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om indring av bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 om faststéiillande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om dndring av bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 om faststillande
av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 vad géller forekomst av

etylenoxid i livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den
16 december 2008 om livsmedelstillsatser!, sdrskilt artikel 14,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16
december 2008 om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer?, sérskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(D)

2)

©)

I kommissionens forordning (EU) nr231/2012° faststills specifikationer for de
livsmedelstillsatser som fortecknas 1 bilagorna I och III till férordning (EG)
nr 1333/2008.

Specifikationerna for livsmedelstillsatser far uppdateras i enlighet med det enhetliga
forfarande som avses i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 1331/2008, antingen p4 initiativ
av kommissionen eller efter en ansdkan fran en medlemsstat eller en berérd part.

Etylenoxid é&r ett viktigt kemiskt &mne med flera anvidndningsomraden, inklusive
anviandning som steriliseringsmedel och som révara vid tillverkning av olika
produkter. Dock ar etylenoxid ett &mne som inger betdnkligheter och som klassificeras
som cancerframkallande, mutagent och reproduktionstoxiskt 1 enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008*. Amnet har varken

EUT L 354, 31.12.2008, s. 16.

EUT L 354, 31.12.2008, s. 1.

Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststdllande av specifikationer
for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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“4)

©)

(6)

godkénts som en biocidprodukt enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 528/2012° eller som ett verksamt imne for anvindning i viixtskyddsmedel i enlighet
med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009°.

Enligt forordning (EU) nr 231/2012 far etylenoxid inte anvdndas for sterilisering av
livsmedelstillsatser. Det finns dock inget kvantifierat grinsvéirde for forekomsten av
etylenoxid nér det géller alla livsmedelstillsatser. I enlighet med den forordningen
faststdlls det endast ett gridnsviarde pa hogst 0,2 mg etylenoxid’kg for de
livsmedelstillsatser dédr etylenoxid anvinds vid tillverkningen. Detta grinsvirde
faststilldes for forsta gingen genom kommissionens direktiv 2003/95/EG’ pa grundval
av vetenskapliga livsmedelskommitténs yttrande av den 6 maj 20028, i vilket det
konstateras att d&ven om det uppskattade intaget dr mycket lagt fran de fa
livsmedelstillsatser som tillverkas med etylenoxid, bor intaget fran livsmedelskallor
vara sa lagt som mojligt eftersom etylenoxid &ar bade genotoxiskt och
cancerframkallande.

Pa senare tid har det inkommit flera anmélningar via RASFF om forekomst av
etylenoxid 1 ett antal livsmedel, sérskilt i livsmedelstillsatser som anvinds vid
tillverkning av olika livsmedel. P4 grundval av dessa anmilningar och information om
medlemsstaternas  offentliga  kontroll  faststélldes genom  kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/2246° atgirder vad giller varor av icke-
animaliskt ursprung som fors in i unionen fran vissa tredjeldnder for att skydda
minniskors hédlsa med avseende pd den eventuella risken for kontaminering med
etylenoxid. Nar det géller livsmedelstillsatser kan det emellertid vara problematiskt att
kontrollera efterlevnaden av unionsritten, eftersom det dr svart att faststilla om
forekomsten av etylenoxid beror pa dess anvindning vid sterilisering av
livsmedelstillsatser 1 strid med forordning (EU) nr 231/2012 eller ndgot annat.

For att undvika dessa problem och sékerstélla en hog skyddsniva for manniskors hélsa
bor det darfor faststéllas att det inte far forekomma etylenoxid, oavsett ursprung, i
livsmedelstillsatser. I detta syfte bor ett gransvérde for resthalter av etylenoxid som é&r
specifikt for livsmedelstillsatser faststdllas vid bestdmningsgransen for dessa
produkter, dvs. vid den validerade lagsta resthalt som for ndrvarande kan kvantifieras
och rapporteras vid rutindvervakning med validerade kontrollmetoder. For att
sakerstdlla Overensstimmelse med Europaparlamentets och rédets forordning (EG)

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av rédets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Kommissionens direktiv 2003/95/EG av den 27 oktober 2003 om é&ndring av direktiv 96/77/EG om
sérskilda renhetskriterier for andra livsmedelstillsatser dn fargdmnen och sétningsmedel (EUT L 283,
31.10.2003, s. 71).

”Opinion of the Scientific Committee on Food on impurities of ethylene oxide in food additives”
(avgivet den 17 april 2002).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/2246 av den 15 december 2021 om #&ndring av
genomforandeforordning (EU) 2019/1793 om tillfdllig 6kning av offentlig kontroll av och nodatgérder
avseende inforsel till unionen av vissa varor frdn vissa tredjelinder och genomforande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/625 och (EG) nr 178/2002 (EUT L 453,
17.12.2021, s. 5).
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nr 396/2005'°, sirskilt med de grinsvirden som faststills i den forordningen for
rdvaror som anvinds vid framstillning av livsmedelstillsatser, bor resthalterna av
etylenoxid definieras pa samma sitt som i den férordningen.

(7)  Med tanke pa att dndringen av specifikationerna sannolikt inte kommer att paverka
manniskors hélsa negativt behover Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
inte gora en sidkerhetsutvirdering i enlighet med artikel 3.2 i1 forordning (EG)
nr 1331/2008.

(8)  Bilagan till férordning (EU) nr 231/2012 bor darfor dndras i enlighet med detta.

9) De atgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stdndiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 ska dndras i enlighet med bilagan till den hédr
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfdardad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grénsvérden
for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om é@ndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).
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