20.8.2015

EES-vidbeatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 46/833

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/537 2015/EES/46/47

fra 31. mars 2015

um breytingu 4 II. vidauka viod reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ao pvi er
vardar notkun alsetlitarefna ur kékinili, karminsyru, karminum (E 120) i sérfzdi sem er notao i
sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi (*)

FRAMKYV/ZEMDASTJORN 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
("), einkum 3. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

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

Uppfera ma skra Evrépusambandsins yfir matvaelaaukefni 1 samraeemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um
getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 (%), annadhvort ad frumkvadi fram-
kvemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

[ aliti sinu fra 22. mai 2008 (*) melti Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®)
med pvi ad minnka polanlega, vikulega inntéku & ali nidur i 1 mg/kg likamspyngdar & viku. Ad auki taldi Matvaela-
oryggisstofnunin ad storneytendur i verulegum hluta Sambandsins, einkum born, fari yfirleitt yfir endurskodada
polanlega, vikulega inntoku. Med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 380/2012 (*) var skilyrdum fyrir
notkun matvelaaukefna sem innihalda al, p.m.t. alsetlitarefni, og magninu sem er heimilt ad nota breytt i pvi skyni
a0 tryggja ad ekki sé farid yfir endurskodada, polanlega, vikulega inntoku.

[ reglugerd (ESB) nr. 380/2012 er kvedid a4 um ad alsetlitarefni, sem eru tilreidd Gr 6llum litum sem eru skradir
i toflu 1 i B-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008, séu leyfo til 31. juli 2014. Fra 1. agast 2014 eru
einungis alsetlitarefni, sem eru tilreidd Ur litunum sem eru skradir i toflu 3 i A-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1333/2008, leyfd og einungis i peim matvalaflokkum par sem akveedi um hamarksgildi fyrir 4l sem kemur ur
setlitarefnum eru skyrt tilgreind 1 E-hluta pess vidauka.

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 88, 1.4.2015, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2015 fra 11. juni 2015
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn, bidur birtingar.

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

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

Visindalegt alit sérfredinganefndar um aukefni i matvalum, bragdefni, hjalparefni vid vinnslu og efni sem komast i snertingu vid matvaeli um 6ryggi als
sem tekid er inn med faedu (7idindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 754, bls. 1).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 380/2012 fra 3. mai 2012 um breytingu & II. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun matvalaaukefna sem innihalda al og magnid sem er heimilt ad nota (Stjtid. ESB L 119, 4.5.2012,
bls. 14).
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5)  Umsokn um rymkun a notkun alsetlitarefna ur kokinili, karminsyru, karminum (E 120) i sérfaedi sem er notad i
sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi var 16gd fram 30. oktdber 2013 og hefur verid gerd adgengileg adildarrikjunum
skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008. Med pessari umsokn var 6skad eftir pvi ad fastsetja hamarksgildi fyrir
&l sem kemur Gr alsetlitarefnum tr kokinili, karminsyru, karminum { pessum matvaelum. Oskad var eftir rymkun &
notkun i sérfeedi sem er notad i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi sem er ekki etlad fyrir ungbdrn og smaborn.
Vid medhondlun umsoknarinnar var gefinn sérstakur gaumur ad hugsanlegum vahrifum af véldum als i pvi skyni ad
grafa ekki undan akveedum reglugerdar (ESB) nr. 380/2012.

6) I alsetlitarefnum er leysiliturinn gerdur dleysanlegur og hann hefur adra eiginleika en sambaerilegur leysilitur (t.d.
baettan stoougleika gagnvart ljosi, pH-gildi og hita sem kemur i veg fyrir ad liturinn smitist og gefur annarskonar
litbrigdi) sem fyrir vikid gerir setlitarefnid hentugt vid tiltekna sértacka teeknilega notkun. Alsetlitarefni ur kokinili,
karminsyru, karminum henta til ad uppfylla teknilega porf fljotandi, hitamedhondlads sérfedis sem er notad i
sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi.

7)  Sérfedi sem er notad i sérstokum leknisfraedilegum tilgangi er skilgreint i tilskipun framkvaemdastjornarinnar
1999/21/EB (°) sem flokkur matvela til sérstakra, neringarlegra nota, sem eru sérframleidd eda -bléndud og etlud
til sérfeedismedferdar fyrir sjuklinga og til ad nota undir eftirliti leeknis. Peim er @tlad ad fullnaegja ad 6llu leyti eda
a0 hluta neringarporf sjiklinga sem hafa takmarkada eda skerta getu, eda roskun & getu, til ad neyta, melta, taka
upp, vinna Ur eda skilja ut venjuleg matveli eda tiltekin neringarefni peirra eda umbrotsefni, eda sem hafa adrar
naringarparfir sem akvardast af heilsufarsastandi og ekki er unnt ad koma fyrir sérfedismedferd fyrir med pvi ad
breyta eingéngu venjulegu mataradi, med neyslu annarra matvela til sérstakra, neringarlegra nota eda samblandi af
pessu tvennu.

8)  AJ teknu tilliti til gagna ur yfirgripsmiklum gagnagrunni Matveeladryggisstofnunar Evropu um faeduneyslu (°)
um neyslu 4 sérfedi sem er notad i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og ad pvi gefnu ad pad innihaldi al vid
hamarksgildio 3 mg/kg eru vahrif af voldum als ur pessum matvaelum vel undir polanlegri vikulegri inntdku,
1 mg/kg likamspyngdar 4 viku, baedi fyrir fullordna og born. Ad teknu tilliti til pess ad vahrif af voldum als Gr annars
konar fedugjofum er takmorkud, einkum ef um er ad raeda matveeli sem atlad er ad fullnegja feduporf ad 6llu leyti,
er pvi ekki buist vid ad sjuklingar, sem neyta sérfaedis sem er notad i sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi, fari yfir
polanlega vikulega inntdku.

9) Samkvemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 skal framkvamdastjornin leita alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar 4dur en htiin uppfeerir skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni, sem sett er fram 1 I1. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1333/2008, nema pegar 6liklegt er ad slik uppfaersla hafi ahrif 4 heilbrigdi manna. bar ed rymkun
4 notkun alsetlitarefna ur kokinili, karminsyru, karminum telst uppfeersla a peirri skra, sem 6liklegt er ad hafi ahrif &
heilbrigdi manna, er ekki naudsynlegt ad leita alits Matvaladryggisstofnunarinnar.

10) Pvi @tti ad breyta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 til samreemis vid pad.

11) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari regluger0, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

(®) Tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/21/EB fra 25. mars 1999 um sérfedi sem er notad i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi (Stjtio. EB L 91,
7.4.1999, bls. 29).
(°)  http://www.efsa.europa.eu/en/datexfoodedb/datexfooddb.htm
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2. gr

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 31. mars 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

Jean-Claude JUNCKER

VIDAUKI
Akvadum E-hluta I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt sem hér segir:

1) I stad feerslunnar fyrir I11. flokk i matvzelaflokki 13.2. Sérfaeda sem er notud i sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi eins og skilgreint
er i tilskipun 1999/21/EB (ad undanskildum voérum i matvaelaflokki 13.1.5) komi eftirfarandi:

LI flokkur | Litarefni med samsett hdmarksgildi 50 (88)

2) [ matvaelaflokki 13.2. Sérfaeda sem er notud i sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi eins og skilgreint er i tilskipun 1999/21/EB (ad
undanskildum vorum i matveaelaflokki 13.1.5) beetist eftirfarandi nedanmalsgrein vio:

,»(88): Hamarksgildi fyrir 4l sem kemur tr alsetlitarefnum ar E 120 kokinili, karminsyru, karminum er
3 mg/kg, einungis i fljotandi, hitamedhdndludum vérum. Ekki mé nota dnnur alsetlitarefni. Ad pvi er
vardar g-1i0 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1333/2008 gildir petta gildi fra 1. febraar 2013.*
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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/538 2015/EES/46/48
fra 31. mars 2015

um breytingu 4 II. vidauka vio reglugerdo Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi er
vardar notkun bensésyru — benséata (E 210-213) i soonar raekjur i saltlegi (*)

FRAMKYV/ZEMDASTJORN 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
(", einkum 3. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Uppfera ma skrana i samremi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 (%), annadhvort ad frumkvaedi framkvaemdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar.

3) Danish Seafood Association lagdi fram beidni um ad breyta skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni i pvi skyni
a0 auka leyfilegt hamarksgildi bensosyru — bensoata (E 210-213) i sodnum reekjum i saltlegi.

4) 111 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er fastsett hamarksgildi fyrir notkun 4 sorbinsyru — sorbétum; bensosyru
— benso66tum (E 200-213) sem nemur 2000 mg/kg i nidurlogdum fiski og lagarafurdum, p.m.t. krabbadyrum,
lindyrum, surimi og mauki 0r fiski/krabbadyrum; sodnum krabbadyrum og lindyrum. Enn fremur er samanlagt
leyfilegt hamarksgildi bensdsyru — bensodata (E 210-213) i sodnum krabbadyrum og lindyrum 1000 mg/kg.

5)  Pessi leyfilegu hamarksgildi i sodnum raekjum og reekjum i saltlegi, med pH-gildi & bilinu 5.6 til 5.7, atti ad nagja
til ad hamla voxt Listeria monocytogenes i keelingu vid hitastig & bilinu 5 til 8 °C. Smavaegilegar breytingar &
rotvarnarskilyrdum geta po6 valdid vexti Listeria monocytogenes. Sterdfredileg forsparadferd til ad akvarda hvada
magn af bensésyru — bensootum (E 210-213) er naudsynlegt var préud vid Taeknihaskola Danmerkur (3). Samkvaemt
pvi likani eru 1000 mg/kg af E 210-213 ekki nagilegt magn til ad koma i veg fyrir voxt Listeria monocytogenes i
reekjum i saltlegi vid pH-gildid 5.8. Ba0di likanid og profanir syna ad akjosanlegasta samsetning bensosyru — bensoata
(E 210-213) og sorbinsyru — sorbata (E 200-203 til ad koma i veg fyrir voxt Listeria monocytogenes i pessum
reekjum sé annars vegar 1500 mg/kg og hins vegar 500 mg/kg.

6) I skyrslu sinni um horfur og upptdk sjikdéma sem berast milli manna og dyra, smitvalda sjukdéma sem berast milli
manna og dyra og uppkomu matarborinna sjukdoma rid 2012 (%) komst Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér a
eftir nefnd Matvealadryggisstofnunin) ad peirri nidurstodu ad tilvikum Hvanneyrarveiki i ménnum fjolgadi litillega
i samanburdi vid arid 2011 og ad 1642 stadfest tilvik i ménnum voru tilkynnt a arinu 2012. Té6lfreedilega marktaek
aukning a proun kom i ljos i Sambandinu a timabilinu 2008-2012, heegfara aukning p6, asamt arstidabundnu mynstri.
Likt og & fyrri d&rum var tilkynnt um haa danartidni (17,8%) medal tilvikanna. Arid 2012 tilkynntu adildarrikin
alls 198 daudsfoll af voldum Hvanneyrarveiki, sem er mesti fjoldi tilkynntra daudsfalla fra arinu 2006. Listeria
monocytogenes greindist sjaldan yfir 16glegum 6ryggismoérkum i tilbinum matvaelum hja smasodluadilum. Syni par
sem fario var yfir pessi mork fundust oftast i lagarafurdum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 88, 1.4.2015, bls. 4. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2015 fra 11. jani 2015

um breytingu a 1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmeodferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni i

matvaelum, ensim i matveelum og bragdefni i matvaelum (Stjtido. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1).

(®) hittp://sssp.dtuaqua.dk

(*) ,,The European Union Summary Report on Trends and Sources of Zoonoses, Zoonotic Agents and Food-borne Outbreaks in 2012 (yfirlitsskyrsla
Evropusambandsins um horfur og upptok sjukdéma sem berast milli manna og dyra, smitvalda sjukdoma sem berast milli manna og dyra og uppkomu
matarborinna sjukdéma arid 2012), (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014;12(2):3547), http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/3547.
pdf
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7) 1 skyrslu framkvaemdastjornarinnar um inntoku matvaelaaukefna med feedu i Evropusambandinu (°) var komist ad
peirri nidurstddu ad vahrif af voldum bensosyru — bensoata geti numid allt ad 96% af asattanlegri, daglegri inntdku
smabarna og 84% pegar um er ad reda fullordna, byggt 4 notkun vid leyfileg hamarksgildi. A peim tima var fastsett
hamarksgildi i sodnum raekjum 2000 mg/kg fyrir sorbinsyru — sorbdt i samsetningu med bensésyru — bensodtum.
Petta gildi var endurskodad med tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/52/EB (°) pegar petta leyfi var rymkad
pannig ad bad teeki til allra sodinna krabbadyra og lindyra, b6 med hamarksgildid 1000 mg/kg fyrir bensdsyru —
bensodt. bvi er buist vid ad aukning & pessu gildi i 1500 mg/kg, einungis fyrir sodnar reekjur i saltlegi, muni ekki leida
til aukinna vahrifa sem skapa oryggisvanda.

8) Samkvemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 skal framkvemdastjornin leita alits Matveladryggis-
stofnunarinnar adur en hun uppferir skra Evropusambandsins yfir matvelaaukefni, sem sett er fram i II. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008, nema pegar 6liklegt er ad uppfarslan, sem um er ad raeda, hafi ahrif 4 heilbrigdi
manna. Par ed leyfi fyrir notkun & bensésyru — bens6é6tum (E 210-213) 1 soOnar raekjur sem eru rotvardar i saltlegi
telst uppfeersla & peirri skra, sem oliklegt er ad hafi ahrif & heilbrigdi manna, er ekki naudsynlegt ad leita alits
Matveladryggisstofnunarinnar.

9)  bvi @tti ad breyta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 til samramis vid pad.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Akvaedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.grn
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartioindum Evropusambandsins.

Htin kemur til framkveemda um leid og pessi reglugerd 60last gildi.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 31. mars 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(°) COM(2001) 542, lokagerd.
(°)  Tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/52/EB fra 5. juli 2006 um breytingu 4 tilskipun 95/2/EB um aukefni { matvaelum énnur en litarefni og satuefni
og tilskipun 94/35/EB um setuefni til notkunar { matvaelum (Stjtid. ESB L 204, 26.7.2006, bls. 10).
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VIDAUKI

[ E-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 beetist eftirfarandi feersla vid i matvaelaflokki 09.2 ,,Unninn fiskur og lagarfurdir,
b.m.t. lindyr og krabbadyr* 4 eftir feerslunni fyrir matvaelaaukefni E 210-213:

»E210-213 Bensosyra — bensoot | 1500 | 1) @) | Einungis sodnar raekjur i saltlegi®






