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EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den XXX

PLAN/2024/1756
(POOL/E2/2024/1756/1756-EN.docx)
D102103/02

[...]1(2024) XXX draft

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

om dndring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giiller
anvandningen av natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) och av

kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 vad géller specifikationerna for cellulosa

(E 460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E 462), hydroxipropylcellulosa (E 463),
hydroxipropylmetylcellulosa (E 464), metyletylcellulosa (E 465),
natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466), tvirbunden
natriumkarboximetylcellulosa, tvirbundet cellulosagummi (E 468) och enzymatiskt
hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469)

(Text av betydelse for EES)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller

anvindningen av natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) och av

kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 vad giller specifikationerna for cellulosa
(E 460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E 462), hydroxipropylcellulosa (E 463),

hydroxipropylmetylcellulosa (E 464), metyletylcellulosa (E 465),
natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466), tvirbunden

natriumkarboximetylcellulosa, tvirbundet cellulosagummi (E 468) och enzymatiskt

hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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 radets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16
december 2008 om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer?, sérskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(D)

2)

€)

(4)

I bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststéills en unionsforteckning over
livsmedelstillsatser som godkédnts for anvindning i livsmedel samt villkoren for
anvindning av dessa. I bilaga III till forordning (EG) nr 1333/2008 faststélls en
unionsforteckning Over livsmedelstillsatser, inklusive bédrare, som godkénts for
anvandning 1 livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och
ndringsdmnen samt villkoren for anvindning av dessa.

I kommissionens forordning (EU) nr 231/2012° faststills specifikationer for de
livsmedelstillsatser som fortecknas i1 bilagorna II och III till férordning (EG) nr
1333/2008.

Unionsforteckningen Over livsmedelstillsatser far uppdateras i enlighet med det
enhetliga forfarande som avses 1 artikel 3.1 1 forordning (EG) nr 1331/2008, antingen
pa kommissionens initiativ eller till f61jd av en ansdkan.

Cellulosa (E 460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E 462),
hydroxipropylcellulosa  (E  463), hydroxipropylmetylcellulosa (E  464),

EUT L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

EUT L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

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/2012/231/2024-04-23).
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(6)

(7

®)

metyletylcellulosa (E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466),
tvarbunden natriumkarboximetylcellulosa, tviarbundet cellulosagummi (E 468) och
enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469) ar livsmedelstillsatser som
godkints i enlighet med forordning (EG) nr 1333/2008.

Den 16 januari 2018 utfirdade Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) ett vetenskapligt yttrande om den fornyade utvérderingen av
cellulosaformerna E 460 (i), E 460 (ii), E 461, E 462, E 463, E 464, E 465, E 466, E
468 och E 469 som livsmedelstillsatser*. Nir det giller anvindningen av
natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) 1 livsmedelskategorierna
13.1.5.1 (dietlivsmedel for speciella medicinska &dndamél for spiddbarn och
specialprodukter for spadbarn) och 13.1.5.2 (dietlivsmedel for speciella medicinska
andamal for bebisar och smabarn enligt definitionen i direktiv 1999/21/EG)
konstaterade livsmedelsmyndigheten att det pd grundval av de tillgdngliga uppgifterna
inte gick att gora en adekvat beddmning av sdkerheten vid anvindning i livsmedel i
dessa livsmedelskategorier. Nér det giller de andra anvidndningsomradena for
natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) och anvdndningsomradena for
de andra livsmedelstillsatser =~ som  utvdrderats pa nytt, konstaterade
livsmedelsmyndigheten att det inte fanns niagot behov av ett acceptabelt dagligt intag
uttryckt i siffror och att det inte fanns nagra sdkerhetsrisker vid de rapporterade
anvindningarna och méngderna. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade dock en
Ooversyn av de hogsta halterna for giftiga d&mnen (arsenik, bly, kvicksilver och
kadmium) i specifikationerna i forordning (EU) nr 231/2012 nir det géller dessa
livsmedelstillsatser, for att sikerstélla att tillsatserna inte blir en betydande kélla till
exponering for dessa giftiga &mnen via livsmedel.

Den 18 juli 2018 begirde livsmedelsmyndigheten i en dppen forfrdgan in tekniska och
toxikologiska uppgifter om natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) for
anviandning som livsmedelstillsats 1 livsmedel for alla befolkningsgrupper, inklusive
spadbarn yngre dn 16 veckor, 1 syfte att samla in de uppgifter som behdvs for att folja
rekommendationerna for den livsmedelstillsatsen. Livsmedelsforetagarna lamnade
uppgifter som svar pa den 6ppna forfragan.

Den 9 december 2022 utfidrdade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om
den foOrnyade utvirderingen av natriumkarboximetylcellulosa (E 466) som
livsmedelstillsats i livsmedel for spddbarn yngre &n 16 veckor och om uppf6ljningen
av den fornyade utvirderingen av dess anvandning som livsmedelstillsats 1 livsmedel
for alla befolkningsgrupper’. P& grund av bristen pa uppgifter gjorde
livsmedelsmyndigheten  ingen  sdkerhetsbeddmning av  anvindningen av
natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) 1 livsmedelskategorierna
13.1.5.1 och 13.1.5.2. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade emellertid att de
hogsta halterna for giftiga dmnen i den livsmedelstillsatsen sénks och att ordet
”16sning” dndras till ”dispersion” 1 specifikationerna i kommissionens férordning (EU)
nr 231/2012, pd grundval av det faktum att hydrokolloider bildar kolloidala
dispersioner 1 vatten 1 stillet for verkliga 16sningar.

Den 16 april 2024 klargjorde livsmedelsmyndigheten att den sista rekommendationen
ockséd gillde andra hydrokolloida livsmedelstillsatser sdsom mikrokristallin cellulosa
(E 460 (1)), cellulosapulver (E 460 (ii)), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E 462),

EFSA4 Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5047.
EFSA4 Journal, vol. 20(2022):12, artikelnr 7665.
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hydroxipropylcellulosa (E 463), lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (L-HPC) (E
463a). hydroxipropylmetylcellulosa (E 464), metyletylcellulosa (E 465), tvarbunden
natriumkarboximetylcellulosa, tvdrbundet cellulosagummi (E 468) och enzymatiskt
hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469)°.

Den 29 augusti 2023 begirde kommissionen i en Oppen forfragan in tekniska uppgifter
om de tillitna livsmedelstillsatserna mikrokristallin cellulosa (E 460 (1)),
cellulosapulver (E 460 (ii)), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E 462),
hydroxipropylcellulosa  (E  463), hydroxipropylmetylcellulosa (E  464),
metyletylcellulosa (E 465), tvirbunden natriumkarboximetylcellulosa (E 468) och
enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469), i vilken den efterfrigade
uppgifter om giftiga dmnen. Livsmedelsforetagarna ldmnade uppgifter om dessa
giftiga &mnen som svar pa den 6ppna forfragan.

Med beaktande av livsmedelsmyndighetens fornyade utvérdering bér godkidnnandet
for natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) i livsmedelskategorierna
13.1.5.1 och 13.1.5.2 aterkallas och tillsatsen bor strykas ur del 5 del B 1 bilaga III till
forordning (EG) nr 1333/2008 som innehaller livsmedelstillsatser som tillforts till
niringsdmnen som dr avsedda for anvéndning 1 de livsmedel for spddbarn och smibarn
som fortecknas i del E punkt 13.1 i bilaga II till den forordningen. Det &r ocksa
lampligt att &dndra specifikationerna for cellulosa (E 460), metylcellulosa (E 461),
etylcellulosa (E 462), hydroxipropylcellulosa (E 463), hydroxipropylmetylcellulosa (E
464), metyletylcellulosa (E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E
466), tvarbunden natriumkarboximetylcellulosa, tvarbundet cellulosagummi (E 468)
och enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469) 1 bilagan till férordning
(EU) nr 231/2012. I synnerhet bor de nuvarande hogsta halterna for giftiga &mnen
sdnkas for att sikerstdlla att livsmedelstillsatserna inte blir en betydande killa till
exponering for dessa giftiga &mnen i livsmedel, med hdnsyn till den halt som for
nirvarande kan uppnds genom tillimpning av god tillverkningssed. Dessutom bor
ordet ’16sning” dndras till “dispersion”.

Foérordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EU) nr 231/2012 bor darfor dndras i1 enlighet
med detta.

Eftersom livsmedelsmyndigheten inte identifierade ndgon omedelbar hélsorisk
kopplad till forekomsten av giftiga d&mnen som inte Overskrider de géllande
gransvirdena i livsmedelstillsatserna cellulosa (E 460), metylcellulosa (E 461),
etylcellulosa (E 462), hydroxipropylcellulosa (E 463), hydroxipropylmetylcellulosa (E
464), metyletylcellulosa (E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E
466), tviarbunden natriumkarboximetylcellulosa, tvirbundet cellulosagummi (E 468)
och enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469) och for att gbra det
mojligt for livsmedelsforetagare, inklusive smé och medelstora foretag, att anpassa sig
till de nya stringare specifikationer som faststdlls 1 denna fOrordning, bor
tillampningen av de nya specifikationerna senareldggas och en dvergidngsperiod bor
foreskrivas for anviandningen av de tillsatser som lagligen sldppts ut pd marknaden
fore den dag da denna férordning borjar tillimpas.

Av samma anledning bor en dvergangsperiod foreskrivas for livsmedel som innehaller
cellulosa (E  460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E 462),

Protokoll fran det 63:e motet i arbetsgruppen om specifikationer for livsmedelstillsatser
(https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/wg-
fafwgSpecificationsFAs.pdf).
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hydroxipropylcellulosa  (E  463), hydroxipropylmetylcellulosa (E  464),
metyletylcellulosa (E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466),
tvarbunden natriumkarboximetylcellulosa, tviarbundet cellulosagummi (E 468) och
enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469) och som lagligen har slippts
ut pd marknaden fore den dag da denna forordning borjar tillampas.

Med beaktande av att livsmedelsmyndigheten inte identifierade ndgon omedelbar
hélsorisk kopplad till anvdndningen av natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi
(E 466) 1 andra livsmedel &n livsmedel i livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2
och 1 ndringsdmnesberedningar avsedda for dietlivsmedel for speciella medicinska
dndamal for spddbarn och smébarn enligt definitionen i direktiv 1999/21/EG, och for
att gora det mojligt for livsmedelsforetagare, inklusive sma och medelstora foretag, att
hitta alternativ till natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) i dessa
livsmedelskategorier och néringsdmnesberedningar, bor tillimpningen av de nya
anvindningsvillkoren senareldggas och en oOvergingsperiod bor foreskrivas for
produkter som har sldppts ut pd marknaden fore den dag da denna forordning borjar
tillimpas. Med beaktande av de olika steg som krdvs for omformulering av
livsmedelsprodukter 1 livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2, och for att
sakerstélla tillgangen till livsmedel som tillhor dessa livsmedelskategorier och som &r
sdrskilt utformade for diagnostiserade patienter med medfodda dmnesomsittningsfel
som anvénder dessa livsmedel som en betydande niringskélla for att tillgodose sina
behov, bor tillimpningen senarelédggas med en tillrdckligt 1ang period.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r 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 i enlighet med bilaga I till den hér
forordningen.

Artikel 2

Bilaga III till forordning (EG) nr 1333/2008 ska éndras i enlighet med bilaga II till den har
forordningen.

Artikel 3

Bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 ska @ndras 1 enlighet med bilaga III till den hér
forordningen.

Artikel 4

Livsmedelstillsatserna cellulosa (E 460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa (E
462), hydroxipropylcellulosa (E 463), hydroxipropylmetylcellulosa (E 464),
metyletylcellulosa (E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466),
tvarbunden natriumkarboximetylcellulosa, tviarbundet cellulosagummi (E 468) och
enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469) som lagligen har sléppts ut
pa marknaden fore den .. [6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] fér tillsittas livsmedel 1 enlighet med bilagorna II och III till
forordning (EG) nr 1333/2008 till dess att lagren har tomts.
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2. Livsmedel som innehaller cellulosa (E 460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa
(E 462), hydroxipropylcellulosa (E 463), hydroxipropylmetylcellulosa (E 464),
metyletylcellulosa (E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466),
tvarbunden natriumkarboximetylcellulosa, tvirbundet cellulosagummi (E 468) och
enzymatiskt hydrolyserad karboximetylcellulosa (E 469) och som lagligen har
sléappts ut pa marknaden fore den ... [6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttrddande] far slippas ut pa marknaden fram till datumet for deras minsta
hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

3. Livsmedel i livsmedelskategorierna 13.1.5.1 (dietlivsmedel for speciella medicinska
dndamal for spadbarn och specialprodukter for spadbarn) och 13.1.5.2 (dietlivsmedel
for speciella medicinska dndamal for bebisar och smabarn enligt definitionen i
direktiv 1999/21/EG) som innehaller natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi
(E 466) 1 enlighet med bilagorna II och III till férordning (EG) nr 1333/2008 och som
lagligen har sldppts ut pd marknaden fore den... [24 mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafttrddande] far fortsitta att saluforas fram till fram till datumet for
deras minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

Artikel 5

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

Artiklarna 1 och 2 ska tillimpas fran och med den ... [24 mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafttrddande]. Artikel 3 ska tillampas fran och med den ... [6 mdnader efter
dagen for denna forordnings ikrafitridande].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad 1 Bryssel den

Pad kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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