20.3.2025 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 17/515

REGLUGERDP FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2024/2597 2025/EES/17/30
fra 4. oktéber 2024

um breytingu 4 II. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi

er vardar notkun a sorbinsyru (E 200) og kaliumsorbati (E 202) og vidaukanum vid reglugerd

framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er vardar nakvaemar skilgreiningar fyrir
sorbinsyru (E 200), kaliumsorbat (E 202) og prépylgallat (E 310) (¥)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matveelum (1),
einkum 3. mgr. 10. gr. og 14. gr.,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4)

5)

6)

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

[ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (%) er melt fyrir um nakveemar skilgreiningar 4 aukefnum i
matvalum sem eru tilgreind i II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Skrar Evropusambandsins yfir matvalaaukefni og nakvaemu skilgreiningarnar ma uppfera i samreemi vid sameiginlegu
malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvamda-
stjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

Sorbinsyra (E 200), kaliumsorbat (E 202) og propylgallat (E 310) eru efni sem eru leyfd i samremi vid II. og
III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Hinn 30. juni 2015 skiladi Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) visindalegu aliti
um endurmat & sorbinsyru (E 200), kaliumsorbati (E 202) og kalsiumsorbati (E 203) sem foduraukefnum (4).
Matvealadryggisstofnunin fastsetti timabundid gildi aseettanlegrar daglegrar inntdku fyrir flokk efna sem nemur 3 mg
sorbinsyru/kg likamspyngdar & dag fyrir sorbinsyru (E 200) og kaliumsorbat (E 202). Auk pess mealti Matvala-
oryggisstofnunin med framlengdri einnar kynslédar rannsokn 4 eiturhrifum 4 @xlun til ad endurskoda timabundna
asattanlega daglega inntdku, til ad endurskoda hadmarksgildi fyrir eitrada efnispeetti 1 ndkvaemum skilgreiningum fyrir
sorbinsyru (E 200) og kaliumsorbat (E 202) sem voru settar fram i reglugerd (ESB) nr. 231/2012 og til ad beta i
nakvemar skilgreiningar hamarksgildum fyrir tvigilda hlidarméalma ef peir eru notadir sem hvatar i framleidsluferli
pessara matveelaaukefna.

Hinn 10. joni 2016 auglysti framkvemdastjornin opinberlega eftir gognum vardandi matvealaaukefnin sorbinsyru
(E 200) og kaliumsorbat (E 202) til ad fjalla um radleggingar fra Matvaeladryggisstofnuninni. Rekstraradilar 16gdu fram
g6gn um eiturhrif pessara matveelaaukefna 4 @xlun, eitrada efnispatti sem pau innihalda sem Ohreinindi og notkun
tvigildra hlidarméalma sem hvata vid framleidslu peirra.

@)
O]

Q)
Q)

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2597, 7.10.2024. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2025 fra
7. febraar 2025 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtido. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um ndkvemar skilgreiningar 4 aukefoum i matvelum sem eru
tilgreind i II. og IIL. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/2024-04-23).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2015 13(6), 4144.
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7) Matvealadryggisstofnunin gaf ut visindalegt alit 1. mars 2019 um eftirfylgni endurmatsins a sorbinsyru (E 200) og
kaliumsorbati (E 202) sem matvalaaukefnum (5). A grundvelli nyrra gagna um eiturhrif 4 @xlun breytti Matvala-
Oryggisstofnunin timabundinni asattanlegri daglegri inntdku i nyja aszttanlega daglega inntéku fyrir flokk efna sem
nemur 11 mg sorbinsyru/kg likamspyngdar a dag fyrir sorbinsyru (E 200) og kaliumsalt hennar (E 202). Utreikningar 4
véhrifum voru vel undir nyrri dsettanlegri daglegri inntku fyrir flokk efna fyrir alla ibiahopa b20di vido medalhd og ha
gildi.

8) Med tilliti til endurmats Matvaeladryggisstofnunarinnar og gagna sem rekstraradilar hafa lagt fram pykir rétt ad breyta
nakvemu skilgreiningunum fyrir sorbinsyru (E 200) og kaliumsorbat (E 202). Einkum etti ad leekka ntgildandi
hamarksgildi fyrir eitrada efnispaetti og fastsetja hdmarksgildi fyrir sink, ad teknu tilliti til gildisins sem er sem stendur
hagt ad nd med pvi ad beita godum framleidsluhattum. Enn fremur pykir rétt ad breyta lysingu 4 kaliumsorbati (E 202)
til ad hin visi ekki eingdngu i duftform pess heldur einnig i kornad form par ed hid fyrrnefnda er framleitt tr pvi
sidarnefnda med molun og baedi formin, duft og korn, hafa sama hreinleika. Einnig pykir rétt ad gera nokkrar adlaganir
ad pvi er vardar lysingu 4 sorbinsyru (E 200) og kaliumsorbati (E 202).

9) Umsokn var 16g0 fram 25. jali 2022 um leyfi fyrir notkun a sorbinsyru (E 200) og kaliumsorbati (E 202) sem
rotvarnarefni i gelatineftirrétti med aldinbragdi sem eru ad stofni til ar vatni. Framkveemdastjornin gerdi umsoknina
sidan adgengilega fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

10)  Gelatineftirréttir med aldinbragdi sem eru ad stofni til ur vatni eru namir fyrir oérverufredilegum skemmdum vegna
mikillar vatnsvirkni peirra (aw 0,96-0,98). begar sorbinsyra (E 200) og kaliumsorbat (E 202) eru notud a bili magns
sem er lagt til og demigert og hamarksnotkunarmagns sem nemur 700 og 1 000 mg/kg geta pau varid gelatineftirrétti
med aldinbragdi sem eru ad stofni til Gr vatni gegn skemmdum af voldum 6rvera og framlengt geymslupol peirra. Adrir
stadgongukostir eins og heit afyllingartaekni eda afyllingartakni med smitgat eru ekki efnahagslegar og taknilega
framkvamanlegir par ed peir breyta edliseiginleikum gelatineftirrétta med aldinbragdi sem eru ad stofni til Gr vatni og
eru ekki 4 vidrddanlegu verdi, einkum fyrir litil og medalstor fyrirtaeki.

11)  Samkvemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 skal framkvamdastjornin leita alits Matvaeladryggis
stofnunarinnar adur en hin uppferir skra Evropusambandsins yfir matvalaaukefni, sem sett er fram i II. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1333/2008, nema uppfaerslan sem um er ad reda sé ekki likleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna.
bar €0 sorbinsyra (E 200) og kaliumsorbat (E 202) eru leyfo til notkunar i margs konar matveli, p.m.t. mismunandi
eftirrétti i matvaelaflokki 16, ,,Eftirréttir ad undanskildum afurdum sem falla i flokk 1, 3 og 4%, i E-hluta II. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er ekki buist vid ad fyrirhugud rymkud notkun i gelatineftirrétti med aldinbragdi sem eru
ad stofni til Gr vatni hafi marktaek ahrif & heildarvahrif sem verda pvi afram undir asattanlegri daglegri inntoku. betta er
einnig stutt med matinu sem umsekjandinn lagdi fram og var framkvemt med pvi ad nota likan fyrir inntoku
matveelaaukefna (6) sem Matvaeladryggisstofnunin proadi. Pess vegna er o6liklegt ad rymkud notkun & sorbinsyru (E 200)
og kaliumsorbati (E 202) i gelatineftirrétti med aldinbragdi sem eru ad stofni til Or vatni hafi hrif 4 heilbrigdi manna og
pvi er ekki naudsynlegt ad leita alits Matvaeladryggisstofhunarinnar.

12)  Hinn 24. april 2014 gaf Matveladryggisstofnunin ut visindalegt alit um endurmat & propylgallati (E 310) sem
matvaelaaukefni (7). Matvaeladryggisstofnunin tok fram ad notkun 4 saltsyru vid framleidslu 4 propylgallati geeti leitt til
kloradra aukaafurda og ad, bott ndkvaemar skilgreiningar innihaldi moérk fyrir klérud lifreen efnasambond,
Matvealadryggisstofnunin hafi ekki haft adgang ad upplysingum um sanngreiningu eda magngreiningu a hugsanlegum
klérudum aukaafurdum.

13)  Hinn 30. mai 2017 auglysti framkvaemdastjornin opinberlega eftir gégnum vardandi matvalaaukefnid propylgallat
(E 310) og dskadi eftir gognum um audkenningu og styrk kloradra lifrenna efnasambanda i matvaelaaukefninu og
gdgnum um eitrada efnispztti (arsen, bly og kvikasilfur) sem pad inniheldur sem ohreinindi.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2019 17(3), 5625.
(%) https://www.efsa.europa.eu/en/applications/food-improvement-agents/tools.
() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(4), 3642.



20.3.2025 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 17/517

14)  Rekstraradilar 16gdu fram gogn um eitrudu efnispattina sem ohreinindi i propylgallati (E 310) og skyrou ad saltsyra sé
ekki notud sem hvati medan a framleidsluferli propylgallats sem matvalaaukefni stendur.

15)  11j6si alits Matvaladryggisstofnunarinnar og upplysinganna sem rekstraradilar hafa lagt fram ztti ad baeta skilgreiningu
4 propylgallati (E 310) i ndkvaemu skilgreiningarnar til ad takmarka notkun hvata vid framleidsluferli matvela-
aukefhisins. Enn fremur tti ad laekka niigildandi hamarksgildi fyrir eitrada efnispeetti til ad tryggja ad matvaelaaukefnio
valdi ekki talsverdum vahrifum af voldum pessara eitrudu efnispatta i matvaelum og taka tillit til gildisins sem er sem
stendur haegt ad na med pvi ad beita godum framleidsluhattum.

16)  Pbvi @tti ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1333/2008 og (ESB) nr. 231/2012 til samraemis vid pad.

17)  Med tilliti til pess ad Matvaladryggisstofnunin greindi ekki brynt heilsufarslegt ahyggjuefni i tengslum vid tilvist
eitradra efnispatta og hvata og til ad gera stjornendum matvelafyrirteekja, p.m.t. litilla og medalstorra fyrirteekja, kleift
ad laga sig ad nyrri og strangari nakvemum skilgreiningum sem melt er fyrir um i pessari reglugerd etti ad fresta
beitingu nyrrar forskriftar fyrir hreinleika fyrir matvalaaukefnin sorbinsyru (E 200), kaliumsorbat (E 202) og
propylgallat (E 310) og veita umbreytingartimabil fyrir matvelaaukefnin sem voru sett 4 markad fyrir framkvaemd-
ardagsetninguna.

18)  Afsomu astedum bykir rétt ad veita umbreytingartimabil fyrir matveeli sem innihalda sorbinsyru (E 200), kaliumsorbat
(E 202) eda propylgallat (E 310) sem hafa verid sett 4 markad med 16gmaetum heetti fyrir framkvemdardagsetninguna.

19)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

2. gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samreemi vid II. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gr.

Bata ma matvalaaukefnunum sorbinsyru (E 200), kaliumsorbati (E 202) og propylgallati (E 310), sem hafa verid sett 4 markad
med 16gmaetum heetti fyrir 27. april 2025, 1 matveeli i samreemi vid II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 pangad
til birgdir eru uppurnar.

Matvali sem innihalda sorbinsyru (E 200), kaliumsorbat (E 202) eda propylgallat (E 310), sem voru sett & markad med
l6gmeaetum heetti fyrir 27. april 2025, ma afram setja 4 markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta
notkunardags.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Akvaedi b-lidar 1. lidar, b-lidar 2. lidar og 3. lidar i II. vidauka gilda fra og med 27. april 2025.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 4. oktober 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

f stad feerslunnar fyrir notkun 4 sorbinsyru — kaliumsorbati (E 200-202) i fiugtgrod, rote Griitze og pasha vid 1 000 mg/kg i
E-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008, i matvalaflokki 16, ,Eftirréttir ad undanskildum afurdum sem falla i
flokk 1, 3 og 4%, kemur eftirfarandi:

,.E 200-202 | Sorbinsyra — kaliumsorbat 1000 1@ eingdngu fiugtgrod, rote Griitze og pasha,
gelatineftirréttir med aldinbragdi sem eru ad
stofni til Or vatni*
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1I. VIDAUKI

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

1) Fearslunni fyrir ,,E 200 sorbinsyra® er breytt sem hér segir:

a) [ stad forskriftarinnar ,,Lysing* kemur eftirfarandi:

,,Lysing

Litlausar nalar eda hvitt laust kristallad duft med vagri einkennandi lykt sem synir
enga litabreytingu eftir hitun i 90 minttur vid 105 °C*.

b) [ stad forskriftarinnar ,,Hreinleiki“ kemur eftirfarandi:

,,Hreinleiki
Vatnsinnihald Ekki meira en 0,5% (adferd Karls Fischers)
Sulfataska Ekki meira en 0,2%
Aldehyo Ekki meira en 0,1% (sem formaldehyo)
Arsen Ekki meira en 0,1 mg/kg
Bly Ekki meira en 0,1 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 0,01 mg/kg
Sink Ekki meira en 0,1 mg/kg*.

2) Feerslunni fyrir ,,E 202 kaliumsorbat er breytt sem hér segir:

a) | stad forskriftarinnar ,,Lysing* kemur eftirfarandi:

,»Lysing

Hyvitt, kristallad duft eda korn sem syna enga litabreytingu eftir hitun i 90 minutur
vid 105 °C*.

b) [ stad forskriftarinnar ,,Hreinleiki“ kemur eftirfarandi:

,.Hreinleiki
Efnistap vid purrkun Ekki meira en 1,0% (105 °C, 3 klukkustundir)
Syrustig eda basavirkni Ekki meiri en u.p.b. 1,0% (sem sorbinsyra eda K2COs)
Aldehyod Ekki meira en 0,1% reiknad sem formaldehyo
Arsen Ekki meira en 0,1 mg/kg
Bly Ekki meira en 0,1 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 0,01 mg/kg
Sink Ekki meira en 0,1 mg/kg*.

3) Ferslunni ,,E 310 propylgallat” er breytt sem hér segir:

a) | stad forskriftarinnar , Skilgreining® kemur eftirfarandi:

,.Skilgreining

EINECS-ntmer

Efnaheiti

Propylgallat er framleitt med estrun galleplasyru med propandli. Efnahvarfid er
hvatad af brennisteinssyru.

204-498-2

Propylgallat, propylester af galleplasyru, n-propylester af 3,4,5-trihydroxy-
bensosyru
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Efnaformula C10H120s
Sameindamassi 212,20
Magngreining Innihald ekki minna en 98% midad vid vatnsfritt form*.

b) [ stad forskriftarinnar ,,Hreinleiki“ kemur eftirfarandi:

,.Hreinleiki
Efnistap vid purrkun Ekki meira en 0,5% (110 °C, 4 klukkustundir)
Sulfataska Ekki meira en 0,1%
Obundin syra Ekki meira en 0,5% (sem galleplasyra)
Edlisgleypni i etandli Ll
(275 nm) ekki legri en 485 og ekki harri en 520
Arsen Ekki meira en 0,1 mg/kg
Bly Ekki meira en 0,3 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 0,1 mg/kg*.




