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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2020/1681 2021/EES/28/04
fra 12. névember 2020

um breytingu & I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 ad pvi er vardar ad
taka tiltekin bragdefni af skrd Sambandsins (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin
innihaldsefni matvela, sem hafa bragdgefandi eiginleika, til notkunar i og & matvali 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 (%), einkum 3. mgr. 11. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvaelum og bragdefni i matveelum (2), einkum 4. 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 framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 872/2012 (3) var sampykkt skra yfir bragdefni og var
st skré feerd inn i A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008.

Uppfera ma I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 i samraemi vid sameiginlegu méalsmedferdina sem um getur i
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkveedi framkvemdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar adildarrikis eda hagsmunaadila.

Skré Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni, sem melt er fyrir um i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008,
inniheldur m.a. nokkur bragdefni par sem Matvaladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin)
var ekki feer um, pegar skrain var sampykkt med reglugerd (ESB) nr. 872/2012, ad utiloka 6ryggisaheettu fyrir heilbrigdi
neytenda & grundvelli fyrirliggjandi gagna og taldi pvi ad viobdtargagna veeri porf til ad ljuka mati & peim. bessum
efnum var batt 4 skrd Sambandsins yfir bragdefni en med pvi skilyrdi ad oryggisgdgn, par sem fjallad veeri um
ahyggjuefnin sem Matveeladryggisstofnunin tilgreindi, yrou 16gd fram &dur en sérteku frestirnir, sem komid var & i
A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008, rynnu ut. bessi efni og frestirnir fyrir pau voru audkennd med
nedanmalsgreinum 1 til 4.

Medal efna sem eru & skrd Sambandsins yfir bragdefni og grunnefni en eru audkennd med visun i nedanmalsgrein par
sem krafist er framlagningar & vidbotarvisindagégnum eigi sidar en 31. desember 2021 eru eftirfarandi 5 efni:
a-damaskén (FI nr. 07.134) (demigert efni fyrir hopinn), 8-damaskon (FI nr. 07.130), cis-1-(2,6,6-trimetyl-2-
syklohexen-1-yl)bit-2-en-1-6n (FI nr. 07.225), trans-1-(2,6,6-trimetyl-2-syklohexen-1-yl)but-2-en-1-6n (FI nr. 07.226)
og a-damaskendn (FI nr. 07.231) (hér & eftir nefnd efnin sem um er ad reeda). bessi efni tilheyra undirhép efna 2.4 i hopi
bragdefna FGE.19 og var bett i hop bragdefna FGE 210. Ad pvi er vardar pessi efni benti Matveeladryggisstofnunin a
pad i aliti sinu um mat & hopi bragdefna 210 frd 2009 (4) ad pau innihalda byggingarleg heettumerki vegna
erfdaeiturhrifa i sameindabyggingu sinni par ed pau eru alfa, beta-6mettud ketdn og ad porf veeri & vidbotargdgnum um
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 379, 13.11.2020, bls. 27. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 103/2021
frd 19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir 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 framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 872/2012 fra 1. oktéber 2012 um sampykkt skréarinnar yfir bragdefni, sem
kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins 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 akvoérdunar framkveemda-
stjornarinnar 1999/217/EB (Stjtid. ESB L 267, 2.10.2012, bls. 1).

Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210: alpha, beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical
subgroup 2.4 of FGE.19“. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) ON-1030, 1-18. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/
pdf/10.2903)/j.efsa.2009.1030
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erfoaeiturhrif til ad dtiloka &hyggjuefni vardandi erfdaeiturhrif peirra i samraemi vid skjal Matveeladryggisstofnunarinnar
um ,,Genotoxicity test strategy for substances belonging to subgroups of the Flavouring Group FGE.19% (Aztlun um
rannsoknir & erfoaeiturhrifum efna sem tilheyra undirhépum héps bragdefna FGE.19) (5).

6) Hinn 28. desember 2012 voru 16gd fram gdgn vardandi undirhop efna 2.4 i hopi bragdefna FGE.19.

7) Matveeladryggisstofnunin lagdi mat & framl6gd gogn i 1. endurskodun & alitinu um hugsanleg erfdaeiturhrif efna i hopi
bragdefna FGE 210 fra hdpi idefna 2.4 i hopi bragdefna FGE 19 sem birt var 19. febrdar 2014 (6). Matveeladryggis-
stofnunin taldi p6 ad framl6gd gdgn veeru enn dfullnaegjandi til ad Utiloka hugsanleg erfdaeiturhrif efnanna sem um er
ad reda og Oskadi eftir frekari vidbotargdgnum um erfdaeiturhrif vardandi efnin sem eru demigerd fyrir pennan
undirhdp.

8) Ny gbgn voru 1690 fram a arinu 2014. Matveeladryggisstofnunin lagdi mat & nyju gdégnin i 2. endurskodun & aliti sinu
sem var birt 10. jali 2015 (7). Matveeladryggisstofnunin taldi p6 ad nyju gognin veeru 6fullnagjandi til ad Gtiloka
hugsanleg erfoaeiturhrif efnanna sem um er ad reeda og 6skadi aftur eftir pvi ad frekari visindagdgn yrou 16gd fram um
erfdaeiturhrif efnanna sem um er ad raeda.

9) Frekari gogn voru 16gd fram & arinu 2016 vardandi efnin sem um er ad reda. Eftir pessa framlagningu o6skadi
Matveeladryggisstofnunin, med bréfum fra 8. névember 2016, 9. febrdar 2017, 29. jani 2017 og 8. febrdar 2019, eftir
frekari upplysingum og ad sérteekar rannsoknir yréu framkvaemdar. Nyju framlégdu gdgnin voru pé ekki alltaf i
samrami vid rannsoknirnar sem Matvaladryggisstofnunin dskadi eftir og hentudu ekki til ad taka 4 tilhlydilegan hatt a
ahyggjuefnum Matveeladryggisstofnunarinnar. Ag teknu tilliti til allra pessara vidbo6targagna, sem 16gd voru fram, lagdi
Matveeladryggisstofnunin aftur mat & hugsanleg erfoaeiturhrif efnanna sem um er ad reeda i 3. endurskodun 4 alitinu &
FGE 210 (8) sem var birt 22. mai 2019. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad ekki veeri hagt ad
Gtiloka ahyggjur af erfdaeiturhrifum vardandi efnin 5 sem um er ad reeda.

10) 1 lj6si pess ad hvorki gdgnin sem 16gd voru fram innan upphaflega frestsins né gégnin sem 16gd voru fram eftir
endurteknar beidnir Matveeladryggisstofnunarinnar eftir pann frest gerdu Matveeladryggisstofnuninni kleift, & arinu
efnin sem um er ad raeda skapi ekki Oryggisahettu fyrir heilbrigdi neytenda. Af pessum sékum, & grundvelli
rannsoknanidurstadna sem lagdar voru fram innan rammans sem settur er fram i A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1334/2008 fyrir efnin medan bedid var eftir ad mati & peim lyki, er notkun efnanna sem um er ad reeda ekki |
samrami vid almennu skilyrdin fyrir notkun bragdefna sem sett eru fram i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1334/2008.

11)  Af peim sdkum eetti ad fjarleegja efnin sem um er ad raeda af skrd Sambandsins til ad vernda heilbrigdi manna.
12)  bvi @tti ad breyta A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 til samraemis vid pad.

13)  Afteknilegum éstedum etti ad kveda & um umbreytingartimabil sem gilda fyrir matveeli sem einhverju af pessum fimm
bragdefnum hefur verid beett i og sem hafa verid sett & markad eda send fra pridju léndum til Sambandsins og voru &
leidinni fyrir gildistoku pessarar reglugerdar. Umbreytingartimabilid atti ekki ad gilda um bléndur sem einhverju af
pessum fimm bragdefnum hefur verid bett i og sem eru ekki &tladar til neyslu sem slikar par ed framleidendur pessara
blandna pekkja samsetningu peirra pegar peir tilreida peer.

14)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

(5) ,.Genotoxicity Test Strategy for Substances belonging to Subgroups of FGE.19 — Statement of the Panel on Food Contact Materials,
Enzymes, Flavourings and Processing Aids (CEF)“. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 854, 1-5.
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2008.854

() ,,Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210, Revision 1 (FGE.210Revl): Consideration of genotoxic potential for
alpha,beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar
Evropu 2014, 12(2), 3587, 35 bls., doi:10.2903/j.efsa.2014.3587

(") ,,Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210, Revision 2 (FGE.210Rev2): Consideration of genotoxic potential for
alpha,beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19.“ 10. jali 2015. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(7), 4172, doi: 10.293/j.efsa.2015.4172.

(8) ,,Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210, Revision 3 (FGE.210Rev3): Consideration of genotoxic potential for
alpha,beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar
Evropu 2019 17(5), 5676.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

1. Matveli, sem einhverju af peim bragdefnum, sem eru skrad i vidaukann vid pessa reglugerd, hefur verid batt i og voru
sett 4 markad a logmeaetan hatt fyrir gildistdkudag pessarar reglugerdar ma setja afram a markad til sidasta dags
lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

2. Matveli, sem eru flutt inn i Sambandid og einu af peim bragdefnum, sem eru skrad i vidaukann vid pessa reglugerd, hefur
verid batt i ma setja & markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags ef innflytjandi slikra
matveela getur synt fram & ad pau voru send fra vidkomandi pridja landi og hafi verid & leid til Sambandsins adur en pessi
reglugerd gengur i gildi.

3. Umbreytingartimabilin sem kvedid er 4 um i 1. og 2. mgr. skulu ekki gilda um bléndur sem eru ekki &tladar til neyslu sem
slikar og sem einhverju af pessum fimm bragdefnum hefur verid beett i.

4. AOd pvi er vardar pessa reglugerd skal lita svo & ad bléndur séu bléndur af einu eda fleiri bragdefnum sem einnig ma beeta i
6drum innihaldsefnum matveela, s.s. matveelaaukefnum, ensimum eda burdarefnum, til ad audvelda geymslu peirra, sélu,
stédlun, pynningu eda uppleysingu.

3.0r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 12. névember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
[ 2. petti A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 falla eftirfarandi faerslur brott:
,07.130 8-damaskon 57378-68-4 386 JECFA/EFSA
07.134 a-damaskon 43052-87-5 385 11053 JECFA/EFSA
07.225 cis-1-(2,6,6-trimetyl-2-sykléhexen-1-yl)bt-2- | 23726-94-5 Ad minnsta kosti 92%; efnispattur i minna EFSA
en-1-6n magni 4% snidhverfa
07.226 trans-1-(2,6,6-trimetyl-2-sykléhexen-1-yl)but- | 24720-09-0 EFSA
2-en-1-0n
07.231 a-damaskendn 35044-63-4 EFSA*“
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