27.2.2014 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 12/121
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 724/2013 2014/EES/12/20
fra 26. juli 2013
um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er vardar nakvaemar skilgreiningar
vardandi nokkur fjolalkohol (pélyél) (*)
FRAMKVZAMDASTIJORN  EVROPUSAMBANDSINS er til er i samraemi vid pessar nakvaemu skilgreiningar
HEFUR, og er faanlegt til notkunar i vidskiptalegum tilgangi.

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

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

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd framkvemdastjornarinnar  (ESB)
nr. 231/2012(%) er melt fyrir um nékvamar skilgreiningar
4 aukefnum i matvelum sem eru tilgreind i II. og

III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

2)  bessar nakvemu skilgreiningar ma uppfaera i samraemi
vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annad hvort
a0 frumkvadi framkveemdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar.

3)  Umsokn um breytingu 4 ndkvemum skilgreiningum
vardandi nokkur fjolalkohol (polyol) var 16gd fram
29. névember 2011 og var sidan gerd adgengileg fyrir
adildarrikin.

4)  Ireglugerd (ESB)nr.231/2012 er melt fyrir um ndkvaemar
skilgreiningar fyrir mannit6l (E 421(i)) og mannitol sem
er framleitt med gerjun (E 421(ii)). Til ad na fram meiri
skyrleika og samrami skal matvalaaukefnid ,,mannitol
(E 421(1))“ sem nu er leyft fa4 nyja heitid ,,mannitol
framleitt med vetnun“ (e. Mannitol by hydrogenation)
og af pessum sokum skal breyta skilgreiningunni & pvi.
bvi skal breyta nakvemu skilgreiningunum fyrir petta
matveelaaukefni.

5)  Isomalt (E 953) er framleitt { tveggja prepa ferli par sem
sykrum er fyrst breytt i isomaltalésa og sidan vetnadar.
Kristallaformid faest med purrkun ad pvi bunu. Farid var
fram 4 ad annad form is6malts, p.e. vatnslausn isdmalts,
félli undir nakveemu skilgreiningarnar sem melt er fyrir
um i reglugerd (ESB) nr. 231/2012. Formid sem lagt

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 202, 27.7.2013, bls. 11. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 13/2014 fra 14. febraar
2014 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(%) Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

() Stjtio. ESB L 83,22.3.2012, bls. 1.

betta form isOmalts sparar idnadinum bedi kostnad
og tima og pjonar af pessum sékum hagsmunum, t.d.
selgaetisframleidenda. Pvi skal breyta lysingunni &
isomalti (E 953) i ndkvaemu skilgreiningunum.

6) Samkvemt nakvemu skilgreiningunum, sem
melt er fyrir um i reglugerd (ESB) nr. 231/2012,
er eitt af hreinleikaskilyrdounum fyrir fjolalkéhol
stig steinefnaskerdingar (e. demineralisation) eda
steinefnaleifar, sem einkennast af kloridum, salfétum
og/eda sulfatosku. Somu fjolalkohol eru notud sem
hjalparefni fyrir lyf og samkvaemt Evropsku lyfjaskranni
er edlisleidni notud sem adferd til ad meta stig
steinefnaskerdingar i fjolalkoholi. Par med kom ein
meling 1 stad priggja melinga (klorida, sulfata og/
eda sulfatosku) sem einfaldara er ad framkvaema, er
kostnadarhagkvemari og umhverfisvenni. bvi skal
breyta nakveemu skilgreiningunum fyrir matveelaaukefnin
sorbitol (E 420 (1)), sorbitdlsirép (E 420 (ii)), mannitol
(E 421 (1)), mannitdl framleitt med gerjun (E 421 (i1)),
isomalt (E953), maltitol (E 965 (i)), maltitolsirop (E 965
(i1)), xylitol (E 967) og erytritdl (E 968) med pvi ad fella
brott vidmidanirnar fyrir klorid, sulfot og sulfatosku og
setja i stad peirra eina vidmidun, edlisleioni.

7)  Samkvemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008
skal framkvaemdastjornin leita alits Matvaladryggis-
stofnunar Evrépu adur en hun uppferir skra Evropu-
sambandsins yfir matvalaaukefni, nema pegar dliklegt er
a0 uppfarslan, sem um er ad rada, hafi ahrif 4 heilbrigdi
manna. bar ed 6liklegt er ad vidkomandi uppferslur hafi
ahrif 4 heilbrigdi manna er ekki naudsynlegt ao leita alits
Matvaladryggisstofnunar Evropu.

8) Pbvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til
samraemis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid 4lit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingid né radid hefur
andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

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

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 26. juli 2013.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt sem hér segir:

1) I stad nakvemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i faerslunni fyrir matvaelaaukefnid E 420 (i) sorbitol

2)

3)

a)

b)

komi eftirfarandi:

. Hreinleiki
Vatnsinnihald Ekki meira en 1,5% (Adferd Karls Fischers)
Edlisleidni Ekki meira en 20 pS/cm (i 20% lausn af purrefni) vid

20 °C

Afoxandi sykrur Ekki meira en 0,3%, (gefid upp sem purrefni glukosa)
Heildarsykrur Ekki meira en 1%, (gefid upp sem purrefni glikosa)
Nikkel Ekki meira en 2 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
Arsen Ekki meira en 3 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
Bly Ekki meira en 1 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)*

[ stad nakveemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i faerslunni fyrir matvaelaaukefnid E 420 (ii)
sorbitolsirop komi eftirfarandi:

Hreinleiki
Vatnsinnihald Ekki meira en 31% (Adferd Karls Fischers)
Edlisleioni Ekki meira en 10 pS/cm (i vorunni sem slikri) vid

20 °C

Afoxandi sykrur Ekki meira en 0,3%, (gefid upp sem purrefni glukosa)
Nikkel Ekki meira en 2 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
Arsen Ekki meira en 3 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
Bly Ekki meira en 1 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)*

Feerslunni fyrir matveelaaukefni E 421 (i) mannitél er breytt sem hér segir:

I stad fyrirsagnarinnar komi eftirfarandi:

»E 421 (i) MANNITOL FRAMLEITT MEP VETNUN*

I stad skilgreiningarinnar komi eftirfarandi:

»Skilgreining Framleitt med hvatadri vetnun kolvetnalausna sem
innihalda glukdsa og/eda friktosa.

Afurdin inniheldur a.m.k. 96% mannitol. Sa hluti
afurdarinnar, sem er ekki mannit6l, er adallega
samsettur ur sorbitdli (hamark 2%), maltitoli
(hamark 2%) og isomalti (1,1 GPM (1-O-0-D-
glukopyranosyl-D-mannitol, vatnssneytt): Hamark
2% og 1,6 GPS (6-O-a-D-gluképyranodsyl-D-
sorbitol): Hamark 2%). Otilgreind ohreinindi
skulu ekki vera meiri en sem nemur 0,1% hvert
fyrir sig.”
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¢) I stad nakvaemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika komi eftirfarandi:

s Hreinleiki
Vatnsinnihald

Edlisleidni

Afoxandi sykrur
Heildarsykrur
Nikkel

Bly

Ekki meira en 0,5% (Adferd Karls Fischers)

Ekki meira en 20 uS/cm (i 20% lausn af purrefni)
vid 20 °C

Ekki meira en 0,3%, (gefid upp sem glukosi)
Ekki meira en 1%, (gefid upp sem gliikosi)
Ekki meira en 2 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg"

4) 1 stad nakvaemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i feerslunni fyrir matvalaaukefnid E 421 (ii)

5)

a)

b)

mannitdl framleitt med gerjun komi eftirfarandi:

s Hreinleiki
Arabitol
Vatnsinnihald

Edlisleioni

Afoxandi sykrur
Heildarsykrur

Bly

Ekki meira en 0,3%
Ekki meira en 0,5% (Adferd Karls Fischers)

Ekki meira en 20 pS/cm (i 20% lausn af purrefni)
vio 20 °C

Ekki meira en 0,3%, (gefid upp sem glakosi)
Ekki meira en 1%, (gefio upp sem glikosi)

Ekki meira en 1 mg/kg"

Feerslunni fyrir matveelaaukefni E 953 isomalt er breytt sem hér segir:

[ stad nakveemu skilgreiningarinnar ad pvi er vardar Iysingu komi eftirfarandi:

»Lysing

Lyktarlaust, hvitt, litillega vokvadraegt, kristallad
efni eda vatnslausn med styrkleika sem er ad
lagmarki 60%"

[ stad nakvaemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika komi eftirfarandi:

»Hreinleiki

Vatnsinnihald

Edlisleidni

D-mannitol
D-sorbitol

Afoxandi sykrur

Nikkel
Arsen

Bly

Ekki meira en 7% fyrir fast efni (Adferd Karls
Fischers)

Ekki meira en 20 pS/cm (i 20% lausn af purrefni)
vid 20 °C

Ekki meira en 3%
Ekki meira en 6%

Ekki meira en 0,3%, (gefid upp sem purrefni
glukosa)

Ekki meira en 2 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
Ekki meira en 3 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)

Ekki meira en 1 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
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6) 1 stad nakvaemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i feerslunni fyrir matvaelaaukefnid E 965 (i) maltitol

komi eftirfarandi:

,»Hreinleiki
Utlit vatnslausnar
Vatnsinnihald

Edlisleioni

Afoxandi sykrur

Nikkel

Arsen

By

Lausnin er ter og litlaus
Ekki meira en 1% (Aoferd Karls Fischers)

Ekki meira en 20 pS/cm (i 20% lausn af purrefni)
vid 20 °C

Ekki meira en 0,1%, (gefid upp sem glukosi midad
vi0 vatnsfritt form)

Ekki meira en 2 mg/kg, (gefid upp sem vatnsfritt
form)

Ekki meira en 3 mg/kg, (gefid upp sem vatnsfritt
form)

Ekki meira en 1 mg/kg, (gefid upp sem vatnsfritt
form)*

7) 1 stad nakvaemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i feerslunni fyrir matvzelaaukefnid E 965 (ii)

maltitolsirop komi eftirfarandi:

. Hreinleiki
Utlit vatnslausnar
Vatnsinnihald

Edlisleioni

Afoxandi sykrur

Nikkel

Bly

Lausnin er ter og litlaus
Ekki meira en 31% (Adferd Karls Fischers)

Ekki meira en 10 pS/cm (i vorunni sem slikri) vid
20 °C

Ekki meira en 0,3%, (gefid upp sem glukosi midad
vid vatnsfritt form)

Ekki meira en 2 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg*

8) 1 stad nakvamu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i faerslunni fyrir matvaelaaukefnid E 967 xylitol

komi eftirfarandi:

s Hreinleiki
Vatnsinnihald

Edlisleioni

Afoxandi sykrur

Onnur fjolgilt alkohol
Nikkel
Arsen

Bly

Ekki meira en 1% (Adferd Karls Fischers)

Ekki meira en 20 uS/cm (i 20% lausn af purrefni)
vid 20 °C

Ekki meira en 0,2%, (gefid upp sem burrefni
glukosa)

Ekki meira en 1% (gefid upp sem purrefni)
Ekki meira en 2 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)
Ekki meira en 3 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)

Ekki meira en 1 mg/kg, (gefid upp sem purrefni)*
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9) 1 stad nakvaemu skilgreininganna ad pvi er vardar hreinleika i feerslunni fyrir matvaelaaukefnid E 968 erytritol

komi eftirfarandi:

s Hreinleiki

Efnistap vid purrkun

Eolisleidni

Afoxandi efni
Ribitol og glyserol

Bly

Ekki meira en 0,2% (70 °C, sex klukkustundir i
loftteemi i purrkara)

Ekki meira en 20 pS/cm (i 20% lausn af purrefni)
vid 20 °C

Ekki meira en 0,3% gefio upp sem D-glukoési
Ekki meira en 0,1%

Ekki meira en 0,5mg/kg"





