Nr. 8/100 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 26.1.2023

REGLUGERDP FRAMKV/AEMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2021/1917 2023/EES/8/15
fra 3. nbvember 2021

um breytingu & I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 ad pvi er
vardar ad fera 2-(4-metylfenoxy)-N-(1H-pyrasol-3-yl)-N-(piéfen-2-yImetyl)asetamid & skra
Sambandsins yfir bragdefni (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin
innihaldsefni matveela, sem hafa bragdgefandi eiginleika, til notkunar i og & matveeli og um breytingu & reglugerd radsins (EBE)
nr. 1601/91, reglugerdum (EB) nr. 2232/96 og (EB) nr. 110/2008 og tilskipun 2000/13/EB (%), einkum 3. mgr. 11. gr.,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er sett fram skra Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni sem sampykkt eru til
notkunar i og & matveeli og skilyrdi fyrir notkun peirra.

Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 (3) var sampykkt skré yfir bragdefni og var sd
skra feerd inn i A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008.

Uppfera méa skrana i samremi vid sameiginlegu méalsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvaemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar adildarrikis eda hagsmunaadila.

Hinn 7. desember 2015 barst framkvamdastjorninni umsékn um leyfi fyrir notkun & 2-(4-metylfenoxy)-N-(1H-pyrasél-3-yl)-
N-(piéfen-2-ylmetyl)asetamidi (FL nr. 16.133) sem bragdefni i ymis matveeli sem falla i meginatridum undir nokkra af peim
matveelaflokkum sem um getur i skrd Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni. Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir
nefnd Matveeladryggisstofnunin) var tilkynnt um umsoknina til ad fa alit hennar. Framkvamdastjornin gerdi umsoknina
einnig adgengilega fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

[ aliti sinu, sem var sampykkt 12. september 2018 (4), lagdi Matvaeladryggisstofnunin mat & éryggi efnisins FL nr. 16.133
pegar pad er notad sem bragdefni og komst ad peirri nidurstédu ad notkun pess hafi ekki dryggisvanda i fér med sér ef hian er
takmorkud vid pau gildi sem tilgreind eru fyrir ymis matveeli i mismunandi matveelaflokkum. Matvaladryggisstofnunin
tilgreindi einnig ad alyktun hennar um 6ryggi bragdefnisins etti ekki vid ef bragdefnunum er mégulega beett vid 6gagnseja
drykki par sem ljosummyndun bragdefnisins gaeti att sér stad. bessu bragdefni @tti einungis ad beeta vid 6gagnsa matveli sem
er pakkad i ilat sem eru varin ljési.

™)
Q)

®
Q)

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 389, 4.11.2022, bls. 15. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 296/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu & I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 872/2012 fra 1. oktéber 2012 um sampykkt skrarinnar yfir bragdefni, sem kvedid er
& um i reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB) nr. 2232/96, og upptoku hennar i I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1334/2008 og um nidurfellingu reglugerdar framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1565/2000 og akvordunar framkvamdastjornarinnar
1999/217/EB (Stjtio. ESB L 267, 2.10.2012, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(10), 5421.
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6) I samreemi vid c-1id 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1334/2008 attu upplysingar fyrir vidskiptavini um sérstok skilyrdi
fyrir geymslu og notkun ad koma fram & merkingum bragdefnis og/eda blandna sem pessu bragdefni hefur verid bett i.
A merkingunni & ilatunum zttu ad koma fram upplysingar s.s. ,,geymist fjarri 1j6si®.

7 Matvaladryggisstofnunin ték einnig fram ad efnid FL nr. 16.133 er efni med bragdbreytandi eiginleika.
8) petta bragdefni er ekki atlad til sélu til lokaneytenda og pvi tti ad setja pad pannig & markad ad tryggt sé ad slikt hendi ekki.

9) par ed notkun efnisins FL nr. 16.133 sem bragdefnis hefur ekki dryggisvanda i fér med sér med tilgreindum skilyrdum fyrir
notkun og ekki er buist vid ad petta villi um fyrir neytendum pykir rétt ad leyfa slika notkun i 1josi alits Matveela-
oryggisstofnunarinnar.

10)  bvi atti a0 breyta A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 til samraemis pad til ad beta 2-(4-metylfenoxy)-N-(1H-
pyras6l-3-yl)-N-(piéfen-2-ylmetyl)asetamidi a skra Sambandsins yfir bragdefni.

11)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr, matvali og
foour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugers.
2.gr.

Ekki er heimilt ad selja bragdefnid 2-(4-metylfenoxy)-N-(1H-pyrasél-3-yl)-N-(pidfen-2-yImetyl)asetamid til lokaneytenda.
3.0r.

Til viobotar vid kréfur um merkingu bragdefna sem ekki eru @tlud til sélu til lokaneytenda, i samreemi vid c-lid 1. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) 1334/2008, skulu eftirfarandi vidbotarupplysingar koma fram & merkingum pakkninga eda ilata:

— ,.Inniheldur efnid FL 16.133. Verjid fyrir ljosi til ad komast hja ljosummyndun.*

— Upplysingar s.s. ,,geymist fjarri [josi®.
4. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 3. nbvember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



[ t6flu 1 i 2. peetti A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er eftirfarandi ferslu um FL nr. 16.133 beett vid:

VIDAUKI

,»16.133

2-(4-metylfenoxy)-N-(1H-
pyras6l-3-yl)-N-(piéfen-2-
ylmetyl)asetamio

1374760-95-8

2237

Am.k. 99%, topp-
flatarmal  (UPLC-
UV, 254 nm)

=

Takmarkanir & notkun sem bragoefni i eftirfarandi
matvaelaflokkum:

i flokki 1.4.: Ogagnsejar bragdbattar gerjadar mjolkur-
afurdir, p.m.t. hitamedhondladar vérur, sem er pakkad f
6gagnsaejar umbudir/ilat — hamark 3 mg/kg

i flokki 3.0.: dgagnser is til neyslu, p.m.t. fraudis og
krapis, sem er pakkad i ogagnsejar umbudir/ilat
—hémark 3 mg/kg

i flokki 5.1.:6gagnsajar kako- og stkkuladivérur, p.m.t.
eftirlikingar og sukkuladiliki, sem er pakkad i 6gagn-
sgjar umbudir/ilat — hdmark 15 mg/kg

I flokki 5.2.: 6gagnsatt seelgeti, p.m.t. hart og mjukt
selgaeti, nlggat o0.s.frv., annad en vdrur sem falla undir
flokka 05.1., 05.3. og 05.4, sem er pakkad i 6gagnsajar
umbdir/ilat — hadmark 15 mg/kg

i flokki 5.3.: dgagnsett tyggigdmmi, sem er pakkad i
6gagnseejar umbudir/ilat — hdmark 150 mg/kg

[ flokki 5.4.: o6gagnsajar skreytingar (t.d. fyrir fint
kaffibraud), ofanalag (ekki ur avoxtum) og seetar sdsur),
sem er pakkad i Ogagnsajar umbudir/ilat — hamark
15 mg/kg

i flokki 12.5.: 6gagnsajar stpur og seydi, sem er pakkad
i 6gagnsaejar umbudir/ilat — hamark 3 mg/kg
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i flokki 12.6.: 6gagnszjar sosur og samsvarandi vorur,
sem er pakkad i Ogagnsajar umbudir/ilat — hamark
15 mg/kg

i flokki 14.1.4.: 6gagnsajar bragdbettar drykkjarvorur,
eingdngu fyrir drykki, ad stofni til ar mjélkurvérum, sem
er pakkad i 6gagnsaejar umbudir/ilat — hamark 3 mg/kg

i flokki 16: 6gagnseeir eftirréttir, ad undanskildum vérum
sem falla undir flokka 1, 3 og 4, sem er pakkad i
6gagnsajar umbuair/ilat — hamark 3 mg/kg

Ekki er heimilt ad selja petta bragdefni til lokaneytenda.

. Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram: ,,inniheldur
efnid FL 16.133. Verjido fyrir ljosi til ad komast hja
ljésummyndun.* flat skulu vera 6gagnse. A merkingunni
4 filatunum skulu einnig koma fram upplysingar
s.s. ,,geymist fjarri 1josi.
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