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TILSKIPUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2023/175 

frá 26. janúar 2023 

um breytingu á tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/32/EB um 2-metýloxólan (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2009/32/EB frá 23. apríl 2009 um samræmingu laga aðildarríkjanna um 

útdráttarleysa sem notaðir eru við framleiðslu matvæla og innihaldsefna í matvælum (1), einkum a- og d-lið fyrstu undirgreinar 

4. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Tilskipun 2009/32/EB gildir um útdráttarleysa sem eru notaðir eða ætlaðir til notkunar við framleiðslu matvæla eða 

innihaldsefna matvæla. Sú tilskipun gildir ekki um útdráttarleysa sem notaðir eru við framleiðslu aukefna í matvælum, 

vítamína og annarra viðbættra næringarefna, nema viðkomandi aukefni í matvælum, vítamín og viðbætt næringarefni 

séu talin upp í I. viðauka við hana. 

2) Pennakem Europe lagði fram umsókn 6. janúar 2020 þar sem óskað var eftir leyfi fyrir 2-metýloxólani sem 

útdráttarleysi. Samkvæmt umsækjandanum er hægt að nota 2-metýloxólan sem staðgöngukost við hexan, sem er leyft 

sem stendur. Einkum fyrir útdráttaraðferðir við framleiðslu eða þættingu fitu, olíu eða kakósmjöri, við tilreiðslu á 

fitusneyddum prótínafurðum, fitusneyddu mjöli og við tilreiðslu á fitusneyddu kornkími og bragðefnum úr náttúrulegum 

bragðefnum. Umsóknin var síðan gerð aðgengileg fyrir aðildarríkin. 

3) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin) lagði mat á öryggi tillagðrar notkunar  

2-metýloxólans sem útdráttarleysis. Í áliti Matvælaöryggisstofnunarinnar (2) sem var samþykkt 26. janúar 2022 var 

fastsett þolanleg dagleg inntaka sem nemur 1 mg/kg líkamsþyngdar á dag. Matvælaöryggisstofnunin tók fram að ekki sé 

farið yfir fastsetta þolanlega daglega inntöku í neinum þjóðfélagshóp við meðalváhrif og 95. hundraðshlutamark váhrifa 

og komst að þeirri niðurstöðu að útdráttarleysirinn 2-metýloxólan valdi engum öryggisvanda ef hann er notaður eins og 

tilætlað er og ef tillögð hámarksgildi leifa eru virt. 2-metýloxólan, eins og það er metið af Matvælaöryggisstofnuninni, 

fæst með hreinleika sem er meiri en 99,9%. Fúran og 2-metýlfúran, sem eru þau óhreinindi sem búa hugsanlega yfir 

hættulegustu eiginleikunum, valda ekki öryggisvanda ef þau eru fyrir hendi við hámarksgildi þeirra sem nema 50 mg/kg 

og 500 mg/kg, eftir því sem við á, í samræmi við nákvæmar skilgreiningar. 

4) Af þessum sökum þykir rétt að leyfa notkun 2-metýloxólans sem útdráttarleysis við framleiðslu eða þættingu á fitu, olíu 

eða kakósmjöri, við tilreiðslu á fitusneyddum prótínafurðum, fitusneyddu mjöli, við tilreiðslu á fitusneyddu kornkími og 

bragðefnum úr náttúrulegum bragðefnum. Einnig þykir rétt að fastsetja sértæk hreinleikaskilyrði fyrir 2-metýloxólan. 

5) Því ætti að breyta tilskipun 2009/32/EB til samræmis við það. 

6) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari tilskipun, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, matvæli 

og fóður. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 25, 27.1.2023, bls. 67. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 217/2023 frá 

22. September 2023 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 141, 6.6.2009, bls. 3. 

(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2022 20(3), 7138. 
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SAMÞYKKT TILSKIPUN ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum I. viðauka við tilskipun 2009/32/EB er breytt í samræmi við viðaukann við þessa tilskipun. 

2. gr. 

1. Aðildarríkin skulu samþykkja nauðsynleg lög og stjórnsýslufyrirmæli til að fara að tilskipun þessari eigi síðar en tveimur 

árum eftir gildistökudag hennar. Þau skulu þegar í stað senda framkvæmdastjórninni texta þessara ákvæða. 

Þegar aðildarríkin samþykkja þessi ákvæði skal vera í þeim tilvísun í þessa tilskipun eða þeim fylgja slík tilvísun þegar þau eru 

birt opinberlega. Aðildarríkin skulu setja nánari reglur um slíka tilvísun. 

2. Aðildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni helstu ákvæði úr landslögum sem þau samþykkja um málefni sem 

tilskipun þessi nær til. 

3. gr. 

Tilskipun þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

4. gr. 

Tilskipun þessari er beint til aðildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 26. janúar 2023. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

Ákvæðum I. viðauka við tilskipun 2009/32/EB er breytt sem hér segir: 

a) Í II. hluta er eftirfarandi nýrri færslu bætt við á eftir færslunni fyrir hexan: 

„2-metýloxólan Framleiðsla eða þætting fitu og olíu og 

framleiðsla á kakósmjöri 

1 mg/kg í fitu eða olíu eða kakósmjöri 

Tilreiðsla á fitusneyddum prótínafurðum og 

fitusneyddu mjöli 

10 mg/kg í matvælum sem innihalda fitu-

sneyddar prótínafurðir og fitusneytt mjöl 

30 mg/kg í fitusneyddum sojaafurðum eins og 

þær eru seldar til lokaneytanda 

Tilreiðsla á fitusneyddu kornkími 5 mg/kg í fitusneyddu kornkími“ 

b) Í III. hluta er eftirfarandi nýrri færslu bætt við á eftir færslunni fyrir hexan: 

„2-metýloxólan 1 mg/kg“ 

c) Nýjum IV. hluta er bætt við. 

„IV. HLUTI 

Sértæk hreinleikaskilyrði fyrir útdráttarleysa sem eru tilgreindir í I. viðauka 

2-metýloxólan 

CAS-númer 96-47-9 

Magngreining Innihald minnst 99,9%, gefið upp miðað við þurrt efni 

Hreinleiki 

Fúran Ekki meira en 50 mg/kg (gefið upp miðað við þurrt efni) 

2-metýlfúran Ekki meira en 500 mg/kg (gefið upp miðað við þurrt efni) 

Etanól Ekki meira en 450 mg/kg (gefið upp miðað við þurrt efni)“ 

 


