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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2022/EES/34/57
(ESB) 2022/63

fra 14. jandar 2022

um breytingu a Il. og I11. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi er
vardar matvaelaaukefnio titandioxio (E 171) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (%),
einkum 3. mgr. 10. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins 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 matvelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni sem sampykkt
hafa verid til notkunar i matveeli og skilyrdi fyrir notkun peirra.

I 111 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skra Evropusambandsins yfir matveelaaukefni sem sampykkt
hafa verid til notkunar i matveelaaukefni, matveelaensim, matvalabragdefni, neeringarefni og skilyrdi fyrir notkun peirra.

Titandioxid (E 171) er efni sem er leyft sem litarefni i tiltekin matveeli i samreemi vid Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1333/2008.

Samkvaemt 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 ma uppfeera skra Evropusambandsins yfir matvalaaukefni,
annadhvort ad frumkvadi framkvaemdastjérnarinnar eda i kjolfar umsoknar.

i 1. mgr. 32. gr. reglugerdar (EB) nr. 1333/2008 er kvedid 4 um ad Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveaeladryggisstofnunin) skuli gera nytt ahattumat & 6llum matvaelaaukefnum sem voru pegar leyfd i Sambandinu
fyrir 20. jandar 2009.

Hinn 14. september 2016 birti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit um endurmat & 6ryggi titandioxids (E 171) sem
ahyggna. Engu ad sidur melti Matvaladryggisstofnunin med eiturefnafreedilegum vidbétarpréfunum, framlengdri
90 daga rannsokn eda rannsdkn sem naer til margra kynsl6da eda framlengdri einnar kynslédar rannsdkn & eiturhrifum &
&xlun samkvamt gildandi vidmidunarreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar til ad geta fastsett heilbrigdismidad
leidbeinandi gildi (asattanlega daglega inntéku) fyrir titandioxid (E 171). Matveeladryggisstofnunin malti einnig med
pvi ad breyta nakveemri skilgreiningu Sambandsins fyrir titandioxid (E 171) med pvi ad innleida lysingu a eiginleikum
kornastaerodardreifingar og hundradshluta agna i nanosteerd i titandioxidi (E 171) sem er notad sem matvalaaukefni og
endurskoda hdmarksgildin fyrir éhreinindi i eitrudum efnispattum.

™)
©)
®
O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 11, 18.1.2022, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(9), 4545.
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7) Hinn 30. jandar 2017 auglysti framkveemdastjornin opinberlega eftir visindalegum og teknilegum gégnum um
titandioxid (E 171) Ut fra peim gagnapdrfum sem voru tilgreindar i visindalega alitinu um endurmat & pessu efni sem
matveelaaukefni

8) i 1josi radlegginga fra Matvaeladryggisstofnuninni gerdu rekstraradilar tilldgu ad breytingum & nakvamu skilgreining-
unni fyrir titandioxio (E 171) 2. oktéber 2017 og 29. juni 2018 og I6gdu fram naudsynleg gogn. Hinn 7. agust 2018
Oskadi framkvamdastjérnin eftir pvi ad Matveeladryggisstofnunin legdi fram visindalegt alit um pad hvort framlégo
gogn styddu med fullnzgjandi hatti tillagda breytingu & nakvaemri skilgreiningu fyrir titandioxid (E 171).

9) Hinn 19. juli 2019 birti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit um tillagoa breytingu a nakveemri skilgreiningu fyrir
(E 171) sem er notad sem matvalaaukefni. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad beeta eatti
vidbotarmelipattum i tengslum vid kornasteeroardreifinguna vid i nakvemu skilgreininguna og malti med endurskodun
a skilgreiningunni @ matvalaaukefninu titandioxioi (E 171) i nakvemum skilgreiningum Sambandsins. Matveeladryggis-
stofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu, a grundvelli tillégdu breytinganna & nakvaemu skilgreiningunni, ad
endurskodun 4 eiturefnafreedilega gagnagrunninum fyrir titandioxio (E 171) sem matveelaaukefni atti af pessum sékum
ad fara fram i samraemi vid krofur um gogn sem tilgreindar eru i "Guidance on risk assessment of the application of
nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain* (4) (leidbeiningar um &haettumat vegna beitingar
nandvisinda og nandteekni i matveela- og fodurferlinu) fra 2018.

10)  Hinn 6. mars 2020 6skadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad Matvaeladryggisstofnunin legdi mat & 6ryggi matveelaaukefn-
isins titandioxids (E 171), ad teknu tilliti til tilldgdu breytinganna & nakveemu skilgreiningunni, gagna Gr framlengdri
einnar kynsl6dar rannsokn & axlun sem samtok rekstraradila, sem hafa hagsmuna ad geeta, 16gou fram sem svar vid
opinberu auglysingunni eftir gégnum & é&rinu 2017 sem og allra nyrra gagna, sem skipta mali, sem liggja fyrir sidan
endurmatinu & titandioxidi (E 171) lauk & arinu 2016, p.m.t. gégn sem teljast vera i samreemi vid krofur um gégn sem
tilgreindar voru i leidbeiningunum um nanotaekni fra 2018.

11)  Hinn 6. mai 2021 birti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit um mat & 06ryggi titandioxids (E 171) sem
matvaelaaukefnis (5). 1 1josi alitsins um tillagdar breytingar & nakveemu skilgreiningunni og i samremi vid
leidbeiningarnar um nandteekni fra 2018 er einnig i alitinu, til vidbdtar vid 6l ny gogn sem skipta mali, tekid tillit til
gagna um hugsanleg erfdaeiturhrif nandagna titandioxids, sem voru birt fyrir 2016, sem hofou ekki adur verid tilgreind
sem mikilvaeg fyrir endurmatid 2016. Matveeladryggisstofnunin tok fram i &liti sinu ad & grundvelli fyrirliggjandi
visbendinga veeri ekki unnt ad atiloka ahyggjuefni vegna erfdaeiturhrifa og komst ad peirri nidurstédu ad vegna margra
Ovissupatta geti titandioxid (E 171) ekki lengur talist ©6ruggt pegar pad er notad sem matvelaaukefni.
Matveeladryggisstofnunin hvorki tilgreindi né melti med nyjum rannséknum sem geetu dregid ur &hyggjum af
erfdaeiturhrifum og 6drum eftirstandandi 6vissupattum.

12) 1 lj6si nidurstédunnar i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 2021 um 6éryggi titandioxids (E 171) pegar pad er notad
sem matveelaaukefni pykir rétt ad fella brott leyfid fyrir notkun titandioxids (E 171) i matveeli. Til samramis vid pad ma
ekki lengur nota titandioxid (E 171) i matveeli. par ed titandioxid (E 171) verdur ekki lengur leyft til notkunar i matveeli
pykir einnig rétt ad fjarleegja tilvisunina i pad ar faerslunni um notkun kaliumalsilikats (E 555) sem burdarefni sem meelt
er fyrirum i 1. hluta 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

13)  par ed Matvaladryggisstofnunin tilgreindi ekki brynt dhyggjuefni med tilliti til heilbrigdis i tengslum vid titandioxid
(E 171) sem er notad sem matveelaaukefni og til ad greida fyrir snurdulausum umskiptum pykir pé rétt ad leyfa setningu
matveela sem innihalda titandioxid (E 171), sem er notad i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir gildistokudag
pessarar reglugerdar, a markad i sex manudi fra peim degi. Eftir pad er heimilt ad setja pessi matveeli afram & markad til
sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

(4 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5327.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(5), 6585.
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Med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB (5) er notkun litarefna i lyf fyrir menn og dyralyf takmorkud vid
pau sem eru leyfd i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 133/2008 um matveelaaukefni og sem melt er fyrir um nakveemar
skilgreiningar fyrir i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (7). Notkun hjalparefna, annarra en
litarefna, i Iyf fellur undir reglur Sambandsins um lyf og er metin sem hluti af heildarsambandi milli &vinnings og

Hinn 8. september 2021 lagdi Lyfjastofnun Evrépu fram, til ad bregdast vio beioni frd framkvemdastjérninni,
visindalega greiningu a taeknilegum tilgangi med notkun titandioxids (E 171) i Iyf, hagkvemni Utskiptingar og
mogulegan timaramma fyrir stadgongukosti. Lyfjastofnun Evrépu tilgreindi i nidurstdoum sinum ad i lyfjum sé
titandioxid adallega notad sem litarefni og skyggiefni (e. opacifier) jafnvel p6 ad pad hafi margpatt hlutverk. HUn lagdi
einnig aherslu & ad titandioxid sé oft notad i fjolmdrg naudsynleg lyf i skdmmtum i féstu formi um munn og halfféstu
formi um munn. Lyfjastofnun Evropu lagdi einnig aherslu & ad fra teknilegu sjonarmidi etti ad vera unnt ad finna
stadgongukosti til ad koma i stad pekjuefna sem innihalda titandioxid (E 171), badi sem litarefni og til annarra nota.
Hun undirstrikadi pé einnig ad hagkveemnin veri ekki stadfest a pessu stigi par ed utskipting a titandioxidi (E 171) hefoi
neikveed ahrif & geedi, 6ryggi og verkun lyfja. Lyfjastofnun Evrépu beindi athyglinni ad pvi ad meta parf stadgdngukosti
vandlega, einkum til ad tryggja samhafingu peirra vid ymsa efnispatti einstakra lyfja. Utskipting titandioxids (E 171) i
lyfjum med markadsleyfi Gtheimtir endurskodun og mat i hverju tilviki fyrir sig og hugsanlega parf rannsoknir &
lifjafngildi. Enn fremur komst Lyfjastofnun Evrépu ad peirri nidurstddu ad erfitt sé & pessu stigi ad mela med
nakvemum timaramma fyrir umbreytingartimabil vegna Gtskiptingar & titandioxidi (E 171), sem er notad i lyf, par ed
pad geeti tekid nokkur ar ad breyta samsetningu hvers lyfs med hlidsjon af pvi hversu flokid pad er ad breyta
samsetningunni og af floknum rannséknum sem porf er 4. Ad lokum lagdi Lyfjastofnun Evrépu aherslu & ad ef haft er i
huga hversu vidtaek notkun pessa hjlparefnis er og magn vara sem verda fyrir ahrifum og ad teknu tilliti til hnattreenna
birgdakedja er naesta vist ad krafan um ad skipta titandioxidi (E171) at myndi hafa i for med sér talsverdan lyfjaskort &

A grundvelli visindalegrar greiningar Lyfjastofnunar Evropu og til ad koma i veg fyrir skort & lyfjum, sem geeti haft
ahrif & lydheilsu, atti titandioxid (E 171) til bradabirgda ad vera afram & skranni yfir leyfd aukefni til ad leyfa notkun
pess sem litarefni i lyf medan bedid er eftir proun & videigandi stadgdngukostum til ad koma i stadinn fyrir pad og
tryggja um leid gadi, 6ryggi og verkun vidkomandi lyfja. A pessum tima atti pé titandioxid (E 171) ad vera & skranni
yfir litarefni sem ekki ma selja beint til neytenda.

pad hefur afgerandi pydingu ad lyfjaidnadurinn geri allt sem i hans valdi stendur til ad hrada rannséknum og préun &
stadgdngukostum sem verda notadir i stadinn fyrir titandioxid (E 171) i Iyf og til ad leggja fram naudsynlegar breytingar
& skilmalum markadsleyfa sem um er ad reeda. Er slik vidleitni ekki til stadar er 16gbaerum yfirvéldum heimilt ad fara
fram & ad viokomandi hagsmunaadilar leggi fram hlutleega og sannreynanlega &steedu til ad Gtskyra ad Utskipting sé ekki

Framkveemdastjornin hefur einsett sér ad endurskoda, innan priggja &ra eftir pann dag pegar pessi reglugerd kemur til
framkveemda, naudsyn pess ad hafa titandioxid (E 171) afram & skrd Sambandsins yfir matveelaaukefni, eingdngu til
notkunar sem litarefni i lyf, eda hvort fella eigi pad brott af peirri skra. bessi endurskodun atti ad byggjast a uppfeerdu
mati Lyfjastofnunar Evrépu sem skal fara fram fyrir 1. april 2024. par @tti ad taka tillit til framfara sem ordid hafa &
pessu timabili til ad proa stadgdngukosti fyrir titandioxid (E 171) i lyf, baedi fyrir ny lyf og til ad skipta pvi ut i leyfoum
lyfjum, og hugsanlegra ahrifa a gaoi, 6ryggi og verkun sem og 4 tiltekileika lyfja. Ef titandioxidi (E 171) hefur ekki
verid skipt Gt i lyfjum eda ef Gtskiptin hafa ekki hafist innan pess tima etti eingdngu taka til greina hlutlegar og
sannreynanlegar astaedur fyrir pvi ad ekki er hagkveemt ad skipta pvi ut.

Pvi atti ad breyta 1. og I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 til samraemis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

14)

ahaettu af lyfinu.
15)

markadi Sambandsins.
16)
17)

hagkvaem.
18)
19)
20)

matveeli og fédur.
©)

0]

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB fra 23. april 2009 um litunarefni sem leyfilegt er ad baeta i Iyf (Stjtio. ESB L 109,
30.4.2009, bls. 10).

Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakveaemar 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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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum I1. og I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Matveli sem eru framleidd i samraemi vio reglur sem voru i gildi fyrir 7. febrdar 2022 ma afram setja & markad til og med
7. agust 2022. Eftir pann dag mega pau vera afram a markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta
notkunardags.

3.gr.

Innan priggja éara frd peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda skal framkvemdastjérnin, eftir samrad vid
Lyfjastofnun Evrdpu, endurskoda naudsyn pess ad hafa titandioxid (E 171) &fram & skrd Sambandsins yfir matvalaaukefni,
eingdngu til notkunar sem litarefni i Iyf, i B-hluta Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 eda hvort fella eigi pad brott af
peirri skra.

4.9r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 14. jantar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

1. Akvadum Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt sem hér segir:
a) [stad 5. lidar i 2. 1id A-hluta kemur eftirfarandi:

5. Ekki maselja litarefnin E 123, E 127, E 160b(i), E 160b(ii), E 161g, E 171, E 173 og E 180 og bléndur peirra beint
til neytenda.*

b) [B-hlutaer 1. 1id, ,,Litarefni®, breytt sem hér segir:

1. 1 stad feerslunnar fyrir matveaelaaukefnid E 171 (Titandioxid) kemur eftirfarandi:

»E 171 Titandioxid (**)“.

2. Eftirfarandi nedanmalsgrein (**) er beett vid & eftir nedanmalsgrein (*):

»(**) Titandioxid er ekki leyft i matvaelaflokkana sem eru tilgreindir i D- og E-hluta. Efnid er i skrd B1 vegna pess
ad pad er notad i lyf i samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB (Stjtid. ESB L 109,
30.4.2009, bls. 10.).

¢) [2.1id C-hluta ,II. flokkur: Matvzlalitarefni leyfd eftir porfum® fellur faerslan um matvaelaaukefni E 171 (Titandioxid)
brott.
d) Akvaedum E-hluta er breytt sem hér segir:

1. 1 flokki 04.2.4.1 (Aldina- og greenmetisblondur, ad undanskildu dvaxtamauki) fellur faerslan um matveelaaukefni
E 171 (Titandioxid) brott.

2. | flokki 09.2 (Unninn fiskur og lagarfurdir, p.m.t. lindyr og krabbadyr) falla ferslurnar prjar um matveelaaukefni
E 171 (Titandioxid) brott.

2. 1 stad faerslunnar fyrir matveelaaukefni E 555 (Kaliuméalsilikat) i 1. hluta 111, vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008
kemur eftirfarandi:

»E 555 Kaliumalsilikat 90% i hlutfalli vid fastlitarefnid |i E 172, jarnoxid og hydroxid«.




