25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/289

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/50
(ESB) 2020/1399

fra 5. oktober 2020

um leyfi fyrir butylhydroxyaniséli sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir, ad undanskildum kéttum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Butylhydroxyanisol var leyft an timamarka sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir i samraemi vid tilskipun radsins
70/524/EBE. Aukefnid var sidan feert inn i skrdna yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & buatylhydroxyaniséli sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn drd sidar
umsoknina til baka ad pvi er vardar ketti.

Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,teeknileg aukefni og virka hopinn , praavarnarefni®.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
fra 6. mars 2018 (3) og 12. névember 2019 (4) ad vid tillégd notkunarskilyrdi hafi butylhydroxyanisél ekki skadleg ahrif
& heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid eetti ad teljast
hud- og augnertandi og hugsanlegur hudnamir. bvi telur framkvaemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir
til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. par ed
butylhydroxyanisol er leyft sem praavarnarefni til notkunar i matveeli i samberilegu notkunarmagni komst
Matveaeladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstédu ad rannsoknir seu ekki naudsynlegar til ad syna fram & skilvirkni
batylhydroxyanisols sem praavarnarefnis i foori fyrir allar dyrategundir. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf
& sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina
féouraukefnin i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

Mat & batylhydroxyanisoli synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samreemis vid pad atti ad leyfa notkun butylhydroxyanisols eins og tilgreint er i vidaukanum vié pessa
reglugerd.

par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir batylhydroxyaniséli af
Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla
nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

™

@)
®
Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 324, 6.10.2020, bls. 29. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2021 fra
5. febrbar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(3), 5215.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(12), 5913.



Nr. 22/290 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.taeknileg aukefni” og virka hopnum ,,praavarnaretni* og er tilgreint i vidaukanum, er
leyft sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 26. april 2021 i
samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. oktéber 2020, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurbléndur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. oktdber 2021 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 26. oktéber 2020, ma &fram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. FOdurbléndur og fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. oktdber 2022 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. oktéber 2020 ma afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar, ef pau eru a&tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3.0r.
Gildistaka

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 5. oktober 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennindmer Tegund eda Hamarks innihald innihald Leyfi rennur
aukefnisins Aukefni Efnaformula, lysing, greiningaradferdir flokkur dyra aldur mg a,f virku efni/kg Onnur akvedi it
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Taeknileg aukefni. Virkur hépur: praavarnarefni
1b320 |Butylhydroxyanisol | Samsetning aukefnis Allar - - 150 1. T notkunarleidbeiningum med| 26.10.2030
Butylhydroxyanisél (BHA) dyrategundir aukefninu og forbléndunni skal
(=98,5%) adrar en kettir tilgreina geymsluskilyrdi.
Vaxkennt fast form 2. Heagt er ad nota batylhydroxyanisél
Lysing & eiginleikum virka efnisins asamt butylhydroxytolteni (BHT) i
Blanda af: magni sem nemur allt ad 150 mg
— 2-tert-batyl-4-hydroxyanisoli blondu/kg heilfodurs.
3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

—  3-tert-batyl-4-hydroxyaniséli (> 85%)
CAS-nr.: 25013-16-5
C11H1602

Greiningaradferd (1)

Til ad magnékvarda batylhydroxyanisol i

féduraukefninu:

— Gasgreining med logajonunargreiningu,
(GCIFID) (FCCT7-adferd)

Til ad magnéakvarda batylhydroxyanisol i

forbléndum og fodri:

— Haprystivokvaskiljun med o6skautudum
stodufasa med greiningu & Utfjolublau
svidi/med diodufjélnema (RP-HPLC-
UV-DAD, 285 nm)

og forblandna skulu stjérnendur
féourfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari ahettu
eda draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun 4 aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. &ndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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