1.2.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 11/287

REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/1396 2024/EES/11/36
fra 11. agust 2022

um breytingu 4 vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 231/2012 um niakvemar skilgreiningar a
aukefnum i matveelum sem eru tilgreind i I1. og III. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi er vardar tilvist etylenoxiods i matvaelaaukefnum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matveelum (1),
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 matvelum og bragdefni i matvaelum (?), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (3) er melt fyrir um nakvaemar skilgreiningar 4 aukefnum i
matvaelum sem eru tilgreind 1 II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

2) Uppfera ma nakvemar skilgreiningar a4 aukefnum i matveelum i samreemi vid sameiginlegu malsmeodferdina sem um
getur 1 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvadi framkveemdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar adildarrikis eda hagsmunaadila.

3) Etylenoxid er mikilveegt efni med morg notkunarsvid, p.m.t. notkun sem daudhreinsunarefni og sem hraefni vid
framleidslu & ymsum vorum. Etylenoxid er p6 efni sem gefur tilefni til dhyggna og er flokkad sem krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi og efni sem hefur eiturhrif & exlun i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 (4). Pad er hvorki sampykkt sem sefivara samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 528/2012 (°) né sem virkt efni til notkunar i pléntuverndarvorur i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1107/2009 (®).

4) [ reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er kvedid 4 um ad 6heimilt sé ad nota etylenoxid til pess ad daudhreinsa aukefni i
matvalum. b6 eru engin magngreind mork fyrir tilvist etylenoxids ad pvi er vardar 61l matvalaaukefni. [ samreemi vid
pa reglugerd eru einungis fastsett mérk sem nema ekki meira en 0,2 mg/kg af etylenoxidi fyrir pau matvaelaaukefni sem
etylenoxid er notad vid framleidslu 4. bessi mork voru fyrst fastsett med tilskipun framkvaemdastjornarinnar
2003/95/EB (7), byggt a aliti visindanefndarinnar um matveeli fra 6. mai 2002 (8), par sem komist var ad beirri
nidurstoou ad pott axtlad inntekid magn etylenoxids ur peim fau matvelaaukefnum sem eru framleidd med pvi ad nota
etylenoxid sé mjog litid @tti inntekid magn ur fedugjofum ad vera eins 1itid og unnt er par ed etylenoxid skemmir baedi
erfoaefni og er krabbameinsvaldandi.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 211, 12.8.2022, bls. 182. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 311/2023
fra 8. desember 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

(® Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nékveemar skilgreiningar 4 aukefnum i matveelum sem eru
tilgreind 1 II. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda safivorur fram 4 markadi og um notkun peirra
(Stjtio. ESB L 167,27.6.2012, bls. 1).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktdober 2009 um setningu plontuverndarvara 4 markad og um
nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1).

(") Tilskipun framkvamdastjérnarinnar 2003/95/EB fra 27. oktdber 2003 um breytingu & tilskipun 96/77/EB um sérstok hreinleikaskilyrdi
fyrir 6nnur aukefni i matvelum en litarefni og saetuefni (Stjtid. ESB L 283, 31.10.2003, bls. 71).

(8) "Opinion of the Scientific Committee on Food on impurities of ethylene oxide in food additives®, 17. april 2002.
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5) Nylega hafa borist nokkrar tilkynningar i hradvidvorunarkerfinu fyrir matvaeli og f60ur um ad etylenoxid hafi fundist i
fiolda matvaela, einkum i nokkrum matvaelaaukefnum sem notud eru vid framleidslu & ymiss konar matvaelum.
A grundvelli pessara tilkynninga og upplysinga vardandi opinbert eftirlit sem adildarrikin hafa framkvaemt var komid 4
radstofunum med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/2246 (°) ad pvi er vardar vorur, sem
eru ekki Ur dyrarikinu, sem koma inn i Sambandid fra tilteknum pridju 16ndum til ad vernda heilbrigdi manna i tengslum
vid hugsanlega ahettu & mengun af voldum etylenoxids. Ad pvi er vardar matvaelaaukefni getur po framfylgd a 16gum
Sambandsins valdid erfidleikum vegna pess ad erfitt er ad stadfesta hvort tilvist etylenoxios stafar af notkun pess vid
daudhreinsun 4 aukefnum i matvaelum, sem brytur i baga vio reglugerd (ESB) nr. 231/2012, eda af einhverjum 6drum
astzdum.

6) Til ad komast hja pessum erfidleikum og til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna er pvi rétt ad meaela fyrir um a0 tilvist
etylenoxids, 6had uppruna pess, sé ekki leyfd i neinum matveelaaukefnum. I pessu skyni @tti ad fastsetja hamarksgildi
fyrir leifar etylenoxids, sem er sértaekt fyrir matveelaaukefni, vi0 magngreiningarmdrk fyrir pessar vorur, p.e. vid
fullgiltan leegsta styrk leifa sem hegt er ad magngreina eins og sakir standa og tilkynna um med venjubundinni voktun
med fullgildum eftirlitsadferoum. Til ad tryggja samraemi vid reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 396/2005
(10), einkum vid pau mork sem par eru fastsett fyrir hraefnin sem notud eru vid framleidslu & matvaelaaukefnum, etti ad
skilgreina leifar etylenoxids med somu hugtokum og i peirri reglugerd.

7) Me0 pad i huga a0 ekki er liklegt ad breytingin a4 ndkveemu skilgreiningunum hafi neikveed ahrif 4 heilbrigdi manna er
ekki naudsynlegt ad Matveeladryggisstofnun Evropu geri Oryggismat i samreemi vid 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008.

8) bvi etti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til samramis vid pad.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 11. agust 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(9) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/2246 fra 15. desember 2021 um breytingu & framkvamdarreglugerd (ESB)
2019/1793 um timabundna aukningu a opinberu eftirliti og neydarradstafanir sem gilda um komu tiltekinna vara fra tilteknum pridju
16ndum inn i Sambandid og um framkvamd reglugerda Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 og (EB) nr. 178/2002 (Stjtid. ESB
L 453,17.12.2021, bls. 5).

(19) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtiar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda 4 matvelum og
f60ri ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).



1.2.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 11/289

VIDAUKI

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

1) I stad inngangstextans ,,Athugasemd: Oheimilt er ad nota etylenoxid til pess ad daudhreinsa aukefni i matvalum® kemur
eftirfarandi:

,,Oheimilt er ad nota etylenoxid til pess ad daudhreinsa aukefni i matvaelum.

Leifar af etylenoxidi (summa etylenoxids og 2-klordetandls, gefin upp sem etylenoxid (*)) sem eru yfir 0,1 mg/kg, 6had
uppruna beirra, skulu ekki vera fyrir hendi i matvelaaukefnum sem eru skrad i II. og III. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1333/2008, p.m.t. blondur af matvaelaaukefnum.

(*) b.e. etylenoxid + 0,55* 2-klordetandl.

2) | ferslunum fyrir E 431 pélyoxyetylen (40) sterat, E 432 polyoxyetylensorbitanménolarat (pélysorbat 20), E 433
polyoxyetylensorbitanménddoleat (polysorbat 80), E 434 polyoxyetylensorbitanmondpalmitat (polysorbat 40), E 435
polyoxyetylensorbitanménosterat (polysorbat 60), E 436 polyoxyetylensorbitantristerat (polysorbat 65), E 1209
polyvinylalkohol sem hefur verid greett 4 polyetylenglykol og E 1521 polyetylenglykol, undir skilgreiningunni ,,Hreinleiki®,
fellur linan fyrir ,,Etylenoxio brott.



