Nr. 67/768 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 11.10.2018

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/681 2018/EES/67/03
fra 4. mai 2018

um breytingu a vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 um nakvaemar skilgreiningar a aukefnum i matvaelum
sem eru tilgreind i 11. og I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi er vardar
nakvaemar skilgreiningar a pélyvinylalkéholi sem hefur verio graett & pélyetylenglykél (E 1209) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (%),
einkum 14. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fr4 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matveelum og bragdefni i matveelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (3) er melt fyrir um nakveemar skilgreiningar & aukefnum i
matvaelum sem eru tilgreind i 11. og I1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

2) pessar ndkvemu skilgreiningar ma uppfara i samreemi vid sameiginlegu méalsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvaemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

3) [ samreemi vid I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er pélyvinylalkohol sem hefur verid greett & pélyetylenglykol
(E 1209) leyft sem matveaelaaukefni i matveelaflokki 17.1 ,,Fadubdtarefni gefin i fostu formi, p.m.t. hylki og t6flur og
svipud form, ad undanskildum tyggjanlegum formum®. Samkvemt naverandi nakvaemum skilgreiningum ESB er leyfilegt
hamarksmagn etylenglykéls og dietylenglykols, sem eru fyrir hendi sem 6hreinindi i matveelaaukefninu pélyvinylalkohdli
sem hefur verid greett & pdlyetylenglykdl (E 1209), 50 mg/kg fyrir hvort um sig.

4) Hinn 26. juni 2015 var 16gd fram umsokn um breytingu & ndkveemum skilgreiningum vardandi gildin fyrir etylenglykél
og dietylenglykol i pdlyvinylalkhdli sem hefur verid greett & polyetylenglykol (E 1209). Umsdknin var gerd adgengileg
fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

5) Umsakjandinn for pess & leit ad einstok hdmarksgildi fyrir pessi tvenn éhreinindi i ndkveemu skilgreiningunum fyrir
polyvinylalkohol sem hefur verid grett & polyetylenglykdl (E 1209) yrdu haekkud i samanlagt gildi sem nemur ,,Ekki
meira en 620 mg/kg fyrir etylenglykol eitt og sér eda i samsetningu med dietylenglykoli®. Umsakjandinn hélt pvi fram

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 116, 7.5.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 176/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

(3 Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 frd 9. mars 2012 um nakvaemar skilgreiningar & aukefnum i matveelum sem eru
tilgreind i 11. og I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).
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ad pessi nakvaema skilgreining keemi fram i upphaflegu umsékninni, sem Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) lagdi mat & arid 2013 (1), og ad tillagt gildi (620 mg/kg fyrir etylenglykdl eitt og sér eda i
samsetningu med dietylenglykoli) veeri pad sama og gildid fyrir etylenglykdl i lyfjum.

[ aliti sinu fra 18. mai 2017 (2) komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad umsokn umsakjandans myndi
leida til heildarvahrifa fra notkun matveaelaaukefnisins sem vari undir polanlegri, daglegri inntéku fyrir hép, sem nemur
0,5 mg/kg likamspyngdar/dag, sem visindanefndin um matveeli akvardadi og ad breytingin & nakveemu skilgreiningunum,
ad pvi er vardar gildi 6hreinindanna etylenglykéls og dietylenglykdls i pélyvinylalkoholi sem hefur verio graett a
polyetylenglykdl (E 1209), sem umsakjandinn lagdi til, skapadi ekki 6ryggisvanda. 6 veitti Matvaladryggisstofnunin
pvi athygli ad greiningarnidurstédurnar, sem lagdar voru fram, voru avallt téluvert leegri (allt ad 360 mg/kg) en tillagt

gildi, sem nemur 620 mg/kg fyrir etylenglykdl eitt og sér eda i samsetningu med dietylenglykoli, i nakvaemum
skilgreiningum ESB fyrir E 1209.

Eftir vioraedur vid adildarriki i starfshopi sérfredinga stjornvalda fyrir matvaelaaukefni hefur komid i 1jés ad halda etti

hamarksgildi fyrir etylenglykol og dietylenglykdl eins lagu og raunheft er ad nd, eins og synt er fram & i
greiningargdgnunum, til ad takmarka tillag peirra til polanlegrar, daglegrar inntdku.

pegar ndkveemar skilgreiningar, sem melt er fyrir um i reglugerd (ESB) nr. 231/2012, eru uppfaerdar er naudsynlegt ad
taka mid af ndkvemum skilgreiningum og greiningaradferdum fyrir matveelaaukefni, sem eru settar fram i Alpjéda-
matvealaskranni (Codex Alimentarius), samdar af sameiginlegri sérfredinganefnd Matvala- og landbinadarstofnunar
Sameinudu pjédanna og Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um aukefni i matvaelum.

Néakveemar skilgreiningar & polyvinylalkéholi sem hefur verid gratt & polyetylenglykol (INS 1209) voru teknar saman &
dttugasta fundi sameiginlegrar sérfredinganefndar Matveela- og landbunadarstofnunar Sameinudu pjédanna og
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um aukefni i matveelum (3) og birtar i gaedalysingu efnis nr. 17 (4) frd Matveela- og
landbunadarstofnun Sameinudu pjédanna og sameiginlegri sérfreedinganefnd Matveela- og landbdnadarstofnunar
Sameinudu pjédanna og Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar um aukefni i matveelum, & arinu 2015. par er gildid fyrir
etylenglykol og dietylenglykol fastsett vid ,,Ekki meira en 400 mg/kg (hvert fyrir sig eda 1 samsetningu)®.

Af pessum s6kum pykir rétt ad breyta gildum fyrir éhreinindin etylenglykdl og dietylenglykdl i matveelaaukefninu
polyvinylalkohol sem hefur verid graett & polyetylenglykol (E 1209) i ,,ekki meira en 400 mg/kg fyrir etylenglykol eitt og
sér eda i samsetningu med dietylenglykoli®.

pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til samraemis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr, matveeli
og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

@)

®

O
@)

Sérfreedinganefnd Matveaeladryggisstofnunar Evropu um aukefni i matveelum og naeringarefni sem beett er vid matveeli, 2013. , Scientific
Opinion on the safety of polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer as a food additive.“ Tidindi Matvaeladryggisstofnunar
Evropu 2013 11(7), 3303, 31 bls. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3303

Sérfredinganefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um aukefni i matveelum og neringarefni sem bett er vid matveli, 2017. ,,Scientific
Opinion on safety of the proposed amendment of the specifications for the food additive polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-
polymer (E 1209).“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(6), 4865, 23 bls. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4865
,Evaluation of certain food additives and contaminants: eightieth report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives“. Taekniskyrsla Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar, 995. ritréo.
http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 4. mai 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

i stad feersinanna fyrir etylenglykdl og dietylenglykdl i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012, ad pvi er vardar
hreinleikagildin fyrir matveelaaukefnid E 1209, pélyvinylalkéhol sem hefur verio greett & pdlyetylenglykél, komi eftirfarandi:

»Etylenglykol (monod- og di-) Ekki meira en 400 mg/kg (hvert fyrir sig eda i samsetningu)*




