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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1428 2024/EES/11/28
frd 7. jali 2023

um breytingu 4 vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er vardar ein- og
tviglyserio af fitusyrum (E 471) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med 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.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (2) er melt fyrir um nédkvamar skilgreiningar 4 aukefaum i
matvaelum sem eru tilgreind i II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Uppfera ma nakvemar skilgreiningar 4 aukefnum 1 matvaelum 1 samreemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um
getur 1 1. mgr. 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 (3), annadhvort ad frumkvaedi fram-
kvemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar adildarrikis eda hagsmunaadila.

Ein- og tviglyserid af fitusyrum (E 471) er efni sem er leyft i ymis matveeli 1 samremi vid 1. og III. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Hinn 26. september 2017 gaf Matveladryggisstofnunin ut visindalegt alit um endurmat & ein- og tviglyseridoum af
fitusyrum (E 471) sem matvalaaukefnum (4) par sem komist var ad peirri nidurstodu ad ekki veeri porf a télugildum
fyrir asettanlega daglega inntéku og ad matvaelaaukefnio hafi ekki oryggisvanda i for med sér pegar pad er notad i
matveeli fyrir almenning. Matvaladryggisstofnunin taldi ad pad pyrfti sérstakt ahaettumat fyrir notkun i matveeli fyrir
ungbdrn yngri en 16 vikna. Matvealadryggisstofnunin maelti med nokkrum breytingum 4 ndkvaemum skilgreiningum a
matvalaaukefninu E 471 sem settar eru fram i reglugerd (ESB) nr. 231/2012.

Eftir birtingu visindalega alitsins 6skadi framkveemdastjornin eftir pvi, sem hluta af endurmati 4 6ryggi matvelaaukefna
sem eru leyfd i matvelaflokki 13.1 (matvaeli fyrir ungborn og smabom) i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008,
a0 Matvaladryggisstofnunin brygdist vid gagnaecydum sem tilgreindar eru i tilmaelunum i pvi visindalega aliti.

Hinn 29. névember 2018 auglysti Matveeladryggisstofnunin opinberlega eftir teeknilegum og eiturefnafreedilegum
gognum um matvelaaukefnid E 471. Pad gerdi hagsmunaadilum kleift ad leggja fram umbednar upplysingar til ad
Matvaeladryggisstofnunin geeti lokid ahaettumati sinu @ E 471 sem matvelaaukefni i matvaeli fyrir alla ibuahdpa og
metid Oryggi vid notkun pess i matveeli fyrir ungbdrn yngri en 16 vikna.

™
®
Q)
®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 175, 10.7.2023, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 307/2023 fra
8. desember 2023 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

Reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir
aukefni i matvaelum, ensim i matveelum og bragdefni i matveelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(11), 5045.
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7)

8)

9)

10)

11)

A arinu 2020 barst tilkynning gegnum hradvidvorunarkerfid fyrir matveeli og fodur um ad fundist hefdi mikid magn af
glysidylfitusyruestrum (gefnir upp sem glysidol), sem skemma erfdaefni og eru krabbameinsvaldandi, i matvela-
aukefninu E 471 sem er notad vid framleidslu 4 vidbiti 4 braud. A grundvelli pessarar tilkynningar og medan bedid er
eftir tilmeelum Matvaladryggisstofnunarinnar til ad fastsetja hamarksgildi fyrir glysidylfitusyruestra i matvelaaukefninu
var gripid til eftirfylgniadgerda a4 grundvelli 14. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (5).
[ vorusynishornum af matveelaaukefninu, sem idnadurinn greindi til ad bregdast vid auglysingunni eftir gdgnum 4 sama
tima, greindist breitt styrkbil og mikid magn glysidylestra (gefid upp sem glysidol).

Meo tilliti til pess ad matvaelaaukefnid E 471 er leyft eftir porfum i matvalaflokkum par sem aztlad er eda buid er ad
fastsetja hamarksgildi fyrir tilvist glysidylfitusyruestra @tti ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir glysidylfitusyruestra
(gefnir upp sem glysidol) i matvaelaaukefninu E 471 til ad komast hja pvi ad matveeli sem eru ekki 6rugg verdi sett &
markad.

[ visindalegu aliti sinu sem var sampykkt 30. september 2021 (6) komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu
ad pegar matvelaaukefnid E 471 er notad 1 matvaelaflokkum 13.1.1 (ungbarnarblondur) og 13.1.5.1 (sérfeda fyrir
ungborn, notud 1 sérstokum, leknisfreedilegum tilgangi og sérstakar blondur fyrir ungborn) 1 II. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1333/2008 og i samrami vid III. vidauka vid pa reglugerd sé ekki asteda til ad pad hafi dryggisvanda i for med
sér. Matveeladryggisstofnunin melti med pvi ad adlaga nugildandi nakvaemar skilgreiningar 4 ein- og tviglyserioum af
fitusyrum (E 471), einkum med pvi ad leekka hamarksgildin fyrir eitrada efnispatti og feera 4 skrd hamarksgildi fyrir
ohreinindi og efnispetti sem hafa 6ryggisvanda i for med sér.

[ 1j6si tilmaelanna fra Matvaeladryggisstofnuninni og hamarksgilda fyrir tiltekin adskotaefni i matvaelum, eins og melt er
fyrir um 1 reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/915 (7), er pvi rétt ad breyta nakvemum skilgreiningum &
ein- og tviglyseridum af fitusyrum (E 471). bvi @tti ad breyta skilgreiningunni 4 matvelaaukefninu til ad takmarka
notkun glyserdls vid framleidslu & matvaelaaukefninu vid glyserdl sem er 1 samremi vid ndkvaemu skilgreiningarnar 4
matvaelaaukefninu E 422. Fastsetja @tti hamarksinnihald erdkasyru i nugildandi ferslu ,,magngreining™ fyrir ein- og
tviglyserid af fitusyrum (E 471). Lekka @tti nugildandi hamarksgildi fyrir arsen, bly, kvikasilfur og kadmium og
fastsetja aetti hamarksgildi fyrir summu 3-moénokloropropandiols (3-MCPD), 3-MCPD fitusyruestra (gefnir upp sem
3-MCPD) og glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem glysidol) i samraemi vid alit Matveladryggisstofnunarinnar. Til ad
utiloka mikil vahrif & vidkvaema neytendur fra pessum ohreinindum og efnispattum, sem eru ahyggjuefni, sem leida af
neyslu matvela sem innihalda matvaelaaukefnio E 471 er naudsynlegt a0 fastsetja strangari hamarksgildi fyrir erakasyru
og summu 3-méndkloropropandiols (3-MCPD) og 3-MCPD-fitusyruestra (gefin upp sem 3-MCPD) sem gildir um
matveeli fyrir ungbdrn og smaborn (8). Med pessum hamarksgildum er tekio tillit til gildis sem er sem stendur raunheeft
a0 etlast til a0 megi na med pvi ad beita go6dum framleidsluhattum.

bar ed verid er ad innleida nyjar framleidsluadferdir sem leida til framleidslu 4 ein- og tviglyserioum af fitusyrum
(E 471) med legri gildi glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem glysidol) pykir rétt ad framleidendur pessa
matvaelaaukefnis fai umbreytingartimabil til ad na hamarksgildi sem nemur 5 mg/kg fyrir glysidylfitusyruestra (gefnir
upp sem glysidol) i matveelaaukefninu E 471. bar ed glysidylfitusyruestrar hafa hugsanlega erfdaeiturhrif og
krabbameinsvaldandi ahrif etti p6 millihamarksgildi sem nemur 10 mg/kg fyrir glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem
glysidol) ad gilda fra og med gildistokudegi pessarar reglugerdar, ad undanskilinni notkun i matveli fyrir ungbdrn og
smaborn.

Q)

Q)
O

®

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkvemt 16gum um
matveli, um stofnun Matveladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(11), 6885.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/915 fra 25. april 2023 um hamarksmagn tiltekinna mengunarefna i matveelum og um
nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1881/2006 (Stjtid. ESB L 119, 5.5.2023, bls. 103).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fadis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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12)  Med tilliti til pess ad Matvaladryggisstofnunin greindi ekki brynt heilsufarslegt dhyggjuefni sem tengist tilvist eitradra
efnispatta, erukasyru, summu 3-moénokloropropandiols (3-MCPD) og 3-MCPD-fitusyruestra og glysidylfitusyruestra
pykir rétt ad leyfa, & umbreytingartimabili, notkun matvalaaukefnisins ein- og tviglyserid af fitusyrum E 471, sem var
sett & markad 4 loglegan hatt a0ur en bessi reglugerd tekur gildi, og ad leyfa ad matvaeli, sem innihalda
matvaelaaukefnio, verdi afram sett & markad medan 4 umbreytingartimabilinu stendur og verdi afram 4 markadi til
sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags. I 1j6si pess ad ungbérn og smabdrmn eru vidkvam
@tti po ekki ad leyfa ad matvelaaukefninu ein- og tviglyseridum af fitusyrum (E 471), sem er ekki i samremi vid
hamarksgildi fyrir glysidylfitusyruestra sem sett eru fram i pessari reglugerd fyrir notkun i matveeli fyrir ungbérm og
smaborn, sé bett i slik matveeli eftir gildistokudag pessarar reglugerdar og pad @tti einungis ad leyfa setningu pessara
matvaela & markad ef pbau hafa pegar verid sett 4 markad a l6glegan hatt fyrir pann dag.

13)  Af somu astedum og med tilliti til minnkads glysidylfitusyruestrainnihalds i matvalaaukefninu @tti ad leyfa ad
matvaelaaukefnid ein- og tviglyserid af fitusyrum (E 471), sem er i samraemi vid leekkada millihamarksgildid fyrir
glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem glysidol), sé notad par til birgdir eru fullnyttar og pad etti leyfa ad matveeli, sem
innihalda slikt matvaelaaukefni, séu sett 4 markad og verdi afram a markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra
eda til sidasta notkunardags.

14)  Dbvi tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til samraemis vid pad.

15)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli 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.

Heimilt er ad beeta matveelaaukefninu ein- og tviglyseridum af fitusyrum (E 471), sem var sett 4 markad & 16glegan hatt fyrir
30. jali 2023 og er ekki i samraemi vid hamarksgildin sem gilda fra 30. jali 2023 fyrir arsen, bly, kvikasilfur, kadmium,
3-monoklordpropandiol (3-MCPD) og 3-MCPD-fitusyruestra (gefnir upp sem 3-MCPD) eda ertkasyru, i matvaeli i samreemi
vid II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) 1333/2008 og reglugerd (ESB) 2023/915 til 30. januar 2024.

Heimilt er ad baeta matveelaaukefninu ein- og tviglyseridum af fitusyrum (E 471), sem var sett & markad 4 loglegan hatt fyrir
30. juli 2023 og er ekki i samreemi vid hamarksgildin, sem gilda fra 30. juli 2023 fyrir glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem
glysidol), i matveeli, ad undanskildum matvelum fyrir ungbdrn og smabdrn, 1 samraeemi vid II. og III. vidauka vid reglugerd
(EB) 1333/2008 og reglugerd (ESB) 2023/915 til 30. januar 2024.

Matveli sem innihalda matveelaaukefnio ein- og tviglyserid af fitusyrum (E 471), sem voru sett & markad 4 16glegan hatt fyrir
30. jali 2023 og eru ekki i samraemi vid hamarksgildin sem gilda fra 30. juli 2023 fyrir arsen, bly, kvikasilfur, kadmium,
3-ménodkloropropandiol (3-MCPD) og 3-MCPD-fitusyruestra (gefnir upp sem 3-MCPD eda ertikasyru, ma afram setja & markad
til 30. januar 2024 og mega vera afram 4 markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda sidasta notkunardags.

Matveli, ad undanskildum matveelum fyrir ungbdrn og smaboérn, sem innihalda matvaelaaukefnid ein- og tviglyserio af
fitusyrum (E 471), sem voru sett 4 markad 4 16glegan hatt fyrir 30. juli 2023 og eru ekki i samreemi vid hamarksgildin sem gilda
fra 30. juli 2023 fyrir glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem glysidol), ma setja afram 4 markad til 30. jantar 2024 og mega vera
afram 4 markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda sidasta notkunardags.
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Matveli fyrir ungbdrn og smabdrn, sem voru sett & markad & 16glegan hatt fyrir 30. juli 2023 og innihalda matvaelaaukefnid ein-
og tviglyserid af fitusyrum (E 471), sem eru ekki i samraemi vid hamarksgildin fyrir glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem
glysidol) sem gilda fra 30. juli 2023, mega vera afram & markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda sidasta
notkunardags.

Heimilt er ad bata matvaelaaukefninu ein- og tviglyseridoum af fitusyrum (E 471), sem var sett & markad a loglegan hatt eftir
30. jali 2023 og til og med 30. jantiar 2024 og er ekki i samraemi vid hamarksgildin sem gilda fra 30. jantar 2024 fyrir
glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem glysidol), i matveeli, ad undanskildum matvelum fyrir ungbérn og smaborn, i samraemi
vid II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) 1333/2008 par til birgdir eru fullnyttar.

Matveli, ad undanskildum matveelum fyrir ungbdrn og smaborn, sem innihalda matvaelaaukefnid ein- og tviglyserid af
fitusyrum (E 471), sem voru sett 4 markad a 16glegan hatt eftir 30. juli 2023 og til og med 30. jantiar 2024 og eru ekki i
samreemi vid hamarksgildin fyrir glysidylfitusyruestra (gefnir upp sem glysidol) sem gilda fra 30. januar 2024, ma setja afram a
markad og mega vera afram a4 markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda sidasta notkunardags.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 7. juli 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

I stad faerslunnar fyrir matvaelaaukefnid E 471 EIN- OG TVIGLYSERIP AF FITUSYRUM i vidaukanum vid reglugerd (ESB)
nr. 231/2012 kemur eftirfarandi:

,E 471 EIN- OG TVIGLYSERIDP AF FITUSYRUM

Sambheiti

Skilgreining Ein- og tviglyserid af fitusyrum eru blanda ein-, tvi- og triestera glyserdls af fitusyrum
sem koma fyrir i matarolium og -fitu. Pau geta innihaldid ébundnar fitusyrur og
glyserdl 1 litlum meeli.

Glyserdl sem er notad vid framleidslu a4 ein- og tviglyseridum af fitusyrum etti ad
uppfylla nakveemu skilgreiningarnar & E 422.

E 471 skal framleitt Gr fitu og olium sem uppfylla kréfur Sambandsins um
matveeladryggi er varda matarfitu og -oliur.

EINECS-ntimer

Efnaheiti

Efnaformula

Sameindamassi

Magngreining Innihald ein- og tviestra: ekki minna en 70%

Innihald ertikasyru, p.m.t. erikasyra sem er bundin i ein-/tviglyseridinu:

Ekki meira en 0,2% (einungis ef pvi er blandad i matveaeli fyrir ungbdrm og smaborn)
Ekki meira en 0,5% (61l notkun nema i matvaeli sem eru @tlud ungbdrmmum og
smabornum)

Lysing Afurdin er breytileg fra pvi ad vera folgulur til folbrunn oliukenndur vokvi yfir 1 hvitt
eda eilitid beinhvitt, hart, vaxkennt fast efni. Fostu efnin geta verid i formi flaga, dufts
eda litilla perlna.

Sanngreining

Innrautt gleypnirof Einkennandi fyrir fjolalkohdl sem er ad hluta esterad med fitusyrum

Profun fyrir glyserol Stenst profunina

Profun fyrir fitusyrur Stenst profunina

Leysni Oleysanlegt i vatni, leysanlegt i etanoli og tolueni vid 50 °C

Hreinleiki

Vatnsinnihald Ekki meira en 2% (adferd Karls Fischers)

Syrutala Ekki meira en 6

Obundid glyserol Ekki meira en 7%

Polyglyserol Ekki meira en 4% tviglyserol og ekki meira en 1% long polyglyserdl, bedi a4 grundvelli
heildarglyserolinnihalds

Arsen Ekki meira en 0,1 mg/kg

Bly Ekki meira en 0,1 mg/kg

Kvikasilfur Ekki meira en 0,1 mg/kg
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Kadmium Ekki meira en 0,1 mg/kg

Summa 3-moénokloropropandiols  (3-|Ekki meira en 0,75% (einungis ef pvi er blandad i matveeli fyrir ungbdrn og smaborn)
MCPD) og 3-MCPD-fitusyruestra,|Ekki meira en 2,5% mg/kg (611 notkun nema i matveli sem eru @tlud ungbdrnum og
gefin upp sem 3-MCPD smabornum)

Glysidylestrar af fitusyrum, gefnir upp |Fra 30. juli 2023 til 30. jantiar 2024, ekki meira en 5 mg/kg ef pvi er blandad i matveeli
sem glysidol fyrir ungb6rn og smabdrn og ekki meira en 10 mg/kg fyrir alla adra notkun.

Fra 30. januar 2024, ekki meira en 5 mg/kg fyrir alla notkun.

Heildarglyserol Ekki minna en 16% og ekki meira en 33%
Stulfataska Ekki meira en 0,5%, akvardad vid 800 + 25 °C
Sapa —

Hreinleikaskilyrdi gilda um aukefnio an natrium-, kalium- og kalsiumsalta af fitusyrum, en pessi efni geta samt sem adur verio
til stadar allt ad hamarkinu 6% (gefin upp sem natriumoleat) “.



