U

——

Bl Europeiska
i3 unionens rad

il

Bryssel den 10 oktober 2025

(OR. en)
13860/25
DENLEG 51
FOOD 84
SAN 617
FOLJENOT
fran: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av
Martine DEPREZ, direktor
inkom den: 9 oktober 2025
till: Thérése BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad
Komm. dok. nr: D(2025) 109574
Arende: KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om andring av Europaparlamentets och radets férordning (EG)

nr 1333/2008 och kommissionens férordning (EU) nr 231/2012 vad
galler anvandningen av shellack (E 904) i livsmedel for speciella
medicinska andamal, i tablettform inklusive dragerade

For delegationerna bifogas dokument — D(2025) 109574.

Bilaga.: D(2025) 109574

13860/25
LIFE.3 SV



EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den XXX

PLAN/2025/781 (PLAN/2025/781/788-
EN.docx) D109574/02

[...](2025) XXX draft

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om éindring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1333/2008 och
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 vad giiller anvindningen av shellack (E
904) i livsmedel for speciella medicinska dindamal, i tablettform inklusive dragerade

(Text av betydelse for EES)

SV SV



SV

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 och
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 vad giiller anvindningen av shellack (E
904) i livsmedel for speciella medicinska indamal, i tablettform inklusive dragerade

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den
16 december 2008 om livsmedelstillsatser!, sdrskilt artiklarna 10.3 och 14,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16
december 2008 om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer?, sirskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1) I bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststélls en unionsforteckning over
livsmedelstillsatser som godkénts for anvidndning i livsmedel samt villkoren for
anviandning av dessa.

(2) 1 kommissionens forordning (EU) nr231/2012° faststills specifikationer for de

livsmedelstillsatser som fortecknas 1 bilagorna I och III till forordning (EG)
nr 1333/2008.

3) Dessa forteckningar far uppdateras i enlighet med det enhetliga forfarande som avses i
artikel 3.1 i férordning (EG) nr 1331/2008, antingen pa kommissionens initiativ eller till
foljd av en ansokan.

4) Enligt bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 é&r shellack (E 904) godkénd for
anvindning som livsmedelstillsats 1 flera livsmedelskategorier.

%) Den 25 oktober 2018 ldmnades en ansdkan in till kommissionen om godkénnande av
anvindning av shellack (E 904) som ytbehandlingsmedel i1 livsmedelskategori 13.2
livsmedel for speciella medicinska dndamél enligt definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013 (utom produkter som omfattas av kategori 13.1.5) for livsmedel i
tablettform inklusive dragerade. Ansokan gjordes dérefter tillginglig for
medlemsstaterna i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 1331/2008.

(6) Shellack (E 904) som anvinds som ytbehandlingsmedel ger en skyddande beldggning
pé livsmedel for speciella medicinska dndamadl 1 tablettform inklusive dragerade. Nér
shellack (E 904) appliceras pd tabletternas yttre yta skyddar den framfor allt tabletterna

! EUT L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.
2 EUT L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.
Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststdllande av specifikationer for de

livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(7)

(8)

)

(10)

(1)

mot nedbrytning innan de nar tarmarna, vilket sdkerstiller att de aktiva ingredienserna i
tabletterna tillgéngliggors pa lampligt sétt.

Den 1 augusti 2024 avgav Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) ett vetenskapligt yttrande om den fornyade utvérderingen av
shellack (E 904) som livsmedelstillsats och den nya ansdkan om utvidgning av
anviandningsomradet for shellack (E 904) i dietlivsmedel for speciella medicinska
dndamal®. Livsmedelsmyndigheten beriknade ett acceptabelt dagligt intag (ADI) pa
4 mg/kg kroppsvikt per dag for vaxfri shellack (E 904) som framstills genom fysisk
avfargning och konstaterade att ADI-vardet 6verskreds i flera aldersgrupper i den 95:¢
percentilen av exponeringen. Med tanke pé det 14ga 6verskridandet och det faktum att
savil uppskattningen av exponeringen som den toxikologiska utvdrderingen av shellack
ar konservativt berdknade ansdg livsmedelsmyndigheten dock att overskridandet av
ADI-virdet 1 detta fall inte skulle tyda pa nagon sdkerhetsrisk. Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade dessutom att uppgifter om shellack som innehéller vax skulle stryks
frdn specifikationerna eftersom den inte anvinds som livsmedelstillsats och det inte
fanns nagra uppgifter som bekriftar dess sdkerhet. Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade ocksd att man skulle samla in uppgifter om identiteten hos och halter
av klororganiska fororeningar i E 904 for att omprova det tillfélliga ADI-vérdet for
shellack som framstélls genom kemisk blekning, se &ver definitionen av
livsmedelstillsatsen, separera specifikationerna for shellack som erhalls genom kemisk
blekning respektive fysisk avfargning, sdnka grinsvirdena for bly och Overviga att
infora gransvirden for andra giftiga &mnen som kan férekomma i shellack.

Anvéndningen av shellack (E 904) bor darfor godkdnnas som ytbehandlingsmedel 1
livsmedel for speciella medicinska dndamal, i tablettform inklusive dragerade.

Eftersom shellack som innehéller vax inte anvinds som livsmedelstillsats och det inte
finns nagra uppgifter som bekréftar dess sdkerhet bor uppgifterna om shellack som
innehaller vax strykas frin specifikationerna for shellack (E 904).

Forordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EU) nr 231/2012 bor darfor dndras 1 enlighet
med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga 1II till forordning (EG) nr 1333/2008 ska éndras 1 enlighet med bilaga I till den hér
forordningen.

Artikel 2

Bilagan till f6rordning (EU) nr 231/2012 ska &ndras i enlighet med bilaga II till den héar
forordningen.

Efsas panel for ndringstillsatser och livsmedelsaromer, “Re-evaluation of shellac (E 904) as a food
additive and a new application on the extension of use of shellac (E904) in dietary foods for special
medical purposes”, EFSA4 Journal, vol. 22(2024):8, artikelnr e8897
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897).
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Artikel 3

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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