Godkannande av tillsatser

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

For att en tillsats ska fa anvandas i livsmedel maste den vara godkénd av EU-
kommissionen. Har kan du lasa om vilka villkor tillsatsen maste uppfylla fér att bli
godkand, hur det gar till att fa en ny tillsats godkand eller att fa anvanda en tillsats
som redan godkants pa fler eller andra sétt.

Kort om godké&nnandeprocessen

For att en tillsats ska fa anvandas i livsmedel maste den forst vara godkand. Tillsatser godkénns av EU-
kommissionen for anvandning i livsmedel inom hela EU. Europaparlamentet och Europeiska unionens rad
har insyn i det arbetet. Ett godk&nnande av en fillsats kan aldrig ges generellt. Varije tillsats godkanns for att
anvandas i ett visst livsmedel eller i en viss grupp av livsmedel. Det betyder att den som vill anvanda en ny
tillsats i maten, eller anvanda en tidigare godkand tillsats till en ny livsmedelsgrupp, maste anstka om
godké&nnande hos EU-kommissionen.

Allmanna villkor fér godkdnnande av en tillsats

For att en tillsats ska bli godkand att anvanda i livsmedel maste den uppfylla vissa kriterier. Till exempel far
en tillsats inte utgéra nagon hélsorisk. Tillsatsen maste vara av varde for konsumenten eller nédvandig for
livsmedlets framstalining och hantering och anvandningen av tillsatsen far inte vilseleda konsumenten. Det
&r bland annat de har kriterierna som kommissionen rattar sig efter vid bedémning av ansékningar. Se
artikel 6 i férordning (EG) nr 1333/2008.

Sarskilda villkor fér godkdnnande av sétningsmedel

Vissa tillsatser maste uppfylla ytterligare krav for att bli godkanda. Artikel 7 i férordning (EG) nr 1333/2008
handlar om villkor fér s6tningsmedel. De maste alltsa uppfylla kraven i bade artikel 6 och 7 for att bli
godkanda fér anvandning.

Sarskilda villkor for godkdnnande av fargamnen

Pa samma satt som for sétningsmedel finns sarskilda villkor som fargamnen maste uppfylla utéver de
allmanna kriterierna som géller alla tillsatser i artikel 6 i férordning (EG) nr 1333/2008. Det framgar av
artikel 8 i samma forordning. Fargamnen maste alltsa uppfylla kraven i bade artikel 6 och 8 for att bli
godkanda fér anvandning.

Tillsatser och GMO

Om en tillsats omfattas av reglerna om genmodifierade livsmedel maste tillsatsen férst godkéannas enligt den
lagstiftningen innan den hanteras enligt tillsatsférordningen och blir godkdnd som en livsmedelstillsats for
anvandning i livsmedel. Se artikel 13 i férordning (EG) nr 1333/2008.

Om en tillsats som redan &r godkénd bdrjar tillverkas fran ett annat ursprungsmaterial som omfattas av
GMO-lagstiftningen, behdvs inget nytt godkannande enligt tillsatsférordningen. Det férutsatt att det nya
urspungsmaterialet godkants enligt GMO-lagstiftningen och att tillsatsen uppfyller specifikationerna enligt
tillsatsférordningen. Se artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1333/2008.

Genmodifierad mat

Att fa en ny tillsats godkand och att fa utéka anvéndning av en redan
godkand tillsats

1)


https://www.livsmedelsverket.se/foretagande-regler-kontroll/regler-for-livsmedelsforetag/genmodifierad-mat/

Den foretagare som vill anvénda en ny tillsats eller uttka anvandningen av en tillsats som redan ar godkand
inom EU ska skicka en ansotkan till EU-kommissionen.

Det finns en sarskild férordning som beskriver en procedur fér godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer, som alltid ska ga till pa ett visst satt. Se foérordning (EG) nr
1331/2008.

Till denna foérordning finns sedan en tillampningsférordning, férordning (EG) nr 234/2011. Har framgar mer
i detalj hur anstkningar om godk&nnande ska utformas. | tilldmpningsférordningen finns bland annat
férlagor till de brev som ska félja med en ansékan och &ven hanvisningar till vagledningar som Efsa (den
europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet) har tagit fram. | Efsa:s véagledningar framgar vilka
uppgifter myndigheten behdver for att kunna bedéma om en livsmedelstillsats ar séker.

| artikel 6-8 i férordning (EG) nr 1333/2008 framgar vilka villkor en livsmedelstillsats maste uppfylla for att
bli godkand. Information om det hittar du tidigare pa den har sidan.

Allmé&nna villkor for godkannande av en tillsats
Sarskilda villkor fér godk&nnande av sétningsmedel

Sarskilda villkor fér godkdnnande av fargamnen

Praktisk information
Pa EU-kommissionens webbplats finns praktisk information om hur en anstkan gar till.

Ansdkan om godkdnnande

Foretagens skyldighet att informera

Livsmedelsféretag som tillverkar eller anvander livsmedelstillsatser ar skyldiga att omedelbart underratta EU-
kommissionen nar nya vetenskapliga eller tekniska uppgifter framkommer, som kan paverka bedémningen
av livsmedelstillsatsens sékerhet.

Nar EU-kommissionen begar uppgifter om livsmedelstillsatsens faktiska anvandning ar den som tillverkar
eller anvander tillsatsen skyldig att ge EU-kommissionen dessa uppgifter. Se artikel 26 i férordning (EG) nr
1333/2008.
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/139/godkannande-av-tillsatser#allm-auml-nna-villkor-f-ouml-r-godk-auml-nnande-av-en-tillsats
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/139/godkannande-av-tillsatser#s-auml-rskilda-villkor-f-ouml-r-godk-auml-nnande-av-s-ouml-tningsmedel
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/139/godkannande-av-tillsatser#s-auml-rskilda-villkor-f-ouml-r-godk-auml-nnande-av-f-auml-rg-auml-mnen
http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/common_auth_proc_guid_en
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