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RADETS DIREKTIV

av den 21 december 1988

om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ir godkinda for
anvindning i livsmedel

(89/107/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag,
i samarbete med Europaparlamentet(’),

med beaktande av Fkonomiska och soctala kommitténs
vttrande(?), och

med beaktande av féljande:

Skillnaderna i nationell lagstftning i friga om livsme-
delstillsatser och villkoren for deras anvindning hindrar
den fria rorligheten for livsmedel; de kan ge upphov dill
illojal konkurrens och dirvid direkt pdverka den gemen-
samma marknadens upprittande eller funktion.

En tllndrmning av dessa lagar dr dirfér nédvindig.

Dessa krav bér ingd i ett uttdmmande direktiv som vid
behov utarbetas stegvis.

Utarbetandet av listor éver kategorier av livsmedelstill-
satser som skall tickas av ett direktiv dr en friga som
maste beslutas av ridet i enlighet med artikel 100a i for-
draget.

Anvindningen av sidana livsmedelstillsatser bor godkin-
nas endast pi basis av erkinda vetenskapliga och tekno-
logiska kriterier som har faststillts av radet.

Nir listor dver tillsatser och anvindningsviltkor for dessa
utarbetas bor samridd ske med Vetenskapliga livsmedels-
kommittén som bildats genom kommissionens beslut
74/234/EEG(’), innan sidana bestimmelser som kan pa-
verka minniskors hilsa antas.

Listan 6ver godkinda tillsatser maste kunna anpassas till
vetenskaplig och teknisk utveckling; det kan i sa fall vara
limpligt att utéver de forfaranderegler som faststillts

(*) EGT nr C 99, 13.4.1987, s. 65 och
EGT nr C 12, 16.1.1989.

() EGT nr C 328, 22.12.1986, s. 5.
(*) EGT ar L 136, 205.1974, s. 1.

genom fordraget dven ha ewt system som tilliter med-
lemsstaterna att genom tillfilliga nationella Atgirder
hjilpa till att finna en gemenskapslosning.

Frigor om att bestimma renhetskriterier for sidana livs-
medelstillsatser och utarbeta metoder for analys och
proviagning 4r av teknisk natur och boér anfértros
kommissionen.

De nuvarande gemenskapsbestimmelserna om firgim-
nen, konserveringsmedel, antioxidationsmedel och emul-
geringsmedel,  stabiliseringsmedel,  fortjockningsmedel
och geleringsmedel kommer att behéva dndras med an-
ledning av deuta direktiv.

I alla de fall di ridet ger kommissionen befogenhet att
genomféra regler om livsmedel, bor bestimmelser skapas
for ett forfarande som gor det majligt for medlemssta-
terna och kommissionen att nira samarbeta inom Stin-
diga livsmedelskommittén som bildats genom kommis-
sionens beslut 69/414/EEG(*).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv skall tllimpas pa livsmedelstillsatser
som hinfér sig ull kategorierna i bilaga 1 och som an-
vinds eller 4r avsedda att anvindas som ingredienser vid
framstillning eller beredning av ett livsmedel och som
fortfarande finns kvar i den slutliga varan, om &n i annan
form, och som i det féljande kallas “livsmedelstillsatser’.

2. I detta direktiv avses med livsmedelstillsats: varje
dmne som i sig sjilvt normalt inte konsumeras som ett
livsmedel och som normalt inte anvinds som en typisk
ingrediens i livsmedel, oavsett om det har nigot nirings-
virde eller inte, och som nir det ullsidus ett livsmedel for
nigot teknologiskt dndamil vid framstillning, forddling,
beredning, behandling, férpackning, transport eller for-
varing av sddant livsmedel resulterar eller pi goda grun-
der kan antas resultera 1 att tillsatsen eller dess biproduk-
ter direkt eller indirekt blir en bestindsdel i sidana livs-
medel.

(*) EGT nr L 291, 19.11.1969, s. 9.
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3. Detta direktiv skall inte tillimpas p4
a) processhjilpmedel(*),

b) d4mnen som anvinds for att skydda vixter och vixt-
produkter i enlighet med gemenskapsregler om vix-
ters sundhet,

¢) aromimnen som anvinds i livsmedel och som omfat-
tas av rddets direktiv 88/388/EEG(?),

d) dmnen som tillsitts livsmedel som berikningsmedel
(till exempel mineralimnen, spirimnen eller vitami-
ner).

Artikel 2

1. I friga om varje kategori livsmedelstillsatser enligt
bilaga 1 fér vilken listor har utarbetats i enlighet med
artikel 3.3, fir endast de livsmedelstillsatser som finns
med i listorna anvindas vid framstillning eller beredning
av livsmedel och endast pa de villkor som anges i dessa.

2. Livsmedelstillsatser skall hinforas till nigon av kate-
gorierna i bilaga 1 med utgingspunkt frdn den huvud-
funktion som tillsatsen normalt forknippas med. Att till-
satsen placeras i en viss kategori utesluter dock inte au
tillsatsen kan vara godkind dven fér andra funktioner.

3. Livsmedelstillsatser skall upptas pi en lista med ut-
gangspunkt fran de allminna kriterier som beskrivs i bi-
laga 2.

Artikel 3

1. Sirskilda bestimmelser for tillsatserna i kategorierna
i bilaga 1 skall faststillas i ett uttdémmande direktiv som
inkluderar nuvarande sirdirektiv om vissa kategorier till-
satser. Detta direktiv far emellertid utarbetas stegvis.

2. Radet skall pa forslag av kommissionen i enlighet
med det forfarande som faststillts 1 artikel 100a 1 fordra-
get, anta

a) en uttdmmande lista dver godkinda tillsatser,

b) listan 6ver de livsmedel som dessa tillsatser fir anvin-
das 1, villkoren foér att de skall fi anvindas samt, i
forekommande fall, en begrinsning med hinsyn till
det teknologiska syftet med deras anvindning,

(l

~

I detta direktiv avses med processhjilpmedel: varje substans
som inte i sig sjilv konsumeras som en livsmedelsingrediens
som avsiktligt anvinds vid beredningen av rivaror, livsmedel
eller livsmegelsingrcdienser for att uppnd ewt visst teknolo-
giskt syfte under behandlingen eller beredningen och som
kan resultera i att det i slutprodukten finns en inte avsiktlig
men tekniskt oundviklig rest av detta dmne eller derivater av
detta, under forutsitining att dessa rester inte innebir nigon
hilsorisk och inte har nigon teknologisk effekt pd den fir-
diga produkten.

(*) EGT nr L 184, 15.7.1988, s. 61.

c) regler for tillsatser som anvinds som birare och 18s-
ningsmedel, vid behov iven med uppgift om deras
renhetskriterier.

3. Foljande skall antas i enlighet med det férfarande
som faststdlls i aruikel 11:

a) Renhetskriterier for ifragavarande tillsatser.

b) Vid behov, de analysmetoder som behovs for att veri-
fiera att de i a angivna renhetskriterierna ir uppfyllda.

c) Vid behov, férfarandet vid provtagning och meto-
derna for kvalitativ och kvantitativ analys av livsme-
delstillsatser i och pa livsmedel.

d) Ovriga regler som behovs for att trygga efterlevnaden
av bestimmelserna i artikel 2.

Artikel 4

1. En medlemsstat som pi grund av ny information el-
ler en omvirdering av befintlig information som gjorts
efter det att detta direktiv eller det uttémmande direktiv
som avses i artikel 3 antagits, pA goda grunder anser att
anvindningen av tillsatser i livsmedel, trots att den sker i
enlighet med detta direktiv eller nigon lista som utarbe-
tats enligt artikel 3, innebir en risk for minniskors hilsa,
far ullfslligt upphiva eller begrinsa tillimpningen av de
aktuella bestimmelserna inom sitt territorium. Den skall
omedelbart underritta de andra medlemsstaterna och
komissionen om detta och ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall snarast méjligt inom Stin-
diga livsmedelskommittén undersska de skil som den i
punkt 1 angivna medlemsstaten dberopat och sedan ome-
delbart avge sitt yttrande och vidia limpliga atgirder.

3. Om kommissionen anser det nddvindigt att indra
detta direktiv eller det uttdémmande direktiv som avses i
artikel 3 for att komma tillrdtta med de svarigheter som
nimns i punkt 1 och fér att sikerstilla skyddet fér mian-
niskors hilsa, skall den inleda forfarandet som faststills 1
artikel 11 i syfte att anta dessa dndringar. En medlems-
stat som har vidtagit skyddsatgirder fir i sidant fall be-
halla dessa tills dndringarna antagits.

Artikel 5

1. For att ta hinsyn till den vetenskapliga eller tekniska
utvecklingen efter det att en lista enligt artikel 3 blivit
antagen, fir en medlemsstat inom sitt territorium tillfil-
ligt godkinna att en tillsats frdn nigon av de kategorier
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som riknas upp i bilaga 1 och som inte ingir i den rele-
vanta listan saluférs och anvinds, under f6rutsitining att
fsljande villkor 4r uppfyllda:

a) Godkinnandet skall begrinsas till en period av hogst
tvd ar.

b) Medlemsstaten skall se till att livsmedel som innehdl-
ler en tillsats som den har godkint dr foremal for of-
fentlig kontroll.

c) I godkinnandet fir medlemsstaten kriva att livsmedel
som framstillts med en sidan tillsats skall forses med
en sirskild markering.

2. Medlemsstaten skall till de andra medlemsstaterna
och tll kommissionen &verlimna texten till varje god-
kannande som beslutats enligt punkt 1 inom tvi minader
fran den dag di beslutet borjar gilla.

3. Innan den tvdarsperiod som anges i punkt 1 a ir slut,
fir medlemsstaten begira att kommissionen i listan enligt
artikel 3 tar upp den tillsats som varit féremal fér natio-
nellt godkinnande 1 enlighet med punkt 1 i denna arti-
kel. Medlemsstaten skall samtidigt ligga fram bevis, som
frain medlemsstatens synpunkt stéder uppfattningen att
tillsatsen bor ingd i listan och dven ange hur tillsatsen
skall anvindas. Om kommissionen anser denna begiran
berittigad, skall den inleda det foérfarande som faststillts
i artikel 100a i fordraget for att Zndra listan i enlighet
med artikel 3. Radet skall fatta beslut pa forslag av
kommissionen inom 18 minader frin den dag di irendet
forelades radet.

4. Om kommissionen inte ligger fram nigot forslag en-
ligt punkt 3 inom den i punkt 1 angivna tiden, eller om
ridet inte fattar nigot beslut inom den period pa 18 mi-
nader som anges i punkt 3, miste det nationella godkin-
nandet upphivas. Samtidigt méste varje godkinnande av
-samma tillsats som limnats av en annan medlemsstat
upphivas.

5. Nyt godkinnande fér samma tillsats far bara limnas
om den vetenskapliga eller tekniska utvecklingen efter
upphivandet enligt punkt 4 gér detta berittigat.

Artikel 6

Bestammelser som kan ha betydelse fér minniskors hilsa
skall antas efter samrdd med Vetenskapliga livsmedels-
kommittén.

Artikel 7

1. Livsmedelstillsatser som inte dr avsedda for forsilj-
ning till konsumenten fir saluféras endast om deras for-
packning eller behallare ir forsedd med féljande infor-
mation som mdste vara vil synlig, klart lisbar och out-
planlig:

a) — For livsmedelstillsatser som siljs var for sig eller
blandade med varandra anges for varje tillsats det
namn som faststillts genom tillimpliga gemen-
skapsbestimmelser kompletterat med tillsatsens
EEG-nummer eller, om sidana bestimmelser sak-
nas, en beskrivning av tillsatsen som 4r s& nog-
grann att tillsatsen kan skiljas fran andra som den
skulle kunna f6rvixlas med, 1 fallande ordning i
proportion till den sammanlagda vikten.

— Nir det i tillsatserna ingdr andra imnen eller ma-
terial eller livsmedelsingredienser for att under-
litta forvaring, foérsiljning, standardisering, ut-
spidning eller upplosning av en eller flera livsme-
delstillsatser, namnet pi tillsatsen i enlighet med
forsta strecksatsen och en uppgift om varje kom-
ponent i fallande ordning i proportion till den
sammanlagda vikten.

b) — Antingen uppgiften ”f6r anvindning i livsmedel”,

— eller uppgiften “begrinsad anvindning i livsme-

del”,

— eller en noggrannare hinvisning till hur den ir av-
sedd att anvindas 1 livsmedel.

c) Vid behov, de sirskilda anvisningarna for férvaring
och anvindning.

d) En bruksanvisning, om avsaknaden av en sidan skulle
hindra att tillsatsen anvinds pa rite sitt.

e) Ett mirke som gor det mojligt att identifiera sind-
ningen eller partiet.

f) Namn eller firmanamn och adress p4 tillverkaren eller
forpackaren eller pd en siljare som ir etablerad inom
gemenskapen.

g) Uppgift om det procentuella innehillet av varje be-
stindsdel som ir féremal fér en kvantitativ begrins-
ning i et livsmedel eller tillrdcklig information om
sammansittningen for att képaren skall kunna folja
gemenskapsbestimmelser, eller om siddana saknas, na-
tionella bestimmelser for livsmedler i friga. Om
samma kvantitativa begrinsning giller for en grupp
bestdndsdelar som anvinds var for sig eller tillsam-
mans, far det sammanlagda procenttalet anges som en
enda siffra.

h) Nettoinnehaillet.

1) Ovrig information som foreskrivs i det uttsmmande
direktiv som artikel 3 hianvisar till.

2. Trots bestimmelserna i punkt 1 fir den information
som krivs i a andra strecksatsen samt i d—g framga en-
dast av de dokument som avser partiet och som skall
skickas tillsammans med eller fore leveransen, under for-
utsittning att uppgiften “avsedd for framstillning av livs-
medel och inte f6r f6rsiljning i detaljhandeln” anges pa
vil synlig plats pad den aktuella varans forpackning eller
behallare.
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Artikel 8

Livsmedelstillsatser som ir avsedda att siljas till konsu-
menten far saluféras endast om deras férpackningar eller
behillare ir forsedda med fsljande information som
méiste vara vil synlig, klart ldsbar och outplanlig:

a) Det namn under vilket varan siljs. Detta namn skall
bestd av det namn som faststillts 1 gemenskapsbestim-
melser som giller f6r den aktuella varan samt varans
EEG-nummer eller, om sidana bestimmelser saknas,
av en beskrivning av varan som ir s& noggrann aut
varan kan skiljas frdn andra som den skulle kunna
forvixlas med.

b) Den information som fordras enligt artikel 7.1 a—f
och h.

¢) Datum for minsta hallbarhetstid enligt bestimmel-
serna i artikel 9 i ridets direktiv 79/112/EEG(").

d) Ovrig information som foreskrivs i det uttdmmande
direktiv som artikel 3 hinvisar till.

Artikel 9

Artiklarna 7 och 8 skall inte inverka pd mer detaljerade
eller mer vittgiende lagar och andra forfattningar om
matt och vikt eller som giller presentation, klassificering,
forpackning och mirkning av farliga 4mnen och preparat
eller transporten av sidana imnen.

Artikel 10

Medlemsstater fir inte faststilla krav som 4ir mer detalje-
rade in de som foljer av artikel 7 och 8 i friga om det
sitt pd vilket uppgifterna i dessa artiklar skall anges.

De uppgifter som foreskrivs i artikel 7 och 8 skall anges
pa ett sprik som ir litt att forstd for koparen, sdvida inte
andra Atgirder har vidtagits for aut sikerstilla att kopa-
ren ir informerad. Denna bestimmelse skall inte hindra
att sidana uppgifter anges pa olika sprik.

Artikel 11

1. 1 de fall forfarandet i denna artikel skall f6ljas, skall
ordféranden hinskjuta drendet till Stindiga livsmedels-
kommittén, antingen pi eget initiativ eller pa begiran av
en foretridare for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kommit-
tén ett forslag till Atgirder. Kommittén skall yttra sig
over forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer

(") EGT nr L 33, 8.2.1979, s. 1.

med hinsyn till hur bridskande frigan 4r. Yttrandet skall
avges med den kvalificerade majoritet som skall tillimpas
enligt artikel 148.2 i fordraget. Ordféranden fir inte
rosta.

3. a) Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det har
tillstyrkts av kommittén.

b) Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller
om inget yttrande avges skall kommissionen genast
foresla radet vilka Atgirder som skall vidtas. Radet
skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte beslutat om nigra atgirder inom tre
minader efter hinskjutandet, skall kommissionen
besluta om de foreslagna atgirderna.

Artikel 12

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgirder som krivs
for at sikerstdlla att livsmedelstillsatser som tillhér de
kategorier som definieras i bilaga 1 fir saluféras endast
om de stimmer &verens med de definitioner och regler
som faststillts i detta direktiv med tillhérande bilagor.

2. Medlemsstaterna fir inte forbjuda, begrinsa eller
motsitta sig att livsmedelstillsatser, livsmedel eller livsme-
delsingredienser ‘saluférs pd grunder som har med livs-
medelstillsatserna att gora, om dessa uppfyller bestim-
melserna 1 detta direktiv, gillande sirdirektiv och det ut-
tdmmande direktiv som artikel 3 hinvisar till.

3. Punkt 2 skall inte inverka pa nationella bestimmelser
som ir tillimpliga om motsvarande bestimmelser saknas
1 det uttdmmande direktiv som artikel 3 hinvisar till.

Artikel 13

Atgirder for att anpassa gemenskapens gillande direktiv
till detta direktiv skall antas i enlighet med det forfa-
rande som faststillts i artikel 11.

Artikel 14

1. Medlemsstaterna skall vidta alla Atgirder som &r
nddvindiga for att folja detta direktiv inom 18 mainader
efter dagen for anmilan. De skall genast underritta
kommissionen om detta. De vidtagna 4tgirderna skall

— tvi 4r efter anmilan av detta direktiv godkinna salu-
forande och anvindning av livsmedelstillsatser som
foljer detta direktiv,
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— senast tre ir efter anmilan(') av detta direktiv for- Artikel 15
bjuda saluférande och anvindning av livsmedelstill-

satser som inte foljer detta direktiv. e .
) Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 21 december 1988.
2. Punkt 1 skall inte inverka pa gillande gemenskaps-
bestimmelser eller de nationella bestimmelser som, 1 av- L.
saknad av de uttémmande direktiv som artikel 3 hinvisar Pi radets vignar
till, giller_fér vissa grupper av li\.rsmedelstil‘lsatser eller V. PAPANDREOU
anger de livsmedel i eller p4 vilka livsmedelstillsatser som
foljer detta direktiv fir anvindas. Ordférande

() Detta direktiv anmildes hos medlemslinderna den 28 de-
cember 1988.
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BILAGA 1

Kategorier av livsmedelstillsatser

Firgimne
Konserveringsmedel
Antioxidationsmedel
Emulgeringsmedel
Emulgeringssalt
Faryockningsmedel
Geleringsmedel
Stabiliseringsmedel(')
Smakférstirkare

Syra

Surhetsreglerande medel(*)
Klumpforebyggande medel
Modifierad stirkelse
Séiningsmedel

Bakpulver
Skumddmpningsmedel
Yibehandlingsmedel(®)
Mjolbekandlingsmedel
Konsistensmedel
Fuktighetsbevarande medel
Kelatkomplexbildare(*)
Enzym(*)(*)
Svillningsmedel

Drivgas och forpackningsgas

(') Denna kartegori omnfattar 4ven skumstabiliserande medel.
() Dessa kan verka som tvavigs-surhetsreglerande medel.
*) Dessa dmnen inkluderar glidmedel.

() Au dessa termer tas med pd denna lista dr beroende av framtida beslut eller omnimnande dirav i mirkningen av
livsmede).

(*) Endast de som anvinds som ulisatser.
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BILAGA 2

Allminna kriterier foér anvindning av livsmedelstillsatser

1. Livsmedelstillsatser kan bara godkinnas om

— det kan visas att det finns ett rimligt teknologiskt behov och dndamalet inte kan uppnas p4 andra sitt
som ir ekonomiskt och teknologiskt genomférbara,

— de, i de mingder som de 4r foreslagna att anvindas, inte utgér nigon hilsorisk for konsumenten si
langt man kan bedéma med ledning av tiligingliga vetenskapliga bevis,

— de inte vilseleder konsumenten.

. Anvindning av livsmedelstillsatser fir endast &vervigas om det kan bevisas att anvindning av den fére-

slagna tillsatsen skulle ha pavisbara fordelar for konsumenten; det 4r med andra ord nddvindigt auw
fastsld forekomsten av det som vanligen anses som “behov”. Anvindning av livsmedelstillsatser bér tjina
ett eller flera av foljande dndamil som anges i a—d och endast di dessa indamal inte kan uppnis pa
andra sitt som ir ekonomiskt och teknologiskt genomférbara och tillsatserna inte utgér nagon hilsorisk
f6r konsumenten:

a) Att bevara livsmedlets niringsvirde. En avsiktlig sinkning av ett livsmedels niringsvirde kan férsva-
ras endast om livsmedlet inte utgdr nigon viktig del i en normal diet eller om tillsatsen ir nédvindig
for framstillning av livsmedel for konsumentgrupper med speciella dietbehov.

b) Att tillféra nodvindiga ingredienser eller bestindsdelar till livsmedel som framstills for konsument-
grupper med speciella dietbehov.

c) Au 8ka hillbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller att forbittra dess sensoriska egenskaper,
under forutsittning att detta inte férindrar livsmedlets natur, substans eller kvalitet si att konsumen-
ten vilseleds.

d) Att fungera som hjilpmedel vid framstillning, foridling, beredning, férpackning, transport eller for-
varing av livsmedel, under forutsitning att tillsatsen inte anvinds for att délja effekterna av bristfil-
liga ravaror eller inte nskvirda (diribland ohygieniska) metoder eller tekniker i samband med ni-
gon av dessa aktiviteter.

. Fér att bedéma de eventuella skadliga effekterna av en livsmedelstillsats eller et derivat av en sidan

miste den genomgid limplig toxikologisk undersdkning och utvirdering. Utvirderingen bor ocksi ta
hinsyn till exempelvis kumulativa, synergistiska eller foérstirkande effekter av anvindningen samt ménni-
skokroppens intolerans mot frimmande imnen.

. Alla livsmedelstillsatser maste hillas under stindig kontroll och omvirderas nir helst detta 4r nddvin-

digt mot bakgrund av #ndrade villkor fér anvindningen och ny vetenskaplig information.

. Livsmedelstillsatser maste alltid uppfylla de godkinda renhetskriterierna.

. Godkinnande av livsmedelstillsatser maste

a) ange de livsmedel som dessa tillsatser fAr anviindas i och anvindningsvillkoren for dessa,
b) begrinsas till den ligsta méjliga nivan for att uppnd den dnskade effekten,

c) ta hidnsyn till godiagbart dagligt intag eller motsvarande som faststillts for livsmedelstillsatsen och
det sannolika dagliga intaget av den frin samtliga killor. I de fall livsmedelstillsatsen skall anvindas i
livsmedel som #r avsedda fér speciella konsumentgrupper, bér hinsyn tas till det méjliga dagliga
intaget av livsmedelstillsatsen inom dessa konsumentgrupper.



