2.11.2023 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/429

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/441 2023/EES/79/42
fra 28. februaar 2023

um breytingu 4 I. vidauka vio reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 ad pvi er vardar
feerslu 2-hydroxy-4-metoxybensaldehyds 4 skra Sambandsins yfir bragdefni (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin

innihaldsefni matveela, sem hafa bragdgefandi eiginleika, til notkunar i og 4 matveli og um breytingu a reglugerd radsins (EBE)
nr. 1601/91, reglugerdum (EB) nr. 2232/96 og (EB) nr. 110/2008 og tilskipun 2000/13/EB (1), einkum 3. mgr. 11. gr.,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

[ 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er sett fram skra Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni sem sampykkt
eru til notkunar 1 og 4 matveeli og skilyrdi fyrir notkun peirra.

Med framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 (3) var sampykkt skra yfir bragdefni og var
su skra faerd inn 1 A-hluta I. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 1334/2008.

Uppfera ma skrana i samreemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar adildarrikis eda hags-
munaadila.

Hinn 17. desember 2019 barst framkvaemdastjorninni umsokn um leyfi fyrir 2-hydroxy-4-metoxybensaldehydi (FL
nr. 05.229) sem bragdefni til notkunar i ymis matveeli sem falla undir nokkra af peim matvelaflokkum sem um getur 1
skrd Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni. Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggis-
stofnunin) var tilkynnt um umsdknina til ad fa alit hennar. Framkvaemdastjornin gerdi umsoknina einnig adgengilega
fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

f aliti sinu sem var sampykkt 29. september 2021 (4) lagdi Matvaladryggisstofnunin mat a 6ryggi efnisins FL nr. 05.229
pegar pad er notad sem bragdefni og komst ad peirri nidurstdou ad pad hefdi engan oryggisvanda i for med sér vid
axetlud gildi fedutengdra vahrifa, reiknud Gt med pvi ad nota pa tekni vid mat & Utsetningu ad beeta vid skommtum
(APET-teknin) (e. added portions exposure technique) sem byggist & fyrirhugadri notkun og notkunarmagni.
Matvaladryggisstofnunin tok skyrt fram ad matid eigi einungis vid ef matvalabragdefnid er einangrad Ur plontunni
Periploca sepium med pvi ad nota adferdir sem leida af sér lokaafurd med peim hreinleika og pvi magni leifa sem lyst er
i alitinu. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstéou ad uppséfnud vahrif af véldum FL nr. 05.229 og
efnanna priggja med skylda efnabyggingu hafi ekki 6ryggisvanda i for med sér.

™
®

Q)
®

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 64, 1.3.2023, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 219/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34.

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

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 fra 1. oktober 2012 um sampykkt skrarinnar yfir bragdefni, sem
kvedid er 4 um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 2232/96, og upptoku hennar i 1. vidauka vid reglugerd Evropubpingsins og
radsins (EB) nr. 1334/2008 og um nidurfellingu reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1565/2000 og dkvordunar framkvemda-
stjornarinnar 1999/217/EB (Stjtio. ESB L 267, 2.10.2012, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(11), 6883.



Nr. 79/430 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

6) Samkvamt upplysingum sem eru adgengilegar a vefsetri Efnastofnunar Evropu (®) tilgreindi skraningaradili 2-hydroxy-
4-metoxybensaldehyds ad efnid geti innihaldid 1-metyl-2-pyrrolidon (EB nr. 212-828-1, CAS-nr. 872-50-4) sem
bindiefni. Efnid 1-metyl-2-pyrrolidon (einnig nefnt N-metyl-2-pyrrolidon (NMP)) er flokkad sem efni sem hefur
eiturhrif 4 exlun (undirflokkur 1B) i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (6).
Matveeladryggisstofnunin 6skadi pvi eftir pvi ad umsakjandinn stadfesti ad 1-metyl-2-pyrrolidon veri ekki notad vid
framleidslu & 2-hydroxy-4-metoxybensaldehydi sem lagt er til ad verdi notad sem matvalabragdefni. Umsakjandinn
stadfesti 1 svari sinu ad 1-metyl-2-pyrrolidon veri hvorki notad sem leysir, hjalparefni vid vinnslu eda bindiefni i
utdrattarferlinu né & nokkurn annan hatt vid framleidslu a pessu efni. Pess vegna taldi Matvaeladryggisstofnunin ad ekki
veeri buist vid ad metyl-2-pyrrolidon veri fyrir hendi i leysunum sem eru notadir i framleidsluferlinu sem lyst er i
umsoknargdgnunum. Auk pess tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad samkvaemt aliti visindanefndarinnar um oryggi
neytenda um N-metyl-2-pyrrolidon (NMP) (7) veeri ekki vitad um neina nattirulega gjafa N-metyl-2-pyrrolidons (NMP).
bvi komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad engar visbendingar veeru um ad 1-metyl-2-pyrrolidon veeri
fyrir hendi i1 bragdefninu 2-hydroxy-4-metoxybensaldehydi sem er framleitt samkvemt adferdinni sem lyst er i
visindalega alitinu.

7) Par ed notkun efnisins FL nr. 05.229 sem bragdefnis hefur ekki 6ryggisvanda i for med sér med tilgreindum skilyrdum
fyrir notkun og ekki er buist vid ad petta villi um fyrir neytendum pykir rétt ad leyfa slika notkun 1 1josi alits
Matvaladryggisstofnunarinnar.

8) bvi etti ad breyta A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 til samremis vid pad til ad beta 2-hydroxy-4-
metoxybensaldehydi 4 skrd Sambandsins yfir bragdefni.

9) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist 1 Stjornartidindum Evréopusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 28. febraar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(5) https://echa.europa.eu/it/registration-dossier/-/registered-dossier/23928/2/1.

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(") SCCS (Visindanefndin um 6ryggi neytenda), 2011, ,,OPINION ON N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP)*, 22. mars 2011.



VIDAUKI

[ t6flu 112. peetti A-hluta L. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er eftirfarandi faerslu baett vid undir feersluna sem vardar FL nr. 05.226:

,,05.229

2-hydroxy-4-metoxybensaldehyd

673-22-3

Einangrad r Periploca sepium

EFSA*
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