Nr. 10/1222 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/1532 2022/EES/10/75
fra 17. september 2021

um breytingu a I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 ad pvi er vardar
feerslu 3-(1-((3,5-dimetylisoxasoél-4-yl)metyl)-1H-pyrasol-4-y1)-1-(3-hydroxybensyl)imidasélidin-2,4-dions
a skra Sambandsins yfir bragoefni (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 matvala, 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 Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fr4 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvaelum og bragdefni i matveelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

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 framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 (3) var sampykkt skra yfir bragdefni og var
su skré feerd inn i A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008.

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

Hinn 10. &gust 2012 barst framkveemdastjorninni umsokn um leyfi fyrir notkun & 3-(1-((3,5-dimetylisoxasol-4-
yl)metyl)-1H-pyrasol-4-yl)-1-(3-hydroxybensyl)imidasélidin-2,4-dioni (FL nr. 16.127) sem bragdefni i ymis matveeli
sem falla i meginatrioum undir nokkra af peim matveelaflokkum sem um getur i skra Sambandsins yfir bragdefni og
grunnefni. Framkvaemdastjornin tilkynnti Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin)
um umsoknina og 6skadi eftir aliti hennar. Framkveemdastjornin gerdi umséknina einnig adgengilega fyrir adildarrikin
skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

[ aliti sinu, sem var sampykkt 21. jani 2016 (4), lagdi Matveeladryggisstofnunin mat & dryggi efnisins FL nr. 16.127 og
komst ad peirri nidurstddu ad notkun pess hafi ekki 6ryggisvanda i for med sér ef hin er takmérkud vid pau gildi sem
tilgreind eru fyrir ymis matveeli i mismunandi matveelaflokkum. Matvaladryggisstofnunin tok einnig fram ad petta er
efni med bragdbreytandi eiginleika.

par ed notkun efnisins FL nr. 16.127 sem bragdefnis hefur ekki dryggisvanda 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 i ljési alits
Matvealadryggisstofnunarinnar.

pvi atti ad breyta A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 til samraemis vid pad.

™)
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®
Q)

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 330, 20.9.2021, bls. 69. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 329/2021
frd 10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

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

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 872/2012 fra 1. oktober 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 framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1565/2000 og akvordunar framkveemda-
stjornarinnar 1999/217/EB (Stjtid. ESB L 267, 2.10.2012, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(7), 4334.
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8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

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 logfestingar.
Gjort i Brussel 17. september 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ t6flu 1 i 2. peetti A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1334/2008 er eftirfarandi faerslu um FL nr. 16.127 beett vid 4 eftir ferslu 16.126:

,,16.127

3-(1-((3,5-dimetylisoxasdl-4-
yl)metyl)-1H-pyrasél-4-yl)-1-
(3-hydroxybensyl)imidasdlidin-
2,4-di6n

1119831-25-2

2161

A.m.k. 99%,
greining (HPLC/UV)

Takmarkanir & notkun sem bragdefni:
I flokki 1.4 — hamark 4 mg/kg

I flokki 1.8 — hamark 8 mg/kg

i flokki 3 — hamark 4 mg/kg

[ flokki 5.1. — hamark 15 mg/kg

1 flokki 5.2. — hamark 16 mg/kg

I flokki 5.3. — hamark 30 mg/kg

[ flokki 5,4 — hamark 15 mg/kg

1 flokki 6.3. — hamark 25 mg/kg

[ flokki 12.1. — hamark 75 mg/kg
[ flokki 12.2. — hamark 100 mg/kg
[ flokki 12.3. — hamark 25 mg/kg
[ flokki 12.4. — hamark 25 mg/kg
[ flokki 12.5. — hamark 4 mg/kg

[ flokki 13.2. — hamark 4 mg/kg

[ flokki 13.3 — hamark 4 mg/kg

[ flokki 14.1.4 — hamark 4 mg/kg (eingdngu fyrir drykki, ad stofni til ar
mjolkurvérum)

[ flokki 14.1. 5. — hamark 8 mg/kg
[ flokki 15.1. — hamark 20 mg/kg

[ flokki 16 — hamark 4 mg/kg (eingdngu fyrir eftirrétti, ad stofni til ar
m;jolk)
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