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РЕГЛАМЕНТ (ЄС) № 1333/2008 ЄВРОПЕЙСЬКОГО ПАРЛАМЕНТУ ТА РАДИ
від 16 грудня 2008 року
про харчові добавки
(Текст дотичний ЄЕП)
ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ПАРЛАМЕНТ ТА РАДА ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ,
Беручи до уваги Договір про заснування Європейського Співтовариства, та зокрема, його статтю 95,
Беручи до уваги пропозицію Комісії,

Беручи до уваги висновок Європейського Економічно-соціального комітету(1),

Діючи у відповідності до процедури, встановленої в статті 251 Договору(2),
Оскільки:
(1) Вільний рух безпечного та здорового харчування є істотним аспектом внутрішнього ринку та значно сприяє здоров’ю та добробуту громадян, та їх соціальним і економічним інтересам.
(2) Високий рівень захисту людського життя та здоров’я має забезпечуватись в прагненні політик Співтовариства.
(3) Цей Регламент замінює попередні Директиви та Рішення стосовно харчових добавок, дозволених для використання в харчуванні з метою забезпечення ефективного функціонування внутрішнього ринку доки забезпечується високий рівень захисту здоров’я людини та високий рівень захисту споживачів, включаючи захист інтересів споживачів, за допомогою всебічних та добре налагоджених процедур.

(4) 
Цей Регламент гармонізує використання харчових добавок в харчуванні у Співтоваристві. Це включає використання харчових добавок в харчуванні, яке охоплюється Директивою Ради 89/398/ЄЕС від 3 травня 1989 року про наближення законів держав-членів, пов’язаних з продуктами харчування, призначеними винятково для вживання в їжу(3), та використання певних харчових барвників для санітарного маркування м’яса та оздоблення і маркування яєць. Він також гармонізує використання харчових добавок у харчових добавках та харчових ферментах, таким чином гарантуючи їх безпеку та якість і полегшуючи їх зберігання та використання. Це раніше не регулювалось на рівні Співтовариства.
(5) Харчові добавки є речовинами, які звичайно не споживаються самі по собі як їжа, а додаються до харчових продуктів навмисно з технологічним призначенням, описаним в цьому Регламенті, як, наприклад, консервування харчових продуктів. Всі харчові добавки мають охоплюватись цим Регламентом, і тому в світлі наукового прогресу та технологічного розвитку список функціональних класів має оновлюватись. Проте, речовини не повинні вважатись харчовими добавками, якщо вони використовуються з метою надання аромату і/або смаку, або з метою вживання як їжі, як, наприклад, замінники солі, вітаміни та мінерали. Крім того, речовини, що вважаються харчовими продуктами, які можуть використовуватись для технологічних функцій, такі як хлорид натрію або шафран для забарвлення та харчові ферменти мають також потрапити до сфери застосування цього Регламенту. Проте, препарати, отримані з харчових продуктів та інших натуральних початкових матеріалів, призначені для технологічного впливу на готовий продукт, та які отримані селективною екстракцією складових (наприклад, пігментів), відносно поживних чи ароматичних складових, мають вважатись добавками в межах значення цього Регламенту. Зрештою, харчові ферменти охоплюються Регламентом (ЄС) № 1332/2008 Європейського Парламенту і Ради від 16 грудня 2008 року про харчові ферменти(4), що виключає застосування цього Регламенту.
(6) Речовини, які не споживаються самі по собі як їжа, а використовуються навмисно при обробці харчових продуктів, які містяться у вигляді залишків в готовому продукті і не мають технологічного впливу на готовий продукт (технологічні добавки), не повинні охоплюватись цим Регламентом.
(7) Харчові добавки мають бути ухвалені і використовуватись тільки якщо вони відповідають критеріям, встановленим в цьому Регламенті. Харчові добавки мають бути безпечними при використанні, повинна існувати технологічна необхідність для їх використання, та їх використання не повинно вводити в оману споживача та має бути корисним для споживача. Введення споживача в оману включає, але не обмежується, наслідками, пов’язаними з типом, свіжістю, якістю використаних інгредієнтів, натуральністю продукту або виробничого процесу, або поживною якістю продукту, включаючи його фруктовий та овочевий вміст. Схвалення харчових добавок має також враховувати інші пов’язані з обговорюваною справою фактори, включаючи соціальні, економічні, традиційні, етичні та екологічні фактори, застережний принцип та здійсненність контролю. Використання та максимальні рівні харчової добавки має враховувати споживання харчової добавки з інших джерел та вплив харчової добавки на спеціальні групи споживачів (наприклад, споживачів з алергіями).
(8) Харчові добавки мають відповідати ухваленим технічним умовам, які повинні включати інформацію для точного визначення харчової добавки, включаючи походження, та описувати прийнятні критерії чистоти. Технічні умови, раніше розроблені для харчових добавок, включених до Директиви Комісії 95/31/ЄС від 5 липня 1995 року, що встановлює специфічні критерії чистоти стосовно підсолоджувачів для використання в продуктах харчування(1), Директиви Комісії 95/45/ЄС від 26 липня 1995 року, що встановлює специфічні критерії чистоти стосовно барвників для використання в продуктах харчування(2) та Директиви Комісії 96/77/ЄС від 2 грудня 1996 року, що встановлює специфічні критерії чистоти харчових добавок за винятком барвників та підсолоджувачів(3) мають виконуватись доки відповідні добавки не будуть введені в Додатки до цього Регламенту. Тоді технічні умови, пов’язані з такими добавками, мають бути встановлені в Регламенті. Ці технічні умови мають бути безпосередньо пов’язані з добавками, включеними в переліки Співтовариства в Додатках до цього Регламенту. Проте, зважаючи на комплексний характер та суть таких технічних умов, для ясності вони не повинні об’єднуватись як такі в переліках Співтовариства, а мають бути встановлені в одному чи кількох Регламентах.
(9) Деякі харчові добавки дозволені для специфічного використання для певних енологічних практик та процесів. Використання таких харчових добавок має відповідати цьому Регламенту і специфічним положенням, встановленим у відповідному законодавстві Співтовариства.
(10) Для забезпечення гармонізації, оцінювання ризику та ухвалення харчових добавок має виконуватись у відповідності до процедури, встановленої в Регламенті (ЄС) № 1331/2008 Європейського Парламенту та

Ради від 16 грудня 2008 року, що засновує загальну процедуру ухвалення для харчових добавок, харчових ферментів та харчових ароматизаторів(4)
(11) За Регламентом (ЄС) № 178/2002 європейського Парламенту і Ради від 28 січня 2002 року, що встановлює загальні принципи та вимоги харчового законодавства, що засновує Європейське управління безпеки харчових продуктів та встановлює процедури у справах безпеки харчування(5), Європейське управління безпеки харчових продуктів (тут і надалі - Управління) має консультуватись щодо справ, коли ймовірною є шкода для здоров’я суспільства.
(12) Харчова добавка, яка потрапляє у сферу застосування Регламенту (ЄС) № 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від 22 вересня 2003 року про генетично модифіковані харчові продукти та корм(6) має бути ухвалена у відповідності до того Регламенту і за цим Регламентом.
(13) Харчова добавка, вже ухвалена за цим Регламентом, виготовлена за технологією або з використанням вихідних матеріалів, які значно відрізняються від включених в оцінювання ризику Управлінням, або відрізняються від тих, що охоплюються встановленими технічними умовами, мають надаватись для оцінювання Управлінням. 'Значно відрізнятись' може означати, inter alia, зміну технології з екстрагування з рослини на виробництво за допомогою ферментації з використанням мікроорганізмів або генетичної модифікації оригінального мікроорганізму, зміну вихідних матеріалів, або зміну розміру частки, включаючи використання нанотехнології.
(14) Харчові добавки мають триматись під постійним наглядом і повинні при необхідності переоцінюватись в світі зміни умов використання і нової наукової інформації. Де необхідно, Комісія разом з державами-членами має розглянути відповідну дію.
(15) Державам-членам, які підтримали 1 січня 1992 року заборони на використання певних добавок у певних специфічних товарах, які вважаються традиційними і виробляються на їх території, має бути дозволено продовжувати застосовувати ці заборони. Крім того, стосовно продуктів, подібних до Фета або Салямі каччіаторе, цей Регламент має бути без шкоди до більш обмежувальних правил, пов’язаний з використанням певних категорій за Регламентом Ради (ЄС) № 510/2006 від 20 травня 2006 року про захист географічних зазначень та зазначень походження для сільськогосподарських продуктів та продуктів харчування(7) і Регламентом Ради (ЄС) № 509/2006 від 20 березня 2006 року про сільськогосподарські продукти та продукти харчування як гарантований традиційний спеціальний асортимент(8).
(16) Якщо, за умов подальших обмежень, добавка може бути присутньою в харчовому продукті тільки через безпосереднє додавання, в результаті перенесення з інгредієнта, в якому добавка була дозволена, за умов, що рівень добавки в готовому продукті не вище, ніж був би представлений використанням інгредієнта за відповідних технологічних умов та правильного виробничого процесу.
(17) Харчові добавки залишаються такими, що підпадають під зобов’язання загального маркування як передбачено в Директиві 2000/13/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 20 березня 2000 року про наближення законів держав-членів, пов’язаних з маркуванням, представленням та рекламою продуктів харчування(1) і, залежно від обставин, в Регламенті (ЄС) № 1829/2003 та в Регламенті (ЄС) № 1830/2003 Європейського Парламенту та Ради від 22 вересня 2003 року стосовно відстежування та маркування генетично модифікованих організмів і відстежування продуктів харчування та кормів з генетично модифікованих організмів(2). На додаток, специфічні положення про маркування харчових добавок, що продаються як такі виробнику або кінцевому споживачу, мають міститись в цьому Регламенті.
(18) Підсолоджувачі, дозволені за цим Регламентом, можуть використовуватись в настільних підсолоджувачах, які продаються безпосередньо споживачам. Виробники таких продуктів мають за допомогою відповідних заходів робити інформацію доступною для споживача, щоб надати можливість безпечного використання продукту. Таку інформацію можна зробити доступною кількома способами, включаючи її до товарних етикеток, веб-сайтів в Інтернеті, в інформації для споживачів або в місцях продажу. Для прийняття уніфікованого підходу до виконання цієї вимоги можуть бути необхідними інструкції, складені на рівні Співтовариства.
(19) Заходи, необхідні для застосування цього Регламенту мають прийматись у відповідності до Рішення Ради 1999/468/ЄС від 28 червня 1999 року, що встановлює процедури для реалізації повноважень, наданих Комісії(3).
(20) Зокрема Комісія повинна мати можливість вносити поправки в Додатки до цього Регламенту і приймати відповідні проміжні заходи. Оскільки це заходи загальної сфери застосування та призначаються для доповнення другорядних елементів цього Регламенту, inter alia, через доповнення їх новими другорядними елементами, вони мають прийматись у відповідності до процедури регламентації з перевіркою правильності, передбаченою в статті 5a Рішення 1999/468/ЄС.

(21) На підставі ефективності, звичайні обмеження часу для процедури регламентації з перевіркою правильності повинні урізуватись для прийняття певних змін до Додатків II і III,

пов’язаних з речовинами, вже дозволеними за іншим законом Співтовариства, а також будь-які відповідні перехідні заходи, пов’язані з цими речовинами.
(22) Для розвитку та оновлення права Співтовариства щодо харчових добавок в пропорційний та ефективний спосіб, необхідно збирати дані, обмінюватись інформацією та узгоджувати роботу між державами-членами. Для цього може бути корисним почати дослідження для спрямовування на специфічні проблеми з метою полегшення процесу прийняття рішень. Доречним є фінансування Співтовариством таких досліджень як частини його процедури узгодження бюджету. Фінансування таких заходів охоплюється Регламентом (ЄС) № 882/2004 Європейського Парламенту та Ради від 29 квітня 2004 року про офіційне керування, яке виконується для забезпечення контролю відповідності до закону про харчування та корма, правил щодо ветеринарії та добробуту тварин(4).
(23) Держави-члени мають здійснювати офіційне керування для підсилення відповідності до цього Регламенту згідно з Регламентом (ЄС) № 882/2004.
(24) Оскільки мета цього Регламенту – встановити правила Співтовариства щодо харчових добавок, - не може бути ефективно досягнута державами-членами, і тому, в інтересах єдності ринку та високого рівня захисту споживача, може краще бути досягнута на рівні Співтовариства, Співтовариство може вживати заходи відповідно до принципу субсидіарності, як встановлено в статті 5 Договору. Відповідно до принципу пропорційності, як встановлено в цій статті, цей Регламент не виходить за межі необхідного для досягнення цієї мети.
(25) Після ухвалення цього Регламенту, Комісія, за допомогою Постійного комітету з харчових продуктів та ветеринарії, має переглянути всі існуючі дозволи на критерії, крім безпеки, такі як споживання, технологічна необхідність і потенціальне введення в оману споживача. Всі харчові добавки, дозвіл на які має бути подовжено, мають бути переміщені до переліків Співтовариства в Додатках II і III до цього Регламенту. Додаток III до цього Регламенту має бути доповнений іншими харчовими добавками, які використовуються в харчових добавках та харчових ферментах, а також носіями для поживних речовин та умовами їх використання відповідно до Регламенту (ЄС) № 1331/2008 [що встановлює загальну процедуру ухвалення для харчових добавок, харчових ферментів та харчових ароматизаторів]. Щоб надати відповідний період для переміщення, положення в Додатку III, за винятком положень про носії харчових добавок та харчові добавки в ароматизаторах, не повинні застосовуватись до 1 січня 2011 року.
(26) До встановлення майбутніх переліків харчових добавок Співтовариства необхідно забезпечити спрощену процедуру, яка б дозволяла оновлювати поточні переліки харчових добавок, які містять існуючі Директиви.
(27) Без шкоди для результату перегляду, згаданого в переліку 25, впродовж одного року після ухвалення цього Регламенту, Комісія має встановити програму оцінювання органу для переоцінювання безпечності харчових добавок, вже ухвалених Співтовариством. Ця програма має визначати потреби та послідовність пріоритетів згідно з тим, які з ухвалених харчових добавок мають досліджуватись.
(28) Цей Регламент припиняє дію та замінює такі акти: Директива Ради від 23 жовтня 1962 року про наближення правил держав-членів стосовно барвників, ухвалених для використання в продуктах харчування, призначених для споживання людиною(1), Директива Ради 65/66/ЄЕС від 26 січня 1965 року, що встановлює специфічні критерії чистоти для консервантів, ухвалених для використання в продуктах харчування, призначених для споживання людиною(2), Директива Ради 78/663/ЄЕС від 25 липня 1978 року, що встановлює специфічні критерії чистоти для емульгаторів, стабілізаторів, згущувачів та желеутворюючих речовин для використання в продуктах харчування(3), Директива Ради 78/664/ЄЕС від 25 липня 1978 року, що встановлює специфічні критерії чистоти для антиоксидантів, які можуть використовуватись в продуктах харчування, призначених для споживання людиною(4), Перша Директива Комісії 81/712/ЄЕС від 28 липня 1981 року, що встановлює методи аналізу Співтовариства для перевірки відповідності певних добавок, використаних в продуктах харчування, критеріям чистоти(5), Директива Ради 89/107/ЄЕС від 21 грудня 1988 року про наближення законів держав-членів щодо харчових добавок, дозволених для використання в продуктах харчування, призначених для споживання людиною(6), Директива 94/35/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 30 червня 1994 року про підсолоджувачі для використання в продуктах харчування(7), Директива 94/36/ЄС Європейського Парламенту і Ради від 30 червня 1994 року про барвники для використання в продуктах харчування(8), Директива 95/2/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 20 лютого 1995 року про харчові добавки за винятком барвників та підсолоджувачів(9), Рішення № 292/97/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 19 грудня 1996 року про підтримку національних законів, що забороняють використання певних добавок при виробництві певних специфічних продуктів харчування(10) і Рішення Комісії 2002/247/ЄС від 27 березня 2002 року, що призупиняє розміщення на ринку та імпорт кондитерських виробів з желе, які містять харчову добавку E 425 конджак(11). Проте, є доречним, щоб певні положення цих актів залишались чинними впродовж перехідного періоду, щоб надати час для підготовки переліків Співтовариства в Додатках до цього Регламенту,

УХВАЛИЛИ ЦЕЙ РЕГЛАМЕНТ:
ГЛАВА I
ПРЕДМЕТ, СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ ТА ВИЗНАЧЕННЯ
Стаття 

Предмет
Цей Регламент встановлює правила щодо харчових добавок, які використовуються в продуктах харчування з метою забезпечення ефективного функціонування внутрішнього ринку доки не буде забезпечено високий рівень захисту здоров’я людей та високий рівень захисту споживачів, включаючи захист інтересів споживачів та сумлінні практики в торгівлі продуктами харчування, враховуючи, де доречно, захист довкілля.
Для цих цілей, цей Регламент передбачає:
(a) Переліки ухвалених Співтовариством харчових добавок, встановлені в Додатках II і III;
(b) умови використання харчових добавок в продуктах харчування, включаючи харчові добавки та харчові ферменти, які охоплюються Регламентом (ЄС) № 1332/2008 [про харчові ферменти], та харчові ароматизатори, які охоплюються Регламентом (ЄС) № 1334/2008 Європейського Парламенту та Ради від 16 грудня 2008 року про ароматизатори та певні харчові інгредієнти з властивостями ароматизаторів для використання в продуктах харчування(12);
(c) правила про маркування харчових добавок, що продаються як такі окремо.
Стаття 2
Сфера застосування
1. Цей Регламент застосовується до харчових добавок.
2. Цей Регламент не застосовується до таких речовин, якщо вони не використовуються як харчові добавки:
(a) технологічні добавки;
(b) речовини, використовувані для захисту рослин та рослинних продуктів відповідно до правил Співтовариства, пов’язаних з охороною здоров’я рослин;
(c) речовини, які додаються до продуктів харчування в якості поживних;
(d) речовини, використовувані для обробки води, призначеної для споживання людиною, які потрапляють до сфери застосування Директиви Ради 98/83/ЄС від 3 листопада 1998 року про якість води, призначеної для споживання людиною(13);
(e) ароматизатори, які потрапляють до сфери застосування Регламенту (ЄС) № 1334/2008 [про ароматизатори та певні харчові інгредієнти з властивостями ароматизаторів для використання в продуктах харчування].
3. Цей Регламент не застосовується до харчових ферментів, які потрапляють до сфери застосування Регламенту (ЄС) № 1332/2008 [про харчові ферменти], з чинністю з дати ухвалення Співтовариством переліків харчових ферментів відповідно до статті 17 цього Регламенту.
4. Цей Регламент застосовується без шкоди для будь-яких специфічних правил Співтовариства стосовно використання харчових добавок:
(a) в специфічних харчових продуктах;
(b) для інших цілей, крім тих, які охоплюються цим Регламентом.
Стаття 3
Визначення
1. Для потреб цього Регламенту використовуються визначення, встановлені в Регламентах (ЄС) № 178/2002 та (ЄС) № 1829/2003.
2. Для потреб цього Регламенту також використовуються такі визначення:
(a) 'харчова добавка' означає будь-яку речовину, яка звичайно не споживається сама по собі як продукт харчування та звичайно не використовується як характерний інгредієнт продукту харчування, незалежно від того, чи має вона поживну цінність, навмисне додавання якої до продукту харчування з технологічною метою при виробництві, оброблянні, приготуванні, обробці, пакуванні, транспортуванні або зберіганні таких харчових продуктів впливає або ймовірно може впливати на нього або на його побічні продукти, прямо або непрямо перетворюючись на компонент такого продукту харчування;
Не вважається харчовими добавками таке:
(i) моносахариди, дисахариди або олігосахариди та продукти харчування, які містять ці речовини, використані для їх підсолоджування;
(ii)
продукти харчування, у висушеній або в концентрованій формі, які містять ароматизатори, включені при виробництві складених продуктів харчування, через їх ароматичні, смакові або поживні властивості разом з вторинним забарвлюючим ефектом;
(iii)
речовини, використовувані в покривних або захисних матеріалах, які не є частиною продуктів харчування і не призначені для споживання разом з цими продуктами харчування;
(iv) продукти, які містять пектин та його похідні з висушених яблучних вичавків або кірки цитрусових чи айви, або з їх суміші, через дію розбавленої кислоти з подальшою частковою нейтралізацією солями натрію або калію (рідкий пектин);

(v)
основи жувальних гумок;
(vi)
білий чи жовтий декстрин, смажений або декстринований крохмаль, крохмаль, модифікований кислотною або лужною обробкою, знебарвлений крохмаль, фізично модифікований крохмаль та крохмаль, оброблений амілолітичними ферментами;
(vii)
хлорид амонію;
(viii)
плазма крові, харчовий желатин, протеїнові гідролізати та їх солі, молочний протеїн та глютен;
(ix)
амінокислоти та їх солі за винятком глютамінової кислоти, гліцину, цистеїну і цистину та їх солей, що не мають технологічного призначення;
(x)
казеїнати та казеїн;
(xi)
інулін;
(b)
'технологічна добавка' означає будь-яку речовину, котра:
(i)
не споживається як їжа сама по собі;
(ii)
навмисно використовується при обробці сировини, продуктів харчування або їх інгредієнтів, для здійснення певних технологічних цілей при оброблянні або переробці; та
(iii)
може мати результатом ненавмисну, але технічно неминучу присутність в кінцевому продукті залишків речовини або її похідних за умов, що вони не являють собою ризику для здоров’я і не мають ніякого технологічного впливу на готовий продукт;
(c) 'функціональний клас' означає одну з категорій, встановлених в Додатку I на основі технологічної функції, на яку впливає харчова добавка в продуктах харчування;
(d) 'неперероблені продукти харчування' означає продукти харчування, які не зазнавали обробки, яка має наслідком істотні зміни початкового стану продуктів харчування, з метою чого, зокрема, не вважається впливаючим на істотні зміни таке: розділення, відокремлення, розрізання, обвалювання м’яса, пропускання через м’ясорубку, видалення шкіри, зрізування, відлущення, перемелювання, різання/рубання, очищення, жиловка м’яса, глибоке охолодження, заморожування, охолодження, подрібнення, очищення від лушпиння, пакування або розпакування;
(e) 'продукти харчування без додавання цукрів' означає продукт харчування без:
(i)
додавання будь-яких моносахаридів або дисахаридів;
(ii)
додавання будь-якого продукту з вмістом моносахаридів або дисахаридів, який використовується через його підсолоджуючі властивості;
(f) 'низькокалорійні продукти харчування' означає продукти харчування з калорійністю, зниженою принаймні на 30% в порівнянні з початковим продуктом харчування або з подібним продуктом;
(g) 'настільні підсолоджувачі' означає препарати дозволених підсолоджувачів, які можуть містити інші харчові добавки та/або харчові інгредієнти, і які призначаються для продажу кінцевому споживачу як замінювачі цукрів;
(h)
'quantum satis/достатня кількість' означає, що максимальний числовий рівень не вказано і речовини мають використовуватись відповідно до раціонального виробничого процесу, в обсягу, не більшому, ніж необхідно для досягнення поставленої мети і за умов, що споживача не введено в оману.
ГЛАВА II
ПЕРЕЛІКИ УХВАЛЕНИХ СПІВТОВАРИСТВОМ ХАРЧОВИХ ДОБАВОК
Стаття 4
Переліки харчових добавок Співтовариства
1. Тільки харчові добавки, включені в перелік Співтовариства в Додатку II можуть бути розміщені на ринку як такі і використані в продуктах харчування за умов вказаного там використання.
2. Тільки харчові добавки, включені в перелік Співтовариства в Додатку III можуть бути використані в харчових добавках, в харчових ферментах та харчових ароматизаторах за умов вказаного там використання.
3. Харчові добавки в Додатку II перелічуються на основі категорій продуктів харчування, до яких вони можуть додаватись.
4. Харчові добавки в Додатку III перелічуються на основі харчових добавок, харчових ферментів, харчових ароматизаторів і поживних речовин або їх категорій, до яких вони можуть додаватись.
5. Харчові добавки відповідають технічним умовам, зазначеним в статті 14.
Стаття 5
Заборона невідповідних харчових добавок та/або невідповідних продуктів харчування
Ніхто не розміщує на ринку харчову добавку або будь-які продукти харчування, в яких присутня така харчова добавка, якщо використання харчової добавки не відповідає цьому Регламенту.

Стаття 6
Загальні умови для включення і використання харчових добавок в переліки Співтовариства
1.
Харчова добавка може бути включена до переліків Співтовариства в Додатках II і III тільки якщо вона відповідає таким умовам, і, де доречно, іншим легітимним факторам, включаючи екологічні фактори:
(a) на основі наявних наукових доказів, вона не є небезпечною стосовно здоров’я споживача на запропонованому рівні використання;
(b) існує прийнятна технологічна необхідність, яку не можна досягти іншими реальними економічними і технологічними засобами; та
(c) її використання не вводить в оману споживача.
2.
Щоб бути включеною до переліків Співтовариства в Додатках II та III харчова добавка повинна мати переваги та бути корисною для споживача і, отже, служити одній чи кільком з таких цілей:
(a) збереження поживної якості продуктів харчування;
(b) надання необхідних інгредієнтів або складових для продуктів харчування, вироблених для груп споживачів зі спеціальними дієтичними потребами;
(c) розширення якості збережуваності або сталості продуктів харчування або поліпшення їх органолептичних властивостей, за умов що природа, зміст або якість продуктів харчування не змінюється таким чином, щоб ввести в оману споживача;
(d) допомога при виробництві, переробці, приготуванні, обробці, пакуванні, транспортуванні або зберіганні продуктів харчування, включаючи харчові добавки, харчові ферменти та харчові ароматизатори, за умови, що харчова добавка не використовується для приховування впливу від використання зіпсованої сировини або будь-яких небажаних практик чи методів, включаючи негігієнічні практики або методи, в ході будь-якої з таких діяльностей.
3.
Як відступ від пункту (a) частини 2, харчова добавка, яка знижує поживну якість продукту харчування, може бути включена до переліку Співтовариства в Додатку за умови, що:
(a) продукт харчування не являє собою істотний компонент звичайної дієти; або
(b) харчова добавка є необхідною для виробництва продуктів харчування для груп споживачів зі спеціальними дієтичними потребами.
Стаття 7
Специфічні умови для підсолоджувачів
Харчова добавка може бути включена до переліку Співтовариства в Додатку II для функціонального класу підсолоджувача тільки якщо, на додаток до сприяння одній чи кільком з цілей, встановлених в частині 2 статті 6, вона слугує одній чи кільком з таких цілей:
(a) заміна цукрів для виробництва низькокалорійних продуктів харчування, некарієсогенних продуктів харчування або продуктів харчування без додавання цукрів; або
(b) заміна цукрів, коли це дозволяє подовжити термін зберігання продуктів харчування; або
(c) виробництво продуктів харчування, призначених винятково для вживання як їжі, як визначено в пункті (a) частини 2 статті 1 Директиви 89/398/ЄЕС.
Стаття 8
Специфічні умови для барвників
Харчова добавка може бути включена до переліку Співтовариства в Додатку II для функціонального класу барвника тільки якщо, на додаток до сприяння одній чи кільком з цілей, встановлених в частині 2 статті 6, вона слугує одній чи кільком з таких цілей:
(a) відновлення початкового зовнішнього вигляду продукту харчування, колір якого змінився через переробку, зберігання, пакування та розповсюдження, через що візуальна прийнятність могла погіршитись;
(b) надання візуальної привабливості продукту харчування;
(c) надання кольору продукту харчування, який без цього є безбарвним.
Стаття 9
Функціональні класи харчових добавок
1.
Харчові добавки можуть бути призначені в Додатках II і III до одного з функціональних класів в Додатку I на основі головної технологічної функції харчової добавки.
Призначення харчової добавки до функціонального класу не перешкоджає її використанню для кількох функцій.
2.
При необхідності, в результаті наукового прогресу або технологічного розвитку, заходи, призначені змінити другорядні елементи цього Регламенту, що стосуються додаткових функціональних класів які можуть додаватись до Додатку I, мають бути ухвалені відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 3 статті 28.

Стаття 10
Вміст переліків харчових добавок Співтовариства
1.
Харчова добавка, яка відповідає умовам, встановленим в статтях 6, 7 і 8 може, у відповідності до процедури, зазначеної в Регламенті (ЄС) № 1331/2008 [що встановлює загальну процедуру ухвалення для харчових добавок, харчових ферментів та харчових ароматизаторів] бути включена до:
(a) переліку Співтовариства в Додатку II до цього Регламенту; та/або
(b) переліку Співтовариства в Додатку III до цього Регламенту; та/або
2.
Запис про внесення харчової добавки до переліків Співтовариства в Додатках II і III вказує:
(a) назву харчової добавки та її номер E;
(b) продукти харчування, до яких може бути додано харчову добавку;
(c) умови, за яких може бути додано харчову добавку;
(d) якщо доречно, чи є якісь обмеження на продаж харчової добавки безпосередньо кінцевому споживачу.
3.
Переліки Співтовариства в Додатках II і III змінюються відповідно до процедури, зазначеної в Регламенті (ЄС) № 1331/2008 [що встановлює загальну процедуру ухвалення для харчових добавок, харчових ферментів та харчових ароматизаторів].
Стаття 11
Рівні використання харчових добавок
1.
При встановленні умов використання, зазначених в пункті (c) частини 2 статті 10:
(a) рівень використання встановлюється як найнижчий рівень, необхідний для досягнення бажаного ефекту;
(b) враховуються рівні:
(i)
будь-якого прийнятного щоденного споживання, або еквівалентна оцінка, встановлена для харчової добавки та її ймовірного щоденного споживання з усіх джерел;
(ii)
якщо харчова добавка призначається для використання в продуктах харчування, що вживаються в їжу спеціальними групами споживачів, ймовірне денне споживання харчової добавки споживачами в цих групах.
2.
Якщо доречно, максимальна цифра рівня для харчової добавки не фіксується (quantum satis). В цьому випадку, харчова добавка використовується у відповідності до принципу quantum satis.
3. Максимальні рівні харчових добавок, встановлені в Додатку II застосовуються до продуктів харчування як до продаваних, якщо не вказано інше. Як відступ від цього принципу, для висушених та/або концентрованих продуктів харчування, які потребують відновлення, максимальні рівні застосовуються до продуктів харчування у відновленому стані відповідно до інструкцій на етикетці, враховуючи мінімальний коефіцієнт розрідження.
4. Максимальні рівні для барвників, встановлені в Додатку II, застосовуються до кількостей принципу забарвлення, що містяться в препараті барвника, якщо не вказано інше.
Стаття 12
Зміни у виробничому процесі або вихідних матеріалах харчової добавки, вже доданої до переліків Співтовариства
Якщо харчову добавку вже включено до переліку Співтовариства та існують значні зміни в технології або у використовуваних вихідних матеріалах, або існують зміни у розмірі частки, наприклад, через нанотехнології, харчова добавка, виготовлена за цими новими технологіями або з новими матеріалами, вважається окремою добавкою і потрібен новий запис в переліках Співтовариства або зміна в технічних умовах перед розміщенням її на ринку.
Стаття 13
Харчові добавки, які потрапляють до сфери застосування Регламенту (ЄС) № 1829/2003
1. Харчова добавка, яка потрапляє до сфери застосування Регламенту (ЄС) № 1829/2003 може бути включена до переліків Співтовариства в Додатках II і III відповідно до цього Регламенту тільки якщо вона охоплюється ухваленням відповідно до Регламенту (ЄС) № 1829/2003.
2. Якщо харчова добавка, вже включена до переліків Співтовариства, виробляється з іншого вихідного матеріалу, який потрапляє до сфери застосування Регламенту (ЄС) № 1829/2003, вона не потребує нового ухвалення за цим Регламентом, оскільки новий вихідний матеріал охоплюється ухваленням відповідно до Регламенту (ЄС) № 1829/2003 і харчова добавка відповідає технічним умовам, встановленим за цим Регламентом.
Стаття 14
Технічні умови харчових добавок
Технічні умови харчових добавок стосовно, зокрема, походження, критеріїв чистоти та будь-якої іншої необхідної інформації, ухвалюються при першому включенні харчової добавки до переліків Співтовариства в Додатках II і III, відповідно до процедури, зазначеної в Регламенті (ЄС) № 1331/2008 [що встановлює загальну процедуру ухвалення для харчових добавок, харчових ферментів та харчових ароматизаторів].

ГЛАВА III
ВИКОРИСТАННЯ ХАРЧОВИХ ДОБАВОК В ПРОДУКТАХ ХАРЧУВАННЯ
Стаття 15
Використання харчових добавок в неперероблених продуктах харчування
Харчові добавки не використовуються в неперероблених продуктах харчування, за винятком випадків, коли таке використання спеціально передбачається в Додатку II.
Стаття 16
Використання харчових добавок в продуктах харчування для немовлят і дітей молодшого віку
Харчові добавки не використовуються в продуктах харчування для немовлят і дітей молодшого віку, як зазначено в Директиві 89/398/ЄЕС, включаючи дієтичні продукти харчування для немовлят і дітей молодшого віку для спеціального медичного застосування, за винятком випадків, спеціально передбачених в Додатку II до цього Регламенту.
Стаття 17
Використання барвників для маркувань
Тільки харчові барвники, перелічені в Додатку II до цього Регламенту можуть використовуватись для цілей санітарного маркування, як зазначено в Директиві Ради 91/497/ЄЕС від 29 липня 1991 року, що вносить зміни та консолідує Директиву 64/433/ЄЕС про санітарні питання, що впливають на торгівлю свіжим м’ясом всередині Співтовариства для розширення її до виробництва та реалізації свіжого м’яса(1) та для інших маркувань, необхідних для м’ясних продуктів, для декоративного забарвлення яєчної шкарлупи та для штампів на яєчній шкарлупі, як передбачено в Регламенті (ЄС) № 853/2004 Європейського Парламенту та Ради від 29 квітня 2004 року, що встановлює специфічні правила гігієни для продуктів харчування тваринного походження(2).
Стаття 18
Принцип перенесення
1.
Присутність харчової добавки дозволяється:
(a) в складених продуктах харчування, за винятком зазначених в Додатку II, де харчова добавка дозволяється в одному з інгредієнтів складеного продукту харчування;
(b) в продукті харчування, до якого додано харчову добавку, харчовий фермент або харчовий ароматизатор, де харчова добавка:
(i)
дозволяється в харчовій добавці, харчовому ферменті або харчовому ароматизаторі відповідно до цього Регламенту; та
(ii)
її було перенесено до продукту харчування через харчову добавку, харчовий фермент або харчовий ароматизатор; та
(iii)
вона не має технологічної функції в кінцевому продукті харчування;
(c) в продукті харчування, який призначається для використання виключно для приготування складеного продукту харчування та за умови, що складений продукт харчування відповідає цьому Регламенту.

2. Частина 1 не застосовується до рецептів для немовлят, наступних рецептів, перероблених злакових продуктів харчування та дитячого харчування, а також дієтичних продуктів харчування для спеціального медичного застосування, призначених для немовлят і малих дітей як зазначено в Директиві 89/398/ЄЕС, за винятком спеціально передбачених випадків.

3. Якщо харчова добавка в харчовому ароматизаторі, харчовій добавці або харчовому ферменті додається до продукту харчування і має технологічну функцію в цьому продукті харчування, вона вважається харчовою добавкою до цього харчового продукту, а не харчовою добавкою доданого ароматизатора, харчової добавки чи харчового ферменту, і тому має відповідати умовам використання, передбаченим для цього продукту харчування.

4. Без шкоди для пункту 1, присутність харчової добавки, використовуваної як підсолоджувач, дозволяється в складених продуктах харчування без додавання цукрів, в низькокалорійних складених продуктах харчування, в складених дієтичних продуктах харчування, призначених для низькокалорійних дієт, в некарієсогенних складених продуктах харчування та в складених продуктах харчування з подовженим терміном зберігання, за умови, що підсолоджувач дозволений в одному з інгредієнтів складеного продукту харчування.

Стаття 19
Рішення про тлумачення
При необхідності, може бути вирішено у відповідності з процедурою регламентації, зазначеною в частині 2 статті 28, чи:
(a) певний продукт харчування належить до категорії продуктів харчування, зазначеної в Додатку II; або
(b) харчова добавка, перелічена в Додатках II і III та дозволена за 'quantum satis' використовується відповідно до критеріїв, зазначених в частині 2 статті 11; або
(c) певна речовина відповідає визначенню харчової добавки в статті 3.
Стаття 20
Традиційні продукти харчування
Держави-члени, перелічені в Додатку IV можуть продовжити заборону використання певних категорій харчових добавок в традиційних продуктах харчування, які виробляються на їх території, як перелічено в цьому Додатку.

ГЛАВА IV
МАРКУВАННЯ
Стаття 21
Маркування харчових добавок, не призначених для продажу кінцевому споживачу
1. Харчові добавки, не призначені для продажу кінцевому споживачу, продані окремо чи в суміші одна з одною та/або з інгредієнтами продукту харчування, як зазначено в частині 4 статті 6 Директиви 2000/13/ЄС, можуть продаватись тільки з маркуванням, передбаченим в статті 22 цього Регламенту, яке повинно бути легко видимим, ясним, розбірливим та незмивним. Інформація повинна бути мовою, яку легко зрозуміти покупцям.
2. В межах своєї території держава-член, в якій збувається продукт, може, відповідно до Договору, ставити умовою, що інформація, передбачена в статті 22 надається однією або кількома з офіційних мов Співтовариства, які має визначати ця держава-член. Це не перешкоджає позначенню такої інформації кількома мовами.
Стаття 22
Загальні вимоги маркування для харчових добавок, не призначених для продажу кінцевому споживачу
1. Якщо харчові добавки, не призначені для продажу кінцевому споживачу, продаються окремо чи в суміші одна з одною та/або з інгредієнтами продукту харчування, та/або з іншими доданими до них речовинами, на їх упаковці або контейнерах зазначається така інформація:
(a) назва та/або номер E, встановлений в цьому Регламенті стосовно кожної харчової добавки або опис товару, який містить назву та/або номер E кожної харчової добавки;
(b) напис 'для вживання в їжу' або напис 'заборонено вживати в їжу', або більш специфічне посилання на її навмисне вживання в їжу;
(c) за необхідності, спеціальні умови зберігання та/або використання;
(d) маркування для визначення пакета чи партії;
(e) інструкції з використання, якщо їх відсутність перешкодить належному використанню цієї харчової добавки;
(f) ім’я або торговельна марка та адрес виробника, пакувальника або продавця;
(g)
зазначення максимальної кількості кожного компонента або групи компонентів, які підлягають кількісному обмеженню в продуктах харчування та/або відповідної інформації ясними та легко зрозумілими термінами, що надає змогу покупцю виконувати цей Регламент або інші відповідні закони Співтовариства; якщо таке ж обмеження кількості застосовується до групи компонентів, використовуваних окремо або в комбінації, може окремою цифрою надаватись відсоткове відношення в комбінації; обмеження кількості висловлюється або в цифрах або за принципом quantum satis;
(h)
кількість нетто;
(i)
дата мінімальної стійкості або кінцевий термін реалізації;
(j) якщо доречно, інформація про харчову добавку або інші речовини, зазначені в цій статті та перелічені в Додатку IIIa до Директиви 2000/13/ЄС стосовно зазначення інгредієнтів, присутніх в продуктах харчування.
2. Якщо харчові добавки продаються в суміші одна з одною та/або з іншими інгредієнтами продуктів харчування, на їх упаковці або контейнерах зазначається перелік всіх інгредієнтів в спадному порядку їх відсоткового вмісту за загальною вагою.
3. Якщо речовини (включаючи харчові добавки чи інші харчові інгредієнти) додаються до харчових добавок, щоб полегшити їх зберігання, продаж, стандартизацію, розрідження чи розчинення, на їх упаковці або контейнерах зазначається перелік всіх таких речовин в спадному порядку їх відсоткового вмісту за загальною вагою.
4. Як відступ від частин 1, 2 і 3, обов’язкова інформація за пунктами з (e) до (g) частини 1 та за частинами 2 і 3 може з’являтись тільки в документах, що стосуються вантажу, і які мають надаватись з або перед поставкою, за умови, що зазначення 'не для роздрібного продажу' знаходиться на видимій частині упаковки або контейнера згаданого продукту.
5. Як відступ від частин 1, 2 і 3, якщо харчові добавки поставляються в цистернах, вся інформація може з’являтись тільки в супровідних документах, що стосуються вантажу і які мають надаватись з поставкою.
Стаття 23
Маркування харчових добавок, призначених для продажу кінцевому споживачу
1. Без шкоди Директиві 2000/13/ЄС, Директиви Ради 89/396/EEC від 14 червня 1989 року про зазначення або маркування для ототожнювання партії, до якої належить продукт харчування(1) та Регламенту (ЄС) № 1829/2003, харчові добавки, що продаються окремо чи в суміші

одна з одною чи з іншими інгредієнтами продукту харчування, призначеними для продажу кінцевому споживачу можуть маркуватись тільки якщо їх упаковка містить таку інформацію:
(a) назва та номер E, встановлений в цьому Регламенті стосовно кожної харчової добавки або опис товару, який містить назву та номер E кожної харчової добавки;
(b) напис 'для вживання в їжу' або напис 'заборонено вживати в їжу', або більш специфічне посилання на її навмисне вживання в їжу.
2. Як відступ від пункту (a) частини 1, опис товару настільного підсолоджувача містить вираз 'настільний підсолоджувач на … основі', з використанням назв(и) підсолоджувача(ів), використаних у його складі.
3. Маркування настільного підсолоджувача, який містить полиоли та/або аспартам та/або сіль аспартам-ацесульфам містить такі попередження:
(a) полиоли: 'надмірне споживання може спричинити проносний ефект';
(b) сіль аспартам-ацесульфам: 'містить джерело фенілаланіну'.
4. Виробники настільних підсолоджувачів повинні відповідними способом зробити доступною інформацію, щоб зробити можливим їх безпечне використання споживачами. Інструкції для застосування цієї частини можуть бути ухвалені відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 3 статті 28.
5. Для інформації, передбаченої в частинах з 1 до 3 цієї статті, частина 2 статті 13 Директиви 2000/13/ЄС застосовується відповідно.
Стаття 24
Вимоги маркування для продуктів харчування, що містять певні харчові барвники
1. Без шкоди Директиві 2000/13/ЄС, маркування продуктів харчування, що містять харчові барвники, перелічені в Додатку V до цього Регламенту, містять додаткову інформацію, встановлену в цьому Додатку.
2. Стосовно інформації, передбаченої в частині 1 цієї статті, частина 2 статті 13 Директиви 2000/13/ЄС застосовується відповідно.
Де необхідно, в результаті наукового прогресу або технічного розвитку, Додаток V змінюється засобами, призначеними для доповнення другорядних елементів цього Регламенту відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 4 статті 28.
Стаття 25
Інші вимоги маркування
Статті 21, 22, 23 і 24 без шкоди більш детальним чи більш обширним законам, підзаконним актам та адміністративним положенням стосовно ваги та мір або застосування до представлення, класифікації, упаковки та маркування небезпечних речовин та препаратів або застосування до транспортування таких речовин і препаратів.
ГЛАВА V
ПРОЦЕДУРНІ ПОЛОЖЕННЯ ТА ВИКОНАННЯ
Стаття 26
Обов’язок надавати інформацію
1. Виробник або споживач харчової добавки негайно інформує Комісію про будь-яку наукову чи технічну інформацію, яка могла б вплинути на оцінку безпеки харчової добавки.
2. Виробник або споживач харчової добавки, на запит Комісії, інформує її про фактичне споживання харчової добавки. Така інформація має бути зроблена Комісією доступною для держав-членів.
Стаття 2

 Нагляд за споживанням харчової добавки
1. Держави-члени підтримують системи для нагляду за споживанням та використанням харчових добавок на основі підходу оцінки ризику та повідомляють про свої висновки з відповідною частотою Комісії та компетентним органам.
2. Після консультації з владою ухвалюється загальна методологія для збирання державами-членами інформації про дієтичне споживання харчових добавок в Співтоваристві відповідно до процедури регламентації, зазначеної в частині 2 статті 28.
Стаття 28
Комітет
1. Комісії допомагає Постійний комітет з харчового ланцюга та здоров’я тварин.
2. При посиланні на цю частину застосовуються статті 5 і 7 Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення його статті 8.
Період, встановлений в частині 6 статті 5 Рішення 1999/468/ЄС встановлюється на три місяці.
3. 
При посиланні на цю частину застосовуються пункти з (1) до (4) частини a статті 5 і стаття 7 Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення його статті 8.
4. При посиланні на цю частину застосовуються пункти з (1) до (4) частини a та пункт (b) частини (5) статті 5 і стаття 7 Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення його статті 8.
Обмеження часу, встановлені в пункті (c) частини 3 статті 5a і пунктах (b) та (e) частини 4 Рішення 1999/468/ЄС – 2 місяці, 2 місяці та 4 місяці відповідно.
Стаття 29
Фінансування Співтовариством збалансованих політик
Правова основа для фінансування заходів, які є наслідком цього Регламенту – пункт (c) частини 1 статті 66 Регламенту (ЄС) № 882/2004.
ГЛАВА VI
ПЕРЕХІДНІ ТА ПРИКІНЦЕВІ ПОЛОЖЕННЯ
Стаття 30
Заснування переліків харчових добавок Співтовариства
1.
Харчові добавки, використання яких в продуктах харчування дозволено за Директивами 94/35/ЄС, 94/36/ЄС та 95/2/ЄС, зі змінами, внесеними на основі статті 31 цього Регламенту та умови їх застосування вносяться в Додаток II до цього Регламенту після перегляду його відповідності до його статей 6, 7 та 8. Заходи, пов’язані з внесенням в Додаток II таких добавок, які призначені для зміни другорядних елементів цього Регламенту, ухвалюються відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 4 статті 28. Перегляд не включає нову оцінку ризику владою. Перегляд завершується до 20 січня 2011 року.
Харчові добавки та використання, які більше не потрібні, не вносяться в Додаток II.
2.
Харчові добавки, дозволені для використання в харчових добавках в Директиві 95/2/ЄС та умови їх використання вносяться до частини 1 Додатку III цього Регламенту після перегляду їх відповідності до його статті 6. Заходи, пов’язані з внесенням в Додаток III таких добавок, які призначені для зміни другорядних елементів цього Регламенту, ухвалюються відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 4 статті 28. Перегляд не включає нову оцінку ризику владою. Перегляд завершується до 20 січня 2011 року.
Харчові добавки та використання, які більше не потрібні, не вносяться в Додаток III.
3.
Харчові добавки, дозволені для використання в харчових добавках в Директиві 95/2/ЄС та умови їх використання вносяться до частини 4 Додатку III цього Регламенту після перегляду їх відповідності до його статті 6. Заходи, пов’язані з внесенням в Додаток III таких добавок, які призначені для зміни другорядних елементів цього Регламенту, ухвалюються відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 4 статті 28. Перегляд не включає нову оцінку ризику владою. Перегляд завершується до 20 січня 2011 року.
Харчові добавки та використання, які більше не потрібні, не вносяться в Додаток III.
4. Технічні умови харчових добавок, які охоплюються частинами з 1 до 3 цієї статті ухвалюються відповідно до Регламенту (ЄС) № 1331/2008 [що встановлює загальну процедуру ухвалення для харчових добавок, харчових ферментів та харчових ароматизаторів], коли ці харчові добавки вносяться в Додатки відповідно до цих частин.
5. Заходи, пов’язані з будь-якими відповідними перехідними заходами, які призначені для зміни другорядних елементів цього Регламенту, inter alia, через їх доповнення, ухвалюються відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 3 статті 28.
Стаття 31
Перехідні заходи
Доки заснування переліків харчових добавок Співтовариства, як передбачено в статті 30 не буде завершено, Додатки до Директив 94/35/ЄС, 94/36/ЄС та 95/2/ЄС мають бути змінені, де необхідно, за допомогою заходів, призначених для внесення змін до другорядних елементів цих Директив, ухвалених Комісією відповідно до процедури регламентації з перевіркою правильності, зазначеною в частині 4 статті 28.
Продукти харчування, розміщені на ринку або марковані до 20 січня 2010 року, які не відповідають пункту (i) частини 1 та частини 4 статті 22, можуть збуватись до дати їх мінімальної стійкості або до кінцевого терміну реалізації.
Продукти харчування, розміщені на ринку або марковані до 20 січня 2010 року, які не відповідають статті 24, можуть збуватись до дати їх мінімальної стійкості або до кінцевого терміну реалізації.
Стаття 32
Переоцінка ухвалених харчових добавок
1. Харчові добавки, ухвалені до 20 січня 2009 року підлягають новому оцінюванню ризику, яке виконується владою.
Після консультації з владою, програма оцінювання для цих добавок має бути ухвалена до 20 січня 2010 року, відповідно до процедури регламентації, зазначеної в частині 2 статті 28. Програма оцінювання публікується в Офіційному віснику Європейського Союзу.

Стаття 33
Припинення дії
1.
Припиняється дія таких актив:
(a) Директива Ради від 23 жовтна 1962 року про наближення правил держав-членів стосовно барвників, ухвалених для використання в продуктах харчування, призначених для споживання людиною;
(b) Директива 65/66/ЄЕС;
(c) Директива 78/663/ЄЕС;
(d) Директива 78/664/ЄЕС;
(e) Директива 81/712/ЄЕС;
(f) Директива 89/107/ЄЕС;
(g) Директива 94/35/ЄС;
(h)
Директива 94/36/ЄС;
(i)
Директива 95/2/ЄС;
(j) Рішення № 292/97/ЄС; (k) Рішення 2002/247/ЄС.
2.
Посилання на акти, дію яких припинено, мають тлумачитись як посилання на цей Регламент.
Стаття 34
Перехідні положення
Як відступ від статті 33, такі положення продовжують застосовуватись доки перенесення харчових добавок за частинами 1, 2 і 3 статті 30 цього Регламенту, вже дозволене в Директивах 94/35/ЄС, 94/36/ЄС і 95/2/ЄС, не буде завершено:
(a)
Частини 1, 2 і 4 статті 2 Директиви 94/35/ЄС та її Додаток;
(b)
Частини з 1 до 6, 8, 9 і 10 статті 2 Директиви 94/36/ЄС та її Додатки з I до V;
(c)
Статті 2 і 4 Директиви 95/2/ЄС і її Додатки з I до VI.
Незважаючи на пункт (c), дія дозволів для E 1103 Інвертази та E 1105 Лізоцим, встановлених в Директиві 95/2/ЄС припиняється з чинністю з дати застосування переліку харчових ферментів Співтовариства відповідно до статті 17 Регламенту (ЄС) № 1332/2008 [про харчові ферменти].
Стаття 35
Набрання чинності
Цей Регламент набирає чинності на двадцятий день після його публікації в Офіційному віснику Європейського Союзу.

Він застосовується з 20 січня 2010 року.
Проте, частини 2 статті 4 застосовується до Частин 2, 3 і 5 Додатку III з 1 січня 2011 року, а частина 4 статті 23 застосовується з 20 січня 2011 року. Стаття 24 застосовується з 20 липня 2010 року. Стаття 31 застосовується з 20 січня 2009 року.
Цей Регламент обов’язковий у повному обсязі та повинен прямо застосовуватись у всіх державах-членах.
Вчинено в Страсбурзі, 16 грудня 2008 року.
За Європейський Парламент
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Б. ЛЕ МАЙРЕ
ДОДАТОК I

Функціональні класи харчових добавок в продуктах харчування та харчових добавок в харчових добавках і харчових ферментах

1. 'підсолоджувачі' – це речовини, використовувані для надання солодкого смаку продуктам харчування або в настільних підсолоджувачах;

2. 'барвники' – це речовини, які додають або відновлюють колір продукту харчування та включають натуральні складові продуктів харчування і натуральних джерел, які зазвичай не споживаються самі по собі як продукти харчування і звичайно не використовуються як характерні інгредієнти продукту харчування. Препарати, отримані з продуктів харчування та інших харчових натуральних початкових матеріалів, здобуті фізичною та/або хімічною екстракцією, отримані селективною екстракцією пігментів, відносно поживних чи ароматичних складових, є барвниками в межах значення цього Регламенту;
3. 'консерванти' – це речовини, які подовжують термін зберігання продуктів харчування шляхом захисту їх від псування, заподіяного мікроорганізмами та/або які захищають від росту патогенних мікроорганізмів;

4. 'антиоксиданти' – це речовини, які подовжують термін зберігання продуктів харчування шляхом захисту їх від псування, заподіяного окисленням, як, наприклад, згірклість жиру та зміни кольору;

5. 'носії' – це речовини, використовувані для розчинення, розбавлення, розсіювання або видозмінювання іншим чином харчової добавки чи ароматизатора, харчового ферменту, поживної речовини та/або іншої речовини, доданої для поживних чи фізіологічних цілей до харчування без зміни його функції (та без прояву ними технологічного впливу), щоб полегшити його обробку, застосування чи використання;

6. 'кислоти' – це речовини, які збільшують кислотність продуктів харчування та/або надають їм кислого смаку;

7. 'регулятори кислотності' – це речовини, які змінюють чи контролюють кислотність або лужність продукту харчування;

8. 'агенти, які попереджають злежування' – це речовини, які знижують схильність окремих часток продукту харчування до злипання;

9. 'антипінні агенти' – це речовини, які запобігають або знижують утворення піни;

10. 'наповнювачі' – це речовини, які додають об’єм продукту харчування без істотного збільшення його наявної калорійності;

11. 'емульгатори' – це речовини, які роблять можливим формування або підтримання однорідної суміші з двох чи більше нездатних змішуватись фаз, таких, як наприклад, олія та вода в продукті харчування;

12. 'емульгуючі солі' – це речовини, які перетворюють протеїни сиру на дисперговану форму і в такий спосіб здійснюють однорідний розподіл жиру та інших компонентів;

13. 'згущуючі агенти' – це речовини, які роблять або утримують тканини фруктів або овочів міцними або свіжими, або взаємодіють з желеутворюючими агентами для утворення чи зміцнення желе;

14. 'підсилювачі смаку' – це речовини, які підсилюють існуючий смак та/або аромат продукту харчування;

15. 'піноутворювальні агенти' – це речовини, які роблять можливим утворення однорідної дисперсії газоподібної фази рідкого або твердого продукту харчування;

16. 'желеутворюючі агенти' – це речовини, які надають продуктам харчування структуру через утворення желе;
17. 'глазурувальні агенти' (включаючи мастила) – це речовини, які при нанесенні їх на зовнішню поверхню продукту харчування, надають блискучий вигляд або утворюють захисне покриття;
18. 'зволожувачі' – це речовини, які запобігають висиханню продуктів харчування через нейтралізацію впливу атмосфери, яка має нижчий ступінь вологості, або сприяє розчиненню порошку у водному середовищі;
19. 'модифікований крохмаль' – це речовини, отримані однією чи кількома хімічними обробками харчових крохмалів, які могли піддаватись фізичній або обробці ферментами, і можуть розріджуватись або відбілюватись кислотою або лугом;
20. 'пакувальні гази' – це гази, за винятком повітря, введені у контейнер до, впродовж або після розміщення продукту харчування в цьому контейнері;
21. 'витискувачі' – це гази, за винятком повітря, які виштовхують продукт харчування з контейнера;
22. 'збільшуючі об’єм агенти' – це речовини або комбінації речовин, які вивільнюють газ і в такий спосіб збільшують об’єм пасти чи тіста;
23. 'комплексоутворювачі' – це речовини, які утворюють хімічні комплекси з іонами металів;
24. 'стабілізатори' – це речовини, які надають можливість зберігати фізико-хімічний стан продукту харчування; стабілізатори включають речовини, які надають можливість зберігати однорідну дисперсію двох чи більше нездатних змішуватись речовин в продукті харчування, речовини, які стабілізують, підтримують або підсилюють існуючий колір продукту харчування та речовини, які підсилюють зв’язувальність продуктів харчування, включаючи формування поперечних зв’язків між протеїнами, що надає змогу зв’язування часток продуктів харчування у відновлених продуктах харчування;
25. 'згущувачі' – це речовини, які підсилюють в’язкість продукту харчування;
26. 'агенти для обробки борошна' – це речовини, за винятком емульгаторів, які додаються до борошна або тіста для покращення його хлібопекарської якості.
ДОДАТОК II
Перелік харчових добавок Співтовариства, ухвалених до використання в продуктах харчування і умови використання.
ДОДАТОК III
Перелік харчових добавок Співтовариства, ухвалених до використання в харчових добавках, харчових ферментах та харчових ароматизаторах, та умови їх використання.
Перелік носіїв поживних речовин Співтовариства та умови їх використання.
Частина 1
Носії в харчових добавках
Частина 2
Харчові добавки за винятком носіїв в харчових добавках
Частина 3
Харчові добавки, включаючи носії в харчових ферментах
Частина 4
Харчові добавки, включаючи носії в харчових ароматизаторах
Частина 5
Носії в поживних речовинах та інші речовини, додані з метою поживності та/або з іншими фізіологічними цілями
ДОДАТОК IV
Традиційні продукти харчування, для яких певні держави-члени можуть продовжити забороняти використання певних категорій харчових добавок
	Держава-член
	Продукт харчування
	Категорії добавок, заборона яких може подовжуватись

	Німеччина
	Традиційне німецьке пиво (Bier nach deutschem Reinheitsgebot gebraut)
	Все, за винятком витискуючих газів

	Франція
	Традиційний французький хліб
	Все

	Франція
	Традиційні французькі консервовані трюфелі
	Все

	Франція
	Традиційні французькі консервовані равлики
	Все

	Франція
	Традиційні французькі консерви з гуски та качки (конфі)
	Все

	Австрія
	Традиційний австрійський бергкезе (Bergkase)
	Все за винятком консервантів

	Фінляндія
	Традиційний фінський маммі (Mammi)
	Все за винятком консервантів

	Швеція Фінляндія
	Традиційні шведські та фінські фруктові сиропи
	Барвники

	Данія
	Традиційний датський кадболлер (Kadboller)
	Консерванти та барвники

	Данія
	Традиційний датський печінковий паштет (Leverpostej)
	Консерванти (за винятком сорбінової кислоти) та барвники

	Іспанія
	Традиційний іспанський ломо ембучадо (Lomo embuchado)
	Все за винятком консервантів та антиоксидантів

	Італія
	Традиційна італійська мортаделла (Mortadella)
	Все, за винятком консервантів, антиоксидантів, pH-регулюючих агентів, підсилювачів смаку, стабілізаторів та пакувального газу

	Італія
	Традиційне італійське котечіно і дзампоне (Cotechino e zampone)
	Все, за винятком консервантів, антиоксидантів, pH-регулюючих агентів, підсилювачів смаку, стабілізаторів та пакувального газу


ДОДАТОК V
Перелік харчових барвників, зазначених в статті 24, для яких маркування продуктів харчування повинно містити додаткову інформацію

	Продукти харчування, що містять один чи більше таких харчових барвників
	Інформація

	Жовтий заходу сонця (E 110) (*)
	'назва або номер E барвника(ів)': може мати шкідливий вплив на активність та уважність дітей.

	Хіноліновий жовтий (E 104) (*)
	

	Кармуазин (E 122) (*)
	

	Червоний Allura red (E 129) (*)
	

	Тартразин (E 102) (*)
	

	Понсо (червоногарячий) 4R (E 124) (*)
	

	(*) За винятком продуктів харчування, в яких барвники використані з метою санітарного чи іншого маркування м’ясних продуктів, або для маркування чи декоративного забарвлення яєчної шкарлупи.
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