7.9.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 63/113

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/63/34
(ESB) 2022/2315

fra 25. névember 2022

um endurnyjun 4 sampykki fyrir ahzettulitla virka efninu heptamaloxyléglikani, i samraemi vio
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara 4 markad, og um
breytingu 4 vidaukanum vid framkvemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu plontuverndarvara &
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum 1. mgr. 20. gr. i tengslum vid

1. mgr. 22. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Heptamaloxyloglukani var baett vid sem virku efni 1 I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE (2) med tilskipun
framkvamdastjornarinnar 2010/14/EB (3).

Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrad i A-hluta vidaukans vid framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (4).

Sampykkio fyrir virka efninu heptamaloxyloglukani, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkvaemdar-
reglugerd (ESB) nr. 540/2011, rennur ut 31. mai 2023.

Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir virka efninu heptamaloxyloglukani var 16g0 fyrir skyrslugjafaradildarrikid i
samraemi vid 1. gr. framkvemdarreglugerdar framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (5) innan peirra timamarka
sem kve0id er 4 um 1 peirri grein.

Umsakjandinn lagdi vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samremi vid 6. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012 fyrir skyrslugjafaradildarrikid, medskyrslugjafaradildarrikid, framkvamdastjornina og Matveeladryggis-
stofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin). Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umsoknin veeri fullgerd.

Skyrslugjafaradildarrikio tok saman drog ad matsskyrslu um endurnyjun i samradi vid medskyrslugjafaradildarrikid og
lagdi hana fyrir Matvaeladryggisstofnunina og framkvamdastjornina 29. september 2020.

Matvaladryggisstofnunin gerdi samantektina Ur vidbotarmalsskjolunum adgengilega almenningi. Matvaeladryggis-
stofnunin sendi einnig drogin ad matsskyrslunni um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og hof samrad vid almenning um pau. Matvaeladryggisstofnunin sendi motteknar athugasemdir til
framkvamdastjornarinnar.

™
®
Q)
®
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 307, 28.11.2022, bls. 52. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 150/2023
fra 13. Juni 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2010/14/ESB fra 3. mars 2010 um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata vid
virka efninu heptamaloxyloglukani (Stjtid ESB L 53, 4.3.2010, bls. 7).

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um dkvadi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkvaemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er 4 um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).
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8) Matveladryggisstofnunin lagdi nidurstddu sina (6), ad pvi er vardar hvort bllast megi vid ad heptamaloxyloglukan
uppfylli vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkvamda-
stjornina 2. mars 2022.

9) AJ pvi er vardar vidmidanirnar til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika sem settar eru fram i lidum 3.6.5 og 3.8.2 i
II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 var nidurstada Matvaladryggisstofnunarinnar su, a4 grundvelli visinda-
pekkingar, ad pad sé afar o6liklegt ad heptamaloxylogliukan sé innkirtlatruflandi efni med estrogenvirkni, andrégenvirkni,
skjaldkirtilsvirkni og steramyndunarvirkni.

10)  Framkvaemdastjornin lagdi endurnyjunarskyrslu og drog ad reglugerd um heptamaloxyloglukan fyrir fastanefndina um
plontur, dyr, matveeli og f6our 30. mars 2022 og 13. oktober 2022, eftir pvi sem vid a.

11)  Framkveemdastjornin gaf umsakjandanum feeri 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurst6du Matvaeladr-
yggisstofnunarinnar og, i samreemi vid pridju undirgrein 1. mgr. 14. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 844/2012,
um endurnyjunarskyrsluna. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar vandlega.

12)  Stadfest hefur verid, ad pvi er vardar eina deemigerda notkun eda fleiri 4 a.m.k. einni plontuverndarvoru sem inniheldur
virka efnid heptamaloxyloglukan, ad vidmidanir fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, eru uppfylltar. Einnig hefur verid synt fram & ad ekki skuli lita & heptamaloxyloglikan sem efni med
innkirtlatruflandi eiginleika.

13)  Ahattumat vegna endurnyjunar 4 sampykki fyrir virka efninu heptamaloxyloglikani byggist 4 takmarkadri deemigerdri
notkun sem takmarkar p6 ekki pa notkun, sem leyfa ma, & plontuverndarvérum sem innihalda heptamaloxyloglikan. bvi
er rétt ad takmarka ekki notkunina vid notkun sem vaxtarstyriefni.

14)  Framkvemdastjornin telur enn fremur ad heptamaloxyloglukan sé aheettulitid virkt efni skv. 22. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009. Heptamaloxyloglukan er ekki efni sem gefur tilefni til ahyggna og uppfyllir skilyrdin sem sett eru fram i
5. 1i0 II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009. Enn fremur er heptamaloxyloglikan til stadar frd nattGrunnar hendi
sem efnispattur i plontum og jardvegi. Buist er vid ad aukin vahrif 4 folk, dyr og umhverfid vegna notkunarinnar sem
hlotid hefur sampykki samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009 verdi 6veruleg i samanburdi vid vahrif sem gera ma rad
fyrir vid raunhaefar nattrulegar adstedur. Pvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir heptamaloxyloglukani sem
ahettulitlu virku efni.

15)  bvi etti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 til samreemis vid pad.

16) Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/814 (7) var sampykkistimabilid fyrir hepta-
maloxyloglikan framlengt til 31. mai 2023 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu 4dur en sampykkistimabilid fyrir
virka efnid rynni t. Par ed akvordun um endurnyjun var tekin fyrir pa framlengdu lokadagsetningu atti pessi reglugerd
a0 koma til framkvamda fyrir pa dagsetningu.

17)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun a sampyKkki fyrir virku efni

Sampykki fyrir virka efninu heptamaloxyloglukani er endurnyjad eins og fram kemur i I. vidauka.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(3), 7210. Adgengilegt &4 Netinu: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7210.

(") Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/814 fra 20. mai 2022 um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu 4 sampykkistimabilinu fyrir virka efnid heptamaloxyloglikan (Stjtid. ESB L 146, 25.5.2022,
bls. 6).
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2. gr.

Breytingar 4 framkvzemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid II. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvaemda
Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 1. mars 2023.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 25. ndvember 2022.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninumer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (')

Dagsetning sampykkis

Sampykki rennur ut

Sértaek akvaedi

Heptamaloxyloglikan
CAS-nr.:
870721-81-6

CIPAC-nr.: 851

a-L-fukopyrandsyl-(1—2)-p-D-
galaktopyranosyl-(1—2)-a-D-
xylopyranosyl-(1—6)-[a-D-
xylopyranosyl)-(1—6)-p-D-
glukopyranosyl-(1—4)]-p-D-
glukopyrandsyl-(1—4)-D-glusitol

> 780 g/kg

Eftirfarandi 6hreinindi eru varasdom i
eiturefnafraedilegu tilliti og fra
umhverfissjonarmidi og magn peirra
i teknilega efninu ma ekki vera
meira en eftirfarandi:

— Patulin, ad hamarki 50 pg/kg

1. mars 2023

28. febriiar 2038

Vio framkvaemd samremdu meginregln-
anna sem um getur i 6. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 skal taka
tillit til nidurstadnanna i endurskodunar-
skyrslunni  um  heptamaloxylogliukan,
einkum i I. og II. vidbeeti vid hana.

() Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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1I. VIDAUKI

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt sem hér segir:

1) I A-hluta fellur faersla 298 um heptamaloxyloglikan brott.

2) ID-hluta er eftirfarandi feerslu baett vid:

Nr. Almennt heiti, kenninimer IUPAC-heiti Hreinleiki (') Dagsetning sampykkis Sampykki rennur ut Sértek akvaedi

»40 |Heptamaloxyloglikan  |a-L-fukopyrandsyl-(1—2)-p-D- > 780 g/kg 1. mars 2023 28. febrar 2038 Vio  framkvemd  samremdu
CAS-nr.: galaktopyranosyl-(1—2)-a-D- meginreglnanna, eins og um getur
870721-81-6 xylopyranosyl-(1—6)-[a-D- Eftirfarandi ohreinindi eru varasém i 6. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)

CIPAC-nr.: 851

xylopyranosyl)-(1—6)-p-D-
glukopyranésyl-(1—4)]-p-D-
glukopyranosyl-(1—4)-D-glusitol

i eiturefnafraedilegu tilliti og fra
umhverfissjonarmidi  og  magn
peirra i teeknilega efninu ma ekki
vera meira en eftirfarandi:

- Patulin, ad hamarki 50 pg/kg

nr. 1107/2009, skal taka tillit til
nidurstadnanna i endurskodunar-
skyrslunni um hepta-
maloxyloglikan, einkum 1 I. og I1.
vidbaeti vid hana.*

() Frekari upplysingar um audkenni og forskrift fyrir virka efninu er ad finna i endurnyjunarskyrslunni.
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