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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/681
af 4. maj 2018

om andring af bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 om specifikationer for fodevaretilsaet-
ningsstoffer opfort i bilag II og III til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1333/2008
for sd vidt angar specifikationerne for polyethylenglycol podet pé polyvinylalkohol (E 1209)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevare-
tilseetningsstoffer (), serlig artikel 14,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en felles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsaetningsstoffer, fedevareenzymer og fodevarearomaer (3), sarlig artikel 7, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 () er der fastsat specifikationer for fedevaretilsetningsstoffer, der
er opfort i bilag Il og I1I til forordning (EF) nr. 1333/2008.

(2)  Disse specifikationer kan opdateres i overensstemmelse med den felles procedure, jf. artikel 3, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1331/2008, enten pad Kommissionens initiativ eller som folge af en ansegning.

(3) I henhold til bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 er polyethylenglycol podet pé polyvinylalkohol (E 1209)
godkendt som et fodevaretilsaetningsstof i fedevarekategori 17.1 »Kosttilskud i fast form, herunder kapsler og
tabletter og lign., dog ikke i form af tyggetabletter«. Ifolge de nuvarende EU-specifikationer er den maksimalt
tilladte maengde af ethylenglycol og diethylenglycol, der er til stede som urenheder i fodevaretilsaetningsstoffet
polyethylenglycol podet pa polyvinylalkohol (E 1209), pd 50 mg/kg for hvert af dem.

(4)  Der blev den 26. juni 2015 indgivet en ansggning om @ndring af specifikationerne vedrerende graenseveerdierne
for ethylenglycol og diethylenglycol i polyethylenglycol podet pd polyvinylalkohol (E 1209). Ansegningen blev
gjort tilgeengelig for medlemsstaterne, jf. artikel 4 i forordning (EF) nr. 1331/2008.

(5)  Anspgeren anmodede om, at de individuelle maksimalgraenseverdier for navnte to urenheder i specifikationerne
for polyethylenglycol podet pa polyvinylalkohol (E 1209) blev havet til en generel graenseverdi pi »hajst
620 mglkg for ethylenglycol alene eller kombineret med diethylenglycol«. Ansegeren heavdede, at denne

() EUTL 354 af 31.12.2008, 5. 16.

(*) EUTL 354 af 31.12.2008,s. 1.

(®) Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fedevaretilsaetningsstoffer opfert i bilag Il og III
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (EUTL 83 af 22.3.2012, s. 1).
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specifikation var omfattet af den oprindelige ansegning, der blev vurderet af Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten<) i 2013 ('), og at den foresldede grensevaerdi (620 mg/kg for
ethylenglycol alene eller kombineret med diethylenglycol) var identisk med graensevardien for ethylenglycol
i legemidler.

(6)  1sin udtalelse af 18. maj 2017 (*) konkluderede autoriteten, at ansggerens anmodning ville medfore en samlet
eksponering fra fodevaretilsetningsstoffer pd under det samlede tolerable daglige indtag (i det felgende benavnt
»TDI«) pd 0,5 mg/kg kropsvagt, som Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler (SCF) havde fastsat, og at den
af ansegeren foresldede andring af specifikationerne for sd vidt angér niveauet for urenhederne ethylenglycol og
diethylenglycol i polyethylenglycol podet pd polyvinylalkohol (E 1209) ikke giver anledning til sikkerhedsmassige
betaenkeligheder. Dog bemzrkede autoriteten, at de fremlagte analytiske resultater var konsekvent og betydeligt
lavere (op til 360 mg/kg) end den foresldede veerdi pd 620 mg/kg for ethylenglycol alene eller kombineret med
diethylenglycol i EU-specifikationerne for E 1209.

(7)  Det fulgte af dreftelserne med medlemsstaterne i arbejdsgruppen for regeringseksperter i fedevaretilsat-
ningsstoffer, at maksimalgreensevardien for ethylenglycol og diethylenglycol i betragtning af navnte analytiske
data ber holdes sé lav, som det med rimelighed er muligt, for at begranse deres bidrag til TDI'en.

(8)  Nar specifikationerne i forordning (EU) nr. 231/2012 opdateres, skal der desuden tages hensyn til specifika-
tionerne og analysemetoderne for fadevaretilsaetningsstoffer, sdledes som de er fastsat i Codex Alimentarius af Det
Felles FAO-WHO-ekspertudvalg for Tilseetningsstoffer i Levnedsmidler (i det folgende benavnt »JECFA«).

(9)  JECFA’s specifikationer for polyethylenglycol podet pd polyvinylalkohol (E 1209) blev udarbejdet pd JECFA’s
80. mede (*) og offentliggjort i FAO’s[JECFA’s monografi nr. 17 (*) i 2015. Den graenseverdi for ethylenglycol og
diethylenglycol, der er fastsat heri, er pa »hejst 400 mg/kg (hver for sig eller tilsammen)«.

(10)  Granseveardierne for urenhederne ethylenglycol og diethylenglycol i fodevaretilsatningsstoffet polyethylenglycol
podet pd polyvinylalkohol (E 1209) ber derfor @ndres til »hejst 400 mglkg for ethylenglycol alene eller
kombineret med diethylenglycolc.

(11)  Forordning (EU) nr. 231/2012 ber derfor @ndres.

(12) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 andres som angivet i bilaget til nerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

(") EFSA’s Panel for Tilseetningsstoffer og Nearingsstoffer Tilsat til Fodevarer, 2013. Scientific Opinion on the safety of polyvinyl alcohol-
polyethylene lycol-graft-co-polymer as a food additive. EFSA Journal 2013; 11(7):3303, 31 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2013.3303
) EFSA’s Panel fg or Tilsaetningsstofter og Neeringsstoffer Tilsat til Fedevarer, 2017. Scientific Opinion on safety of the proposed amendment
of the specifications for the food additive polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209). EFSA Journal
2017;15(6):4865, 23 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4865.

(*) Evaluation of certain food additives and contaminants: eightieth report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives. WHO Technical Report Series 995.

(*) http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/.
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http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. maj 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

I bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 affattes rakkerne vedrerende ethylenglycol og diethylenglycol for sd vidt angar
grenseverdierne for urenheder for fedevaretilseetningsstoffet polyethylenglycol podet pd polyvinylalkohol (E 1209)
saledes:

»Ethylenglycoler (mono- og di-) Hojst 400 mg/kg, hver for sig eller tilsammenc.
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