Nr. 14/228 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.3.2018

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/14/20
(ESB) 2017/2002

fra 8. névember 2017

um ad sampykkja L(+)-mjélkursyru sem fyrirliggjandi virkt efni til notkunar i seefivérur i
voruflokkum 2, 3 og 4 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda szfivorur fram a
markadi og um notkun peirra (1), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Med framseldri reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (?) er komid & fot skra yfir fyrirliggjandi virk
efni sem meta skal med tilliti til hugsanlegs sampykkis fyrir peim til notkunar i sefivorur. Su skrd neer yfir L(+)-
mjélkursyru.

L(+)-mjblkursyra hefur verid metin fyrir notkun i vorur i voruflokki 2, sétthreinsiefni og pérungaeydar sem ekki eru
&tlud til pess ad bera beint & menn eda dyr, voruflokki 3, hreinleetisvorur fyrir dyr, og voruflokki 4, sveedi fyrir matveeli
og fodur, eins og lyst er i V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

pyskaland var tilnefnt sem I6ghaert matsyfirvald og lagdi fram matsskyrslu d&samt tilmaelum 3. mai 2016.

I samraemi vid 2. mgr. 7. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014 setti safivérunefndin alit Efnastofnunar
Evropu fram 27. april 2017, med hlidsjon af nidurstddum ldgbaera matsyfirvaldsins.

Samkvaemt peim alitum ma gera rad fyrir ad safivorur i voruflokki 2, 3 og 4, sem innihalda L(+)-mjolkursyru, uppfylli
vidmidanirnar i b-lid 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, ad pvi tilskildu ad tilteknar nakveemar
skilgreiningar og skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfyllt.

pvi er rétt a0 sampykkja L(+)-mjélkursyru til notkunar i safivorur i véruflokkum 2, 3 og 4, med fyrirvara um samraemi
vid tilteknar ndkveemar skilgreiningar og skilyrdi.

Adur en virkt efni er sampykkt atti ad veita haefilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert paer undirbningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju kréfurnar.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

L(+)-mjolkursyra er sampykkt sem virkt efni til notkunar i seefivorur i voruflokkum 2, 3 og 4, med fyrirvara um nakveemar
skilgreiningar og skilyrdi sem sett eru fram i vidaukanum.

™

®
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 290, 9.11.2017, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 17/2018 fra
9. febrGiar 2018 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1

Framseld reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. 4gdst 2014 um vinnuéaatlunina um kerfisbundna athugun & 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem sefivorur innihalda og um getur i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtio. ESB
L 294, 10.10.2014, bls. 1).
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2.gr.

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 8. névember 2017.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks-

Almennt heiti IUPA_C_,hem hreinleiki virka | Dagsetning sampykkis Sampykki gildir tl Voru- Sérstok skilyrdi
Kenninimer . 0g med flokkur
efnisins (*)
L(+)- IUPAC-heiti: >955 g/kg 1. mai 2019 30. april 2029 2 Leyfi fyrir seefivérum eru med fyrirvara um eftirfarandi skilyrdi:
mjélkursyra | (S)-2- (purrvigt) i mati & vérum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum og verkun sem tengjast
hydroxyprépansyra allri notkun sem fellur undir umsokn um leyfi en er ekki fjallad um i dhaettumatinu &
EB-nr.: 201-196-2 virka efninu sem fram fér & vettvangi Sambandsins.
CAS-nr.: 79-33-4
3 Leyfi fyrir seefivérum eru med fyrirvara um eftirfarandi skilyrdi:
1. 1 mati & vérum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum og verkun sem
tengjast allri notkun sem fellur undir umsékn um leyfi en er ekki fjallad um i
dheettumatinu 4 virka efninu sem fram for & vettvangi Sambandsins.
2. T lj6si ahattu sem greinst hefur fyrir pa notkun sem metin var skal i mati &
vorum huga sérstaklega ad grunnvatni ad pvi er vardar vorur, sem eru notadar i
gripahtsum, sem valda véhrifum & umhverfid vegna notkunar & husdyraaburdi &
landblnadarland.
4 Leyfi fyrir seefivérum eru med fyrirvara um eftirfarandi skilyrdi:

1. 1 mati & vérum skal huga sérstaklega ad véhrifum, ahattum og verkun sem
tengjast allri notkun sem fellur undir umsékn um leyfi en er ekki fjallad um i
dhattumatinu & virka efninu sem fram for & vettvangi Sambandsins.

2. T ljosi ahattu sem greinst hefur fyrir pa notkun sem metin var skal i mati &
vOrum huga sérstaklega ad peim sem nota vorurnar i atvinnuskyni.

(® Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er & markad ma vera af jafngildum eda dlikum hreinleika ef pad reynist teeknilega

jafngilt virka efninu sem var metid.
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