Nr. 8/480

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

5.2.2015

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 264/2014

2015/EES/8/20

fra 14. mars 2014

um breytingu 4 II. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi
er vardar notkun a pélyvinylpyrrélidonvinylasetatsamfjolliou i feedubotarefni i fostu formi og
4 vidaukanum vio reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er varoar
nakveemar skilgreiningar (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum('),
einkum 10. gr. (3. mgr.), 14. gr. og 30. gr. (5. mgr.),

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega
malsmedferd vio leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum,
ensim i matveelum og bragdefni i matveelum(?), einkum 5. mgr.
7. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 1L vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett
fram skra Evropusambandsins yfir matveelaaukefni sem
sampykkt hafa verid til notkunar i matveeli og skilyrdi
fyrir notkun peirra.

2) | (ESB)
nr. 231/2012(%) er melt fyrir um nikveemar skilgreiningar

reglugerd framkvemdastjornarinnar
4 aukefnum i matvelum, p.m.t. litarefni og setuefni,
sem eru tilgreind i II. og III. vidauka vio reglugerd (EB)
nr. 1333/2008.

3) Dbessar skrar ma uppfera i samraemi vid sameiginlegu
malsmedferdina sem um getur 1 1. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkveedi fram-
kvaemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

(*) Pessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 76, 15.3.2014, bls. 22. Hennar var getio
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2014 fra 12. desember
2014 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

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

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012
um nakvemar skilgreiningar 4 aukefnum i matveelum sem eru tilgreind i I1.
og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008
(Stjtio ESB L 83,22.3.2012, bls. 1).

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Hinn 6. oktober 2009 var 16gd fram umsokn um leyfi
fyrir notkun a polyvinylpyrrolidonvinylasetatsamfjolliou
i fedubdtarefni i fostu formi sem bindi-/htidunarefni.
Umsoknin var gerd adgengileg fyrir adildarrikin skv.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

Matveladryggisstofnun Evropu lagdi mat 4 oryggi poly
vinylpyrrolidonvinylasetatsamfjollidu (*) pegar hin er
notud sem matvaelaaukefni og komst ad peirri nidurstoou
a0 oliklegt sé ad notkun a polyvinylpyrrolidonvinylaseta
tsamfjolliou 1 feedubotaretni 1 fostu formi, sem bindi- eda
htadunarefni, skapi dryggisvanda vid tillagda notkun.

Af teeknilegum astedum er porf 4 ad beeta polyvinylpy
rrolidonvinylasetatsamfjolliou 1 selluléosasamsetningar
i fedubotarefnum. Fjollidan betir filmuseiglu (e. film
toughness), flytir fyrir hudun og eykur filmuvidlodun.
Hun gerir einnig samfellt hudunarferli mogulegt og
styttir par med timann sem hudunarferlid tekur. bvi er
rétt ad heimila notkun 4 pessu aukefni sem htdunarefni i
faedubotarefni 1 fostu formi og ad Gthluta polyvinylpyrrol
idonvinylasetatsam{jollidu E-numerinu E 1208.

Reglugerd (ESB) nr. 231/2012 etti ad innihalda ndkvaema
skilgreiningu fyrir polyvinylpyrrélidonvinylasetatsamfjol
lidu (E 1208), pegar pad er feert i skrar Evropusambandsins
yfir matvaelaaukefni, sem meelt er fyrir um 1 II. og II1. vio-
auka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008, i fyrsta sinn.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1333/2008 og
reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til samraemis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(12), 1948.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Akvadum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samraemi vid I. vidauka vid pessa
reglugerd.

2. gr
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 14. mars 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.

1. VIDAUKI
Akvadum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt sem hér segir:

1) A eftir feerslunni fyrir E 1207 Minushladin metakrylatsamfjsllida i 3. 1id i B-hluta ,,Matvzlaaukefni nnur en
litarefni og saetuefni* batist eftirfarandi ny fersla vio:

,E 1208 Polyvinylpyrrolidonvinylasetatsamfjollida™

2) I E-hluta i matvelaflokki 17.1 , Faeedubotarefni gefin i fostu formi, p.m.t. hylki og toflur og svipud form, ad
undanskildum tyggjanlegum formum® bzetist eftirfarandi ny feersla vid 4 eftir feerslunni fyrir E 1207 Minushladin
metakrylatsamfjollida:

JE 1208 Pélyvinylpyrrolidonvinylasetatsamfjollida. 100 000%
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1I. VIDAUKI

I vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 betist eftirfarandi ny fersla vid 4 eftir feerslunni fyrir E 1207

(Minushladin metakrylatsam{fjollida):

,,E 1208 POLYVINYLPYRROLIDONVINYLASETASAMFJOLLIPA

Sambheiti

Skilgreining

EINECS-numer

Efnaheiti
Efnaformula

Seigja medalmolpyngdar (e. Average
Viscosity Molecular Weight)

Magngreining

Lysing

Sanngreining

Leysni
Innraud gleypnilitrofsgreining

Evropskt litaprof (e. European Colour Test)
(BY litur)

K-gildi(*) (1% fast efni { vatnslausn)
pH-gildi

Hreinleiki
Vinylasetatpattur i samfjollidu
Obundid vinylasetat
Heildaraska
Aldehyd
Obundid-N-vinylpyrrolidon
Hydrasin
Peroxidinnihald

Prépan-2-61

Samfj6lvidon; sampovidon; 1-vinyl-2-pyrrolidonvinylasetatsamf]
ollida; 2-pyrrolidindn, 1-etenyl-, fjollida med etenylasetati

Hun er framleidd med stakeindasamfj6llidun N-vinyl-2-
pyrrolidons og vinylasetats i propan-2-6llausn med hvarfraesum
(e. initiator).

Ediksyra, etenylester, fjollida med 1-etenyl-2-pyrrolidoni
(CHsNO),.(C4HgO2)m

A bilinu 26 000 og 46 000 g/mél

Kofnunarefnisinnihald 7,0-8,0%

Edlisastandinu er lyst sem hvitt yfir 1 gulhvitt duft eda flogur med
medalkornasterd 4 bilinu 50-130 pm.

Audleysanlegt i vatni, etanoli, etylenkloridi og eter.
Akvardad sidar

Lagmark BYS

25,2-30,8

3,0-7,0 (10% vatnslausn)

Ekki meira en 42,0%

Ekki meira en 5 mg/kg

Ekki meira en 0,1%

Ekki meira en 2 000 mg/kg (sem asetaldehyd)
Ekki meira en 5 mg/kg

Ekki meira en 0,8 mg/kg

Ekki meira en 400 mg/kg

Ekki meira en 150 mg/kg
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Arsen Ekki meira en 3 mg/kg
Bly Ekki meira en 2 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 1 mg/kg
Kadmium Ekki meira en 1 mg/kg*

(") K-gildi: viddarlaus studull, reiknadur 0t fra maelingum 4 edlisseigju pynntra lausna, notadur til ad gefa til kynna liklegt stig
fjollidunar eda sameindasteerd fjollidu.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 497/2014 2015/EES/8/21
fra 14. mai 2014

um breytingu 4 II. vidauka vio reglugerd Evrépubingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 og
vidaukanum vio reglugero framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 ad bvi er vardar
notkun 4 advantami sem szetuefni (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i
matvaelum (1), einkum 3. mgr. 10. gr. og 14. gr.,

med hlidsjon afreglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega
mélsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim { matvaelum og bragdefni i matvelum(?),
einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 111 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni
sem sampykkt hafa verid til notkunar i matveeli og skilyrdi fyrir notkun beirra.

2)  Ireglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012(%) er melt fyrir um nakvaemar skilgreiningar 4
aukefnum i matvaelum sem eru tilgreind i II. og II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

3)  Dbessar skrar ma uppfera i samraemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvadi framkvamdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar.

4)  Umsokn um leyfi yfir notkun 4 advantami sem sactuefni i ymsum flokkum matveela var 16g0 fram i mai
2010. Umsoknin var gerd adgengileg fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

5)  Af teknilegum astaedum er porf a ad nota advantam sem oflugt setuefni i ymis matveeli og sem
bordsetuetni (e. tabletop product) til ad koma i stadinn fyrir hitaciningarikan sykur (stkrosa, glikosa,
friktosa o.s.frv.) og minnka par med hitaeiningainnihald pessara matveela. Vidbot advantams sem saetuefnis
i matveelaflokka par sem 6flug saetuefni eru leyfo skv. I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 mun
veita framleidendum meiri sveigjanleika vid samsetningu orkuskertra matvala sem bragdast svipad og
sambarilegar vorur med fullt hitaciningainnihald. Gadi advantams ad pvi er vardar bragd og satleika
asamt gooum stodugleikaeiginleikum pess pyoir ad advantam er valkostur vid pegar sampykkt, 6flug
setuefni, gefur neytendum og matvealaionadinum kost 4 ad velja Gr breidara urvali saetuefna og dregur par
med Ur innteknu magni af hverju setuefni fyrir sig.

6) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) mat 6ryggi advantams
begar pad er notad sem matvalaaukefni og skiladi aliti sinu 31. juli 2013(*#). Matveeladryggisstofnunin
fastsetti asattanlega, daglega inntdku (ADI) fyrir advantam vid 5 mg/kg likamspyngdar 4 dag. Hofsamt
mat & vahrifum af v6ldum advantams a fullordna og born, sem eru storneytendur, var undir asattanlegri,
daglegri inntoku vid tillagt notkunarmagn. Matvealadryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, eftir ad
hafa vegid og metid 61l gogn um stodugleika, nidurbrotsefni, eiturefnafradi og vahrif, ad advantam skapi
ekki dryggisvanda sem setuefni vid tillagda notkun og notkunarmagn.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 143, 15.5.2014, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2014 fra
12. desember 2014 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

(3) Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakvaemar skilgreiningar a aukefnum { matvaelum sem eru

tilgreind i I1. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).

(Y Tidindi Matveelacryggisstofnunar Evrépu 2013 11(7), 3301.
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7)  bvi pykir rétt ad leyfa notkun & advantami sem satuefni i peim matveelaflokkum sem eru tilgreindir i
I. vidauka vid pessa reglugerd og tthluta pvi matveelaaukefni E-ntimerinu E 969.

8)  Reglugerd (ESB) nr. 231/2012 etti ad innihalda nakvema skilgreiningu fyrir advantam pegar pad er
feert 1 skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni, sem melt er fyrir um i II. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1333/2008, i fyrsta sinn.

9)  bvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1333/2008 og (ESB) nr. 231/2012 til samramis vid pad.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvaedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samrzemi vid 1. vidauka vid pessa
reglugerd.

2. gr
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samraemi vid II. vidauka vid pessa reglugerd.
3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 14. mai 2014.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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1I. VIDAUKI

I vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 baetist eftirfarandi ny faersla vid 4 eftir faerslunni fyrir matvaelaaukefni

E 968:
»E 969 ADVANTAM

Sambheiti

Skilgreining

CAS-nr.

Efnaheiti

Sameindaformula
Molpyngd
Magngreining
Lysing
Sanngreining
Braedslumark

Hreinleiki

N-[N-[3-(3-hydroxy-4-
metoxyfenyl)propyl-a-
aspartyl]-L-fenylalanin
(ANS9801-syra)

Heildarmagn annarra tengdra
efna

Leysiefnaleifar

Vatnsinnihald
Gleoileif
Arsen

Bly
Palladium

Platina

Advantam (ANS9801) er framleitt med efnasmidi i priggja prepa ferli;
framleidslu 4 meginmilliefninu, 3-hydroxy-4-metoxysinnamaldehydi (HMCA)
og pvi naest vetnun til ad mynda 3-(3-hydroxy-4-metoxyfenyl)propionaldehyd
(HMPA). | lokaprepinu er HMPA-metanéllausninni (siuvékvanum) blandad
saman vi0 aspartam sem gefur iminid sem myndar advantam vid valvisa vetnun.
Lausnin er latin kristallast og ohreinsadir kristallar pvegnir. Myndefnid er
endurkristallad og kristallar adskildir, pvegnir og purrkadir.

714229-20-6
N-[N-[3-(3-hydroxy-4-metoxyfenyl)propyl]-a-aspartyl]-L-fenylalanin-1-
metylester, mondhydrat (IUPAC);

L-fenylalanin, N-[3-(3-hydroxy-4-metoxyfenyl)propyl]-L-a-aspartyl-, 2-metyl-
ester, monohydrat (CA)

C24H30N207-H,0

476,52 g/mol (moénodhydrat)

Ekki minna en 97,0% og ekki meira en 102,0% midad vid vatnsfritt form

Hvitt yfir i gult duft

101,5 °C

Ekki meira en 1,0%

Ekki meira en 1,5%

[sopropylasetat: Ekki meira en 2000 mg/kg
Metylasetat: Ekki meira en 500 mg/kg
Metanol:,, Ekki meira en 500 mg/kg

2-propandl: Ekki meira en 500 mg/kg

Ekki meira en 5,0% (adferd Karls Fischers)
Ekki meira en 0,2%

Ekki meira en 2 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg

Ekki meira en 5,3 mg/kg

Ekki meira en 1,7 mg/kg*





