon Konfektureprodukter med mynte/pebermynte, undtagen mikropa- 250
stiller til at give frisk dnde
Mikropastiller til at give frisk dnde 2 000
Tyggegummi 350
Ikke-alkoholholdige drikkevarer med mynte/pebermynte 20
Alkoholholdige drikkevarer med mynte/pebermynte 100
Quassin Ikke-alkoholholdige drikkevarer 0,5
Bagvark 1
Alkoholholdige drikkevarer 1,5
1-Allyl-3,4-methylen dioxy- | Kedtilberedninger og kedprodukter, herunder fjerkra og vildt 15
benzen, safrol Fisketilberedninger og fiskevarer 15
Supper og saucer 25
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 1
Teucrin A Spiritus med bitter smag eller bitter (') 5
Liker () med bitter smag 5
Andre alkoholholdige drikkevarer 5
Thujon (alfa og beta) Alkoholholdige drikkevarer, ikke fremstillet af Artemisia-arter 10
Alkoholholdige drikkevarer, fremstillet af Artemisia-arter 35
Ikke-alkoholholdige drikkevarer, fremstillet af Artemisia-arter 0,5
Kumarin Traditionelt ogeller sasonbestemt bagveerk, der ifelge merk- 50
ningen indeholder kanel
Morgenmadscerealier, herunder miisli 20
Fint bagvark med undtagelse af traditionelt ogfeller seesonbestemt 15
bagvark, der ifelge maerkningen indeholder kanel
Desserter 5

(') Som defineret i artikel 1, stk. 4, litra p), i Radets forordning (E@F) nr. 1576/89.
() Som defineret i artikel 1, stk. 4, litra 1), i Rddets forordning (EQF) nr. 1576/89.
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BILAG IV

LISTE OVER UDGANGSMATERIALER, FOR HVILKE DER GALDER RESTRIKTIONER MED HENSYN TIL
ANVENDELSE TIL FREMSTILLING AF AROMAER OG FODEVAREINGREDIENSER MED AROMAGIVENDE

EGENSKABER

DEL A: Udgangsmaterialer, der ikke ma anvendes til fremstilling af aromaer og fedevareingredienser med aromagivende

egenskaber

Udgangsmateriale

Latinsk navn

Almindeligt anvendt navn

Tetraploid form af Acorus calamus L.

Tetraploid form af kalmus

DEL B: Betingelser for anvendelse af aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber fremstillet af visse

udgangsmaterialer

Udgangsmateriale

Latinsk navn

Almindeligt anvendt navn

Anvendelsesbetingelser

Quassia amara L. og Picrasma excelsa (Sw)

Quassia

Aromaer og fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber fremstillet af
udgangsmaterialet md kun anvendes til
fremstilling af drikkevarer og bagverk

Laricifomes officinalis (Villars: Fries) Kotlaba
et Pouzar eller Fomes officinalis

Hvid tendersvamp

Hypericum perforatum L.

Prikbladet perikon

Teucrium chamaedrys L.

Adel kortlabe

Aromaer og fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber fremstillet af
udgangsmaterialet mad kun anvendes til
fremstilling af alkoholholdige drikkevarer




C 111E[62 Den Europziske Unions Tidende

6.5.2008

BILAG V

BETINGELSER FOR FREMSTILLING AF REAKTIONSAROMAER OG MAKSIMALGRANSEVARDIER FOR

VISSE STOFFER I REAKTIONSAROMAER

DEL A: Betingelser for fremstilling:

a) Produkternes temperatur under forarbejdningen mé ikke overstige 180 °C.

b) Varmeforarbejdningens varighed ma ikke overstige 15 minutter ved 180 °C eller tilsvarende lengere tid ved lavere
temperaturer, dvs. en fordobling af opvarmningstiden pr. temperaturnedgang pd 10 °C, dog hgjst en varighed pd

12 timer.

¢) pH-vardien under forarbejdningen ber ikke overstige 8,0.

DEL B: Maksimalgransevardier for visse stoffer

Stof

Maksimal grenseveerdi

ngfkg
2-amino-3,4,8-trimethylimidazo[4,5-f]quinoxalin(4,8-DiMelQx) 50
2-amino-1-methyl-6-phenylimidazol[4,5-b]pyridin (PhIP) 50
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RADETS BEGRUNDELSE

I. INDLEDNING

Den 28. juli 2006 vedtog Kommissionen sit forslag om aromaer og visse fodevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i fedevarer (!). Forslaget er baseret pa artikel 95 i traktaten om
oprettelse af Det Europziske Fallesskab.

Europa-Parlamentet vedtog sin ferstebehandlingsudtalelse den 10. juli 2007 (3).

Pi baggrund af Europa-Parlamentets forstebehandlingsudtalelse forelagde Kommissionen et endret
forslag den 24. oktober 2007 ().

Den 10. marts 2008 vedtog Radet sin falles holdning i overensstemmelse med traktatens artikel 251,
stk. 2.

Under behandlingen tog Radet ogsd hensyn til den udtalelse, som Det Europeziske @konomiske og
Sociale Udvalg vedtog den 25. april 2007 ().

. FORMALET MED FORSLAGET TIL FORORDNING

Formélet med forslaget til forordning, som er det ene af fire forslag, der tager sigte pa en grundig revi-
sion af EF-reglerne om fedevareforbedringsmidler, er at ajourfore Fellesskabets bestemmelser om
aromaer og visse foedevareingredienser med aromagivende egenskaber for at tage hensyn til den teknolo-
giske og videnskabelige udvikling pa dette omrdde (°) samt til udviklingen i fedevarelovgivningen i Det
Europeiske Fellesskab, navnlig den nye lovgivning vedrerende fodevaresikkerhed (°).

Den foresldede forordning omhandler opstilling af en faellesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer,
der er godkendst til anvendelse, og bestemmelser om markning af aromaer.

Den foresldede forordning har til formal at sikre et velfungerende indre marked, herunder redelig praksis
i handelen med fodevarer, og et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, forbrugernes interesser
og miljget.

[I. ANALYSE AF DEN FALLES HOLDNING (')
1. Indledende bemaerkninger

Den felles holdning afspejler resultatet af Radets behandling af Kommissionens forslag. Rddet
indferte en raekke @ndringer i teksten, hvoraf nogle er inspireret af Europa-Parlamentets forslag til
andringer. Radet indferte pa eget initiativ nogle af Europa-Parlamentets @ndringer i hvert af de tre
sektorspecifikke forslag med henblik pd harmonisering af bestemmelserne. De @ndringer, Radet har
indfert, kan sammenfattes som folger:

() KOM(2006) 427 endelig.
() Dok.11639/07 CODEC 775.

() KOM(2007) 671 endelig

() EUT C 168 af 20.7.2007, s. 29.

() Radets direktiv 88/388/EQF af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som
mé anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling af disse (EUT L 184 af 15.7.1988, s. 61 Direktivet,
der senest er @ndret ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, 5. 1),
vil blive erstattet.

Godkendt ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer VedFr) -
rende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af
29.9.2003, 5. 4)).

Foruden de sndringer, som Radet allerede har indfert, vil artikel 26 krave en ajourfering som felge af, at Europa-Parla-
mentets og Ridets forordning (EF) nr. 110/2008 af 20. februar 2008 om definition, betegnelse, prasentation og maerkning
af samt beskyttelse af geografiske betegnelser for spiritus og om ophavelse af Ridets forordning (EGF) nr. 1576/89
(EUTL 39 af 13.2.2008) tradte i kraft den 20. februar 2008.

<

~
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— Et enkelt retsgrundlag bor foretrekkes: traktatens artikel 95

Ifolge fast retspraksis (*) skal retsgrundlaget for en retsakt fastlaegges under hensyntagen til retsak-
tens formal og indhold. Hvis gennemgangen af en fallesskabsretsakt viser, at den har et dobbelt
formdl, eller at den bestar af to led, og det ene af disse kan bestemmes som det vigtigste eller
fremherskende, mens det andet kun er sekundert, skal retsakten have en enkelt hjemmel, nemlig
den, der kraves af det vigtigste eller fremherskende formél eller led (?). T det foreliggende tilfeelde
fandt Rédet, at forslagets landbrugsmassige aspekter kun er sekundere, hvorimod maélsatningen
vedrerende det indre marked er det vigtigste eller fremherskende formal eller led, og det har
derfor i overensstemmelse med Domstolens retspraksis besluttet at beholde artikel 95 som eneste
retsgrundlag.

Vildledning af forbrugeren (i overensstemmelse med andring 1, anden del)

Rédet indfgjede i betragtning 7 nogle elementer, hvori begrebet »vildledning af forbrugeren«
indgér.

Miljobeskyttelse

Rédet fandt, at der i forbindelse med godkendelse af aromaer foruden den videnskabelige doku-
mentation ogsd bar tages hensyn til andre relevante faktorer sdsom beskyttelse af miljget. Ridet
indfgjede ogsd en henvisning til beskyttelsen af miljget blandt den foresldede forordnings formal.

Preecisering af anvendelsesomrddet og definitioner (i overensstemmelse med andring 8)

Rédet praciserede, at rogaromaer ikke helt er udelukket fra den foresldede forordnings anvendel-
sesomrdde. Det gik ind for komplementar anvendelse af to forordninger, sd denne forordning
anvendes, hvis der ikke findes mere specifikke bestemmelser i forordning (EF) nr. 2065/2003 om
rggaromaer (3.

Det blev ligeledes preciseret, at forordningen ikke finder anvendelse pa blandinger af krydderier
og/eller urter, blandinger af te og blandinger til infusion, si lenge de ikke anvendes som fedeva-
reingredienser (i overensstemmelse med andring 45).

Praciseringen af artikel 2, stk. 2, findes i betragtning 6.

Réadet har veeret serligt opmarksom pd, at definitionerne skal vaere precise og overensstemmelse
med anden fallesskabsret. Der er foretaget praciseringer i overensstemmelse med @ndring 12 og
14. Udtrykket »aromaer, der ikke er specificeret andetsteds« i @ndring 13 har samme betydning
som Kommissionens formulering »andre aromaere, hvilket vil sige aromaer, der ikke er defineret i
artikel 3, litra b)-g). Radet foretreekker sidstnaevnte udtryk, fordi det er tydeligere i forbindelse
med artikel 3.

Indferelse af forskriftsudvalgsprocedure med kontrol (i overensstemmelse med @ndring 24, 33, 34
og 35)

Rédet tilpassede forslaget til de nye regler for udvalgsprocedure, hvori det kraeves, at forskriftspro-
ceduren med kontrol anvendes ved vedtagelse af foranstaltninger til supplering af forordningen.

Rédet indferte ogsd hasteproceduren, for at Kommissionen i serligt hastende tilfelde skal kunne
@ndre begraensningerne for anvendelsen af aromaer og fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber, for hvilke der ikke kraves en godkendelse, og, hvis det er relevant, @ndre bilag II-V.

() Jf. sag C-45/86 Kommissionen mod Rddet, Sml. 1987, s. 1493, pramis 11; sag C-300/89 Kommissionen mod Rddet (titan-
dioxid), Sml. 1991 1, s. 2867, pramis 10; sag C-268/94 Portugal mod Rddet, Sml. 1996 1, s. 6177, preemis 22; og sag
C-176/03 Kommissionen mod Radet, Sml. 2005 1, s. 7879, preemis 45.

() Jf. sag C-36/98 Spanien mod Rddet, Sml. 2001 I, s. 779, preemis 59; sag C-211/01 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2003 I,
s. 8913, preemis 39; og sag C-338/01 Kommissionen mod Rddet, Sml. 2004 1, s. 4829, preemis 55.

() EUTL 309 af 26.11.2003, s. 1.
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— Fortolkningsafgerelser

Rédet samlede alle bestemmelser om fortolkningsafgerelser i en ny enkelt artikel, og eftersom de
ikke indebaerer supplering af forordningen, lod Radet dem vere omfattet af forskriftsudvalgspro-
ceduren uden kontrol.

Bestemmelse, der forbyder omscetning af aromaer eller fodevarer, der indeholder aromaer, som ikke er i over-
ensstemmelse med bestemmelserne

For at sikre klarhed, af hensyn til retssikkerheden, og for at sikre, at markedet fungerer hensigts-
meassigt, indsatte Ridet en artikel, der forbyder omsatning af aromaer ogleller fodevareingredi-
enser med aromagivende egenskaber, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne. Dette
er i overensstemmelse med forslagene om fodevaretilsaetningsstoffer og om fedevareenzymer.

— Anvendelse af udtrykket »naturlig« aroma

Rédet besluttede for at beskytte forbrugernes interesser, at udtrykket »naturlige mé kun anvendes
sammen med en henvisning til en fedevare, en fodevarekategori eller en vegetabilsk eller animalsk
aromakilde, hvis mindst 95 vegtprocent er fremstillet af det udgangsmateriale, der henvises til (i
overensstemmelse med @ndring 29).

Rédet har imidlertid tilfgjet, at de 5 % af den aromagivende bestanddel, der er fremstillet af andre
udgangsmaterialer, ikke ma gengive aromaen i det udgangsmateriale, der henvises til.

Godkendelse af aromaer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer () (i
overensstemmelse med @ndring 41 og 42)

Rédet er enigt i, at de to godkendelsesprocedurer for alle stoffer (den ene for stoffets anvendelse
som aroma og den anden i forbindelse med genetiske modifikationer af det) kan forlabe samti-
digt, hvilket er i overensstemmelse med ovennavnte @ndringer. Radet overtog dette princip, dog
med nogle @ndringer i ordlyden for at bringe bestemmelsen mere i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Merkning

Rédet stromlinede meerkningsbestemmelserne, idet det skelnede mellem markning ved handel
mellem virksomheder og mearkningskrav for produkter, der skal selges til den endelige forbruger.
Selv om Raédet redigerede kapitlet om mearkning pd en anden made end foresldet af Europa-Parla-
mentet, er indholdet i princippet det samme og i overensstemmelse med @ndring 5, 29 og 30.

Overgangsforanstaltninger for produkter, der allerede er bragt i omsetning (i overensstemmelse med
endring 39)

Rédet foreskrev en todrig overgangsperiode fra den foresldede forordnings ikrafttreeden. Fodevarer,
der lovligt er blevet bragt i omsaetning eller merket i lobet af disse to dr, kan markedsfores indtil
datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Kommissionen har accepteret den falles holdning, som Radet er blevet enigt om.

. Europa-Parlamentets andringer

Europa-Parlamentet vedtog pé plenarmedet den 10. juli 2007 43 @ndringer til forslaget. Radet indar-
bejdede helt eller principielt 27 @ndringer i sin felles holdning.

() BUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.
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Andringer, der er blevet indarbejdet i den felles holdning

Ud over de @ndringer, der er nevnt i afsnit 1 ovenfor, er der i den fzlles holdning helt eller princi-
pielt indarbejdet andre @ndringer, som Europa-Parlamentet har vedtaget ved forstebehandlingen, og
som har til formdl at forbedre eller tydeliggere teksten, navnlig @ndring 4, 6, 7, 9, 12, 14, 31, 36,
41 og 42.

AEndringer, der ikke er medtaget ()

Rédet kunne ikke acceptere alle @ndringer, i nogle tilfelde fordi det ikke mente, at de ville gore affat-
telsen tydeligere (f. @ndring 13 og 37), eller af de specifikke drsager, der skitseres i det folgende:

— Forsigtighedsprincippet (ndring 2 og 17 — betragtning 13 og artikel 4, litra a))

Forsigtighedsprincippet er et af grundprincipperne i den generelle fodevarelovgivning (%). Det
finder sdledes anvendelse pa forordningsforslaget og kraever ingen specifik henvisning. Ved udar-
bejdelse af risikoanalyser kan forsigtighedsprincippet i evrigt kun tages i betragtning i forbindelse
med risikostyring, aldrig i risikovurderingsfasen som foreslaet af Europa-Parlamentet.

— Definition af »egnet fysisk proces« (@ndring 15 — artikel 3, stk. 2, litra k))

De almindeligt anvendte tilberedningsprocesser for fedevarer, der er anfert i bilag II, ber ikke
forveksles med »egnet fysisk proces« som defineret i artikel 3, stk. 2, litra k).

— Definition af »aromastof« (eendring 49 — artikel 3, stk. 2, litra b))

Rédet har i betragtning 14 angivet, ved hvilke processer aromastoffer kan vere fremstillet.
Andringen ville begraeense de metoder, der kan anvendes.

— Afgorelser omfattet af forskriftsudvalgsproceduren uden kontrol (eendring 11, 16, 23 og 32 — artikel 13,
litra a) og b), artikel 6, stk. 3 og artikel 20, stk. 2)

Afgorelser om, hvorvidt et givet stof er omfattet af anvendelsesomrddet for forordningen
(eendring 11), bestemmelser og gennemforelsesmetoder vedrgrende overvigning i forbindelse
med bilag III, del B, (endring 23) og den fxlles metodologi for overvigning af forbruget og
anvendelsen af aromaer (@endring 32) er dbne for fortolkning og udger ikke et supplement til
forordningen. De er derfor ikke omfattet af forskriftsudvalgsproceduren med kontrol.

— Merkning af genetisk modificerede organismer (gmo’er) (aendring 27, 28 og 38 — artikel 15, stk. 1,
litra e), nr. ii), artikel 15, stk. 1, litra g), og artikel 29 (nyt punkt 2a))

Som navnt i betragtning 24 er aromaer fortsat omfattet af de markningsbestemmelser, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om meerkning af og prasentationsmdader for levneds-
midler samt om reklame for sidanne levnedsmidler (°) og i forordning (EF) nr. 1829/2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer og markning heraf (artikel 12 og 13 i sidst-
navnte). Rédet stod fast pd at bibeholde overensstemmelsen mellem gmo-forordningen, direktiv
2000/13/EF (maerkningsdirektivet) og denne forordning. Radet accepterede derfor ikke @ndring 27
og 38, da de allerede er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003. Andring 28 er ikke
nedvendig, da udtrykket »anden relevant faellesskabsret« i artikel 15, stk. 1, litra g), i den falles
holdning ogsd omfatter ovennavnte forordning.

(") Nummereringen af artikler i dette afsnit henviser til teksten i den feelles holdning.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedeva-
relovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresik-
kerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L 100 af 8.4.2006, s. 34)).

(}) EFTL 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest ndret ved direktiv 2007/68/EF (EUTL 310 af 28.11.2007,s. 11).
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IV.

En definition af generel karakter som den, der foreslds i @ndring 52, vil skulle indgd i forordning
(EF) nr. 1829/2003 og ikke i den foreslaede forordning.

— Anvendelsesbetingelser (eendring 19 og 20 — artikel 4, nyt litra ba), og artikel 4, nyt litra bb))

Rédet har ikke medtaget nogen henvisning til »gavn for forbrugeren« eller »teknologisk behov«
som generelle betingelser for anvendelse af aromaer, da det pd grund af muligheden for subjektive
fortolkninger ikke vil vaere muligt at gennemfore dette. Disse to aspekter er allerede omfattet af
definitionen af aromaer, hvor det hedder, at de tilsattes til fedevarer for at give dem duft og/eller
smag.

— Muerkning

Selv om Radet gav kapitlet om merkning en anden udformning end den, Europa-Parlamentet
havde foreslaet, falder de underliggende principper for dets indhold i trdd med nogle af @ndrin-
gerne vedrgrende artikel 14-18. Radet kunne imidlertid ikke acceptere forslagene om markning
af gmo'er, som der er redegjort for ovenfor (ndring 27, 28 og 38) og andring 26, som ikke er i
overensstemmelse med andre swrlige fallesskabsbestemmelser og vil kunne skabe handelshin-
dringer. A£ndring 43 er ikke i trdd med anden i artikel 16, som tager sigte pa at give forbrugerne
tilstreekkelige oplysninger og beskytte forbrugernes interesser.

— Tkrafttreedelsesdato for artikel 10, 26 og 27 (endring 44 — artikel 30, stk. 2)

Andring 44 er ikke blevet accepteret, fordi artikel 10, 26 og 27 forst kan anvendes, ndr felles-
skabslisten over godkendte aromaer og udgangsmaterialer finder anvendelse. Desuden kan felles-
skabslistens anvendelsesdato forst fastsattes, nir den er vedtaget efter udvalgsproceduren med
kontrol i afventen af resultatet af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritets evaluering som
omhandlet i artikel 4 i forordning (EF) nr. 2232/96.

— Forekomst af giftige stoffer (endring 21, 40 og 46 — artikel 6, stk. 2, bilag III, del B, artikel 6, nyt
stk. 2a))

De stoffer, der er opfert i bilag III, del B, til den foresldede forordning, er et toksikologisk problem
som bekraftet af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler eller Den Europziske Fedevare-
sikkerhedsautoritet. Da det vides, at disse stoffer er et toksikologisk problem, skal der fastsattes
regler om dem pa grundlag af de senest foreliggende videnskabelige udtalelser. Ridet har lagt stor
vagt pa at anvende en risikobaseret metode ved fastsettelsen af maksimalgranseveardier i denne
forordning. Efter Radets opfattelse modarbejder @ndring 21 og 40 kravet om at sikre et hejt
niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed. Radet har fundet, at en generel fritagelse
som foresldet i andring 46 med hensyn til anvendelse af bilag III, del B, i forbindelse med
sammensatte fadevarer, hvor der kun er tilsat krydderurter og krydderier, er for bred, og at den
ikke ville give forbrugerne tilstrackkelig beskyttelse. Radet mener i overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet, at fritagelse fra maksimalgraenseveardierne i bilag III, del B, er berettiget for
sd vidt angdr krydderurter og krydderier, forudsat at de anvendes i sammensatte fodevarer, der
tilberedes og konsumeres pa samme sted, og saledes ikke kommer til at pavirke den granseover-
skridende handel.

KONKLUSIONER

Rédet mener, at den falles holdning udger en afvejning af forskellige hensyn og interesser, som vil kunne
opfylde forordningens malsatninger. Det ser frem til konstruktive dreftelser med Europa-Parlamentet, s&
denne forordning snart kan vedtages og sikre et hgjt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau.
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