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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/24
(ESB) 2024/1989

fra 22. juli 2024

um leyfi fyrir indek-10-enali, terpinedlasetati, d,1-borneoli, I-karvoni, d-kamfoéru, d,l-isébornylasetati,
3-prépylidenpalidi, fenylediksyru, metylsalisylati, pymoli, karvakroli, bensépiaséli, terpinéleni,
d,l-isébornedli, trans-menténi, d,1-bornylasetati, 3-butylidenpalioi, fenylasetaldehydi, fenetylasesati,
fenetylfenylasetati, metylfenylasetati, etylfenylasetati, isébutylfenylasetati, 3-metylbutylfenylasetati,
2-metoxyfendli, 2-metoxy-4-metylfendli, 4-etylgvaejakoli, 2-metoxy-4-vinylfenoli, 4-etylfendli,
2-metylfenéli, 4-metylfenoli, 2,6-dimetoxyfenoli, fendli, 2,6-dimetylfenoli, 2-iséprépylfenoli,
bensen-1,3-di6li, a-fellandreni, o-terpineni, y-terpineni og l-liméneni sem féouraukefni fyrir allar
dyrategundir og um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/245 ad pvi er vardar skilmala
leyfis fyrir d,l-isémenténi sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr. og 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu og breytingar 4 sliku leyfi. { 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um
endurmat 4 aukefhum sem eru leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Efnin undek-10-enal, terpinedlasetat, d,/-bornedl, [/-karvon, d-kamfora, d,l-isobornylasetat, 3-propylidenpalid,
fenylediksyra, metylsalisylat, pymol, karvakrol, bensopiasol, terpindlen, d,/-isdbornedl, frans-mentodn, d,/-bornylasetat,
3-butylidenpalid, fenylasetaldehyod, fenetylasetat, fenetylfenylasetat, metylfenylasetat, etylfenylasetat,
isobutylfenylasetat, 3-metylbutylfenylasetat, 2-metoxyfendl, 2-metoxy-4-metylfendl, 4-etylgvaejakol, 2-metoxy-4-
vinylfenol, 4-etylfenol, 2-metylfendl, 4-metylfendl, 2,6-dimetoxyfendl, fendl, 2,6-dimetylfenol, 2-isopropylfenol,
bensen-1,3-didl, o-fellandren, o-terpinen, y-terpinen og /-liménen voru leyfd an timamarka i samremi vid tilskipun
70/524/EBE sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessi efni voru sidan ferd inn i skra yfir foduraukefni sem
fyrirliggjandi vorur i samreemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. voru niu umséknir lagdar fram um
leyfi fyrir undek-10-enali, terpinedlasetati, d,/-borneoli, /-karvoni, d-kamforu, d,/-isdbornylasetati, 3-propylidenpalioi,
fenylediksyru, metylsalisylati, pymoli, karvakroli, bensopiasoli, terpindleni, d,/-isobornedli, trans-mentoni,
d,l-bornylasetati, 3-butylidenpalidi, fenylasetaldehydi, fenetylasesati, fenetylfenylasetati, —metylfenylasetati,
etylfenylasetati, isobutylfenylasetati, 3-metylbutylfenylasetati, 2-metoxyfenoli, 2-metoxy-4-metylfenoli,
4-etylgvaejakoli, 2-metoxy-4-vinylfenoli, 4-etylfenoli, 2-metylfenoli, 4-metylfenoli, 2,6-dimetoxyfenoli, fenoli,
2,6-dimetylfenoli, 2-isopropylfenoli, bensen-1,3-dioli, a-fellandreni, a-terpineni, y-terpineni og /-limoneni (hér a eftir
nefnd efnin sem um er ad reda) sem fodurauketni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnin yrou
sett { aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni® og virka hopinn ,,bragdefni®. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjél sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

(*) Dbessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1989, 24.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 258/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(2) Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november 1970 um aukefni i foori (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/
eli/dir/1970/524/0j).
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5)

6)

7)

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad efnin sem um er ad rada yrou einnig leyfd til notkunar i drykkjarvatn. I reglugerd
(EB) nr. 1831/2003 er notkun bragdefna p6 ekki leyfd i drykkjarvatn. bPess vegna dré umsakjandinn umsdknina til baka
a0 pvi er vardar drykkjarvatn fyrir 61l efnin sem um er ad rada.

Notkun 4 d,/-isdémentoni sem foduraukefni var leyfd fyrir allar dyrategundir med framkvamdarreglugerd framkvamda-
stjornarinnar (ESB) 2018/245 (3).

[ samrzemi vio 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 6skadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad Matvzelaéryggis-
stofun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofiunin) gefi Gt alit um hvort leyfid fyrir d,/-isomentoéni sem
foduraukefni uppfylli enn skilyrdin sem melt er fyrir um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 me?d tilliti til breytingar
a skilyrdum leyfisins. Breytingin felur 1 sér haekkun 4 tillogdu hamarksgildi fyrir d,/-isomentén i 5 mg/kg fyrir allar
dyrategundir. Beidninni fylgdu videigandi gdgn henni til studnings.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum fra 1. febraar 2012 (4), 6. mars 2012 (%),
7. mars 2012 (6), 13. juni 2012 (7), 13. november 2012 (8), 10. mars 2015 (°), 8. mars 2016 (19), 20. april 2016 (11),
12. juli 2016 (12) og 26. september 2023 (13) ad vid tillogd notkunarskilyrdi séu efnin sem um er ad reda orugg fyrir
allar dyrategundir, neytendur og umhverfid. Hun tok fram ad engin ny gégn um 6ryggi notenda hefou verid 16gd fram
fyrir 2-metoxyfenol, pymol, 2-metoxy-4-metylfenol, 4-etylgvaejakol, 2-metoxy-4-vinylfenol, 4-etylfendl, 2-metylfenol,
4-metylfendl, karvakrol, 2,6-dimetoxyfenol, fendl, 2,6-dimetylfendl, 2-isopropylfenol og bensen-1,3-diol en ad
hugsanleg hetta af mismunandi alvarleika veri vidurkennd ad pvi er vardar pessi efni vid snertingu vid hid og augu og
vahrif 4 ondunarveg. Ad pvi er vardar 3-butylidenpalid og 3-propylidenpalid eru pessi efni 4 6ryggisbldunum sem
birgjarnir 16gdu fram greind sem ertandi fyrir hud, augu og dndunarveg og heattuleg vid inntdku. Ad pvi er vardar
fenylasetaldehyd, fenylediksyru, fenetylasetat, fenetylfenylasetat, metylfenylasetat, etylfenylasetat, isobutylfenylasetat,
metylsalisylat og 3-metylbutylfenylasetat taldi Matveeladryggisstofnunin rétt ad medhondla 611 pessi efnasambond sem
ertandi efni fyrir hud, augu og dndunarveg, sem hiidnaema og hettuleg vid inntdku. Ad pvi er vardar terpinedlasetat taldi
han rétt ad medhondla pad sem ertandi fyrir had, augu og 6ndunarveg og sem hudnzmi. Terpindlen, a-fellandren,
o-terpinen, y-terpinen og /-limonen ettu ad teljast ertandi fyrir hd, augu og O6ndunarveg og hudnzmar. Matveela-
oryggisstofnunin tok fram ad fyrir bensopiasol, d,/-bornedl, d,l-isdbornedl, I-karvon, trans-mentdn, d-kamforu,
d,l-bornylasetat, indek-10-enal og d,/-isobornylasetat séu hattur vidurkenndar vardandi snertingu vid hid og augu og
vahrif vid inndndun og ad pau séu flokkud sem ertandi fyrir ondunarveg. Par ed efnin sem um er ad raeda eru
vidurkennd sem bragdefni { matveli og hlutverk peirra i fo60ri er i raun pad sama og i matvelum komst
Matvzeladryggisstofhunin ad lokum ad peirri nidurstéou ad pvi teljist ekki naudsynlegt ad syna frekar fram 4 verkun
peirra. Matveladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina fodurauketnin i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram. Enn fremur komst
Matveladryggisstofnunin i aliti sinu frd 26. september 2023 ad peirri nidurstodu ad tillagt hamarksgildi fyrir
d,l-isdbmenton sem nemur 5 mg/kg sé 6ruggt fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfid.
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Framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/245 fra 15. febriar 2018 um leyfi fyrir mentoli, d-karvoni, mentylasetati,
d,l-isomenténi, 3-metyl-2-(pent-2(cis)-enyl)syklopent-2-en-1-6ni, 3,5,5-trimetylsyklohex-2-en-1-6ni, d-fenkoni, fenkylalkoholi, karvyla-
setati, dihydrokarvylasetati og fenkylasetati sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 87, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/245/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2012 10(2), 2573.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(3), 2622.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(3), 2625.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2785.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(11), 2966.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(3), 4053.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(6), 4441.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(6), 4475.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(8), 4559.

Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evrépu 2023 21(10), 8340.
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8) I 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad efnin sem um er ad reda uppfylli skilyrdin fyrir leyfi eins og kvedid
er aum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Auk pess telur framkvamdastjornin ad leyfid fyrir d,/-isémentoni
uppfylli enn skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 pegar skilmalum pess er breytt ad pvi
er vardar hakkun tillagds hamarksgildis 1 5 mg/kg fyrir allar dyrategundir. Til samremis vid pad etti ad leyfa notkun
efnanna sem um er ad raeda og breyta skilyroum fyrir leyfi fyrir d,/-isdbmentoni. Framkvemdastjornin telur ad gera eetti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda efnanna sem um er ad rada.

9) Framkvaemdastjornin telur ad naudsynlegt sé¢ af Oryggisastedum ad fastsetja hamarksinnihald fyrir /-karvon,
metylsalisylat, pymol og karvakrol og ad ekki sé hegt ad nota pessi aukefni i samsetningu med 6drum aukefhum sem
innihalda slik efni. A0 pvi er vardar undek-10-enal, terpinedlasetat, d,/-bornedl, d-kamforu, d,/-isdbornylasetat,
3-propylidenpalio, fenylediksyru, bensopiasdl, terpindlen, d,/-isobornedl, trans-mentén, d, /-bornylasetat,
3-batylidenpalid,  fenylasetaldehyd,  fenetylasetat,  fenetylfenylasetat,  metylfenylasetat,  etylfenylasetat,
isobutylfenylasetat, 3-metylbutylfenylasetat, 2-metoxyfenol, 2-metoxy-4-metylfenol, 4-etylgvaejakol, 2-metoxy-
4-vinylfenol, 4-etylfendl, 2-metylfendl, 4-metylfenol, 2,6-dimetoxyfenol, fendl, 2,6-dimetylfendl, 2-isépropylfendl,
bensen-1,3-didl, a-fellandren, a-terpinen, y-terpinen og /-limoénen er ekki gerd krafa um fastsetningu hamarksinnihalds
af oryggisadsteedum. Til ad audvelda betra eftirlit atti p6 ad tilgreina radlagt hamarksinnihald 4 merkimidanum fyrir
aukefnin. Pegar farid er yfir radlagt hamarksinnihald atti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida vidokomandi
forblandna.

10)  Pbvi @tti a0 breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2018/245 til samramis vid pad.

11)  Par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af oryggisastedum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu. bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingu & skilmalum
fyrir leyfinu fyrir d,/-isdomentoni af Oryggisastedum pykir ad auki rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla krofurnar sem fylgja breytingunni.

12)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni® og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem aukefni { fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um { peim vidauka.

2. gr.

Breyting 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2018/245

I stad 3. til 5. lidar i dalkinum ,,Onnur akvadi“ i faerslunni fyrir d,/-isomentén i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB)
2018/245 kemur eftirfarandi:

3. A merkimida aukefnis skal tilgreina eftirfarandi: ,,Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i heilf6dri med 12% rakainni-
hald: 5 mg/kg fyrir allar dyrategundir.
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4. Tilgreina skal virkan hop, kenninumer, heiti og vidbaett magn virka efnisins & merkimida forblondunnar ef notkunarmagnid
sem lagt er til 4 merkimida forblondunnar myndi leida til pess ad farid sé yfir magnid sem um getur i 3. 1id.*

,,5. Tilgreina skal virkan hop, kennintimer, heiti og viobatt magn virka efnisins & merkimidum fyrir fo6durefni og fodurblondur
ef magn virks efni i heilfodri med 12% rakainnihald fer yfir 5 mg/kg fyrir allar dyrategundir.*

3. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnin Undek-10-enal, terpinedlasetat, d,/-bornedl, /-karvon, d-kamfora, d,/-isdbornylasetat, 3-propylidenpalid,
fenylediksyra, metylsalisylat, pymol, karvakrol, bensopiasol, terpindlen, d,/-isdbbornedl, trans-menton, d,/-bornylasetat,
3-butylidenpalid, fenylasetaldehyd, fenetylasetat, fenetylfenylasetat, metylfenylasetat, etylfenylasetat, isobutylfenylasetat,
3-metylbutylfenylasetat, 2-metoxyfenol, 2-metoxy-4-metylfenol, 4-etylgveaejakol, 2-metoxy-4-vinylfenol, 4-etylfenol, 2-metyl-
fenol, 4-metylfendl, 2,6-dimetoxyfenol, fendl, 2,6-dimetylfendl, 2-isopropylfendl, bensen-1,3-didl, a-fellandren, o-terpinen,
v-terpinen og /-limonen, eins og pau voru leyfd samkvamt tilskipun 70/524/EBE, og foduraukefnid d,/-isomenton (kenninamer:
2b07078), sem var leyft med framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/245, og forblondur sem innihalda pessi foduraukefni, sem eru
framleidd og merkt fyrir 13. febriiar 2025 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 13. 4gst 2024, ma afram setja & markad
og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Foourblondur og fédurefni sem innihalda foduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
13. agust 2025 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 13. agist 2024, ma afram setja & markad og nota bar til vidkomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
13. 4gast 2026 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 13. dgust 2024, ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

4. gr.
Gildistaka

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 22. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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