11.10.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 67/775

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/831 2018/EES/67/05
fra 5. jani 2018

um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um efnivid og hluti r plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid
matveeli (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktdber 2004 um efni og hluti sem &tlad er ad
komast i snertingu vid matvali og nidurfellingu & tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (%), einkum 5. gr. (a-, d-, e-, h- og
i-lidur 1. mgr.), 11. gr. (3. mgr.) og 12. gr. (6. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 1. vidauka vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2) er tekin saman skra Evropusambandsins yfir
leyfd efni sem ma nota i efnivid og hluti dr plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli.

2) Fra pvi ad reglugerd (ESB) nr. 10/2011 var sidast breytt hefur Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
~Matvaeladryggisstofnunin®) birt frekari visindaleg alit um tiltekin efni sem heaegt er ad nota i efnivid sem kemst i snertingu
vid matvali (ESM-efni) og einnig um leyfilega notkun efna sem hafa pegar verid leyfd. Til ad tryggja ad reglugerd (ESB)
nr. 10/2011 endurspegli nyjustu nidurstéour Matveeladryggisstofnunarinnar tti ad breyta peirri reglugerd.

3) Matveeladryggisstofnunin sampykkti alit um endurmat & perklératmengun i matveelum og feedutengd vahrif & menn af
voldum perklérats (3) (4). Efid perkldrsyra, solt (perklérat) (ESM-efni nr. 822) er skrad sem aukefni eda hjalparefni vid
fiolliduframleidslu i t6flu 1 i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011. Sérteek fledimork (SFM), sem nema
0,05 mg/kg, gilda um petta efni & grundvelli peirrar almennu forsendu um feedutengd vahrif fra efnividi, sem kemst i
snertingu vid matveeli, ad einstaklingur, sem er 60 kg ad pyngd, neyti daglega 1 kg af matveelum. Vid endurmat 4 perkldrati
fastsetti Matvaeladryggisstofnunin polanlega, daglega inntdku, sem nemur 0,3 pg/kg likamspyngdar & dag, og ték fram ad
baedi skammtima- og langtimavahrif 4 hdpa ungs folks af véldum perklérats Gr 6llum fadugjofum feru yfir polanlega,
daglega innt6ku en & hinn boginn veeru skammtima- og langtimavahrif & fullordio folk vio gildi polanlegrar, daglegrar
inntdku. Til ad taka tillit til pessa etti ad reikna sértaek flaedimork Gt & grundvelli polanlegrar, daglegrar inntéku og nota
almennan Gthlutunarstudul, sem nemur 10% af polanlegri, daglegri inntdku, & efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli.
Af pessum sokum eetti ad laekka sérteek fledimork, sem nema 0,05 mg/kg fyrir perklérat, nidur i 0,002 mg/kg til ad tryggja
ad fleedi perklorats ur efnividi Ur plasti sem kemst i snertingu vid matveeli stofni heilbrigdi manna ekki i heettu.

4) Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit () um notkun efnisins fosférsyrlings, blandad med
2,4-bis(1,1-dimetylpropyl)fenyli og 4-(1,1-dimetylpropyl)fenylpriestrum (ESM-efni nr. 974 og CAS-nr. 939402-02-5).
petta efni er leyft med fledimdrkum sem nema 5 mg/kg af matveelum. Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri
nidurstddu & grundvelli nyrrar visindapekkingar ad petta efni skapi ekki 6ryggisvanda fyrir neytendur p6 ad sértek
fleedimork séu haekkud Ur 5 i 10 mg/kg af matveelum ef adrar takmarkanir, sem fyrir eru, eru enn virtar. bvi atti ad haekka
fleedimadrkin fyrir petta efni ar 5 1 10 mg/kg ad pvi tilskildu ad 6drum takmdrkunum sé haldid.

5) Matvealadryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (6) um notkun efnisins 1,2,3,4-tetrahydrénaftalen-2,6-
dikarboxylsyru, dimetylesters (ESM-efni nr. 1066 og CAS-nr. 23985-75-3). Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri
nidurstoou ad efnid skapi ekki dryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem sameinlida vid framleidslu & polyesterlagi
sem atlunin er ad nota sem innra lag i marglaga plastefni, sem &tlad er a0 komast i snertingu vio matveli, sem
matveelahermar A, B, C og/eda D1 hafa verid valdir fyrir i t6flu 2 i I11. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011. Fladi
summu efnisins og tvilida pess (hringud og opin kedja) tti ekki ad fara yfir 0,05 mg/kg af matveelum. pvi etti ad feera
pessa einlidu & skrd Sambandsins yfir leyfd efni med peim takmorkunum ad pessari ndkvaemu skilgreiningu sé fylgt.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 140, 6.6.2018, bls. 35. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 177/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.

(®» Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. janGar 2011 um efnivid og hluti Gr plasti sem atlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtid ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(10), 5043.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014 12(10), 3869.

(5) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(5), 4841.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(5), 4840.
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6)

7

8)

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveatt visindalegt alit (X) um notkun efnisins [3-(2,3-epoxyprépoxy)propyl]tri-
metoxysilans (ESM-efni nr. 1068, CAS-nr. 2530-83-8). Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad pott efnid
hafi hugsanleg erfdaeiturhrif skapi pad ekki éryggisvanda vegna litilla véahrifa fra pvi, ef einhver eru, pegar pad er notad
sem efnispattur i limsterkjuefni til ad medhdndla glertrefjar sem eru felldar inn i plastefni med litla dreifd, s.s. i
polyetylenterepalat, polykarbdnat, pélybitylenterepalat, hitaherdandi polyesterefni og epoxybisfendlvinylestra, sem eru
&tlud til stakrar og endurtekinnar notkunar vid langtimageymslu vid stofuhita, endurtekinnar snertingar i skamman tima
vid hakkad eda hatt hitastig og fyrir 61l matvali. Par ed nokkur af myndefnum efnisins, sem hafa epoxyvirkni, eru e.t.v.
einnig med hugsanleg erfdaeiturhrif &ttu leifar efnisins og hvers myndefnis i medhéndludum glertrefjum ekki ad greinast
vid 10 pg/kg ad pvi er vardar efnid og 60 pg/kg ad pvi er vardar hvert myndefni (vatnsrofnar einlidur og hringadar tvilidur,
prilidur og fjorlidur sem innihalda epoxy).

pvi @tti ad breyta I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til samramis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr, matveeli
og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.9r.

Setja ma efnividi og hluti Ur plasti, sem eru i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 eins og hun gilti fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar, & markad til 26. juni 2019 og peir mega vera afram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

3.0r.

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. jani 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(1) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(10), 5014.



VIDAUKI
Akvaedum 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:
1) Toflu 11 1. 1id er breytt sem hér segir:
a) I stad fersinanna sem varda ESM-efni nr. 822 og nr. 974 komi eftirfarandi:
822 71938 Perklorsyra, solt ja nei nei 0,002 (ON
974 74050 939402-02-5 |fosfdrsyrlingur, blandadir 2,4- ja nei ja 10 SFM gefin upp sem summa fosfit- og fosfatforma efnisins,
bis(1,1-dimetylpropyl)fenyl- og 4-tert-amylfenols og 2,4-di-tert-amylfendls. Flaedi 2,4-di-
4-(1,1-dimetylpropyl)fenyl- tert-amylfendls skal ekki vera meira en 1 mg/kg matveela.*
priestrar
b) Eftirfarandi feerslur baetast vid i nimerardd a eftir ESM-efnisndmerunum:
,,1066 23985-75-3  |1,2,3,4-tetrahydrdnaftalen-2,6- nei ja nei 0,05 Einungis til notkunar sem sameinlida vid framleidslu &
dikarboxylsyra, dimetylester polyesterlagi, sem kemst ekki i snertingu vid matveli, i
marglaga plastefni sem & einungis ad komast i snertingu
vid matvali sem matveelahermar A, B, C og/eda D1 hafa
verid valdir fyrir i t6flu 2 i 111. vidauka. Sértek flaedimork
i 8. dalki visa til summu efnisins og tvilida pess (hringud
og opin kedja).
1068 2530-83-8  |[3-(2,3-epoxyprdopoxy)propyl]- ja nei nei Einungis til notkunar sem efnispéttur i limsterkjuefni til ad

trimetoxysilan

medhondla glertrefjar sem & ad fella inn i plastefni med litla
dreifd, sem eru styrkt med glertrefjum, (pélyetylenterepalat,
polykarbonat, pélybutylenterepalat, hitaherdandi polyester-
efni og epoxybisfenolvinylestri) i snertingu vid 61l matveeli.

I medhéndludum glertrefjum mega leifar efnisins ekki
greinast vid 0,01 mg/kg ad pvi er vardar efnid og
0,06 mg/kg ad pvi er vardar hvert myndefni (vatnsrofnar
einliour og hringadar tvilidur, prilidur og fjorlidur sem
innihalda epoxy).“
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/67/06
(ESB) 2018/456

fra 19. mars 2018

um stig sem varda malsmedferd i samradsferlinu til ad akvarda stédu nyfaedis i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins
og raosins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 4. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er malt fyrir um reglur um setningu nyfedis & markad og notkun pess i Sambandinu.

2) i 4. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 er malt fyrir um grundvallarreglur um malsmedferd til ad akvarda stédu sem
nyfeaedi. I 1. mgr. peirrar greinar er pess krafist ad stjornendur matveelafyrirtakja stadfesti hvort matvaeli, sem peir hyggjast
setja @ markad Sambandsins, falla undir gildissvid peirrar reglugerdar.

3) Til pess ad dkvarda hvort tiltekin matvaeli hljoti stddu sem nyfeedi etti ad leggja fram beidni um samrad. Adildarrikin attu
ad sannreyna gildi slikra beidna. bess vegna er naudsynlegt ad setja reglur um sannpréfunarferlid.

4) Setja eetti reglur til ad tryggja ad beidni um samrad til ad dkvarda stodu sem nyfedi gefi allar peer upplysingar sem eru
naudsynlegar til ad adildarrikin geti metid hana.

5) Til ad tryggja ad stjornendur matveelafyrirteekja og almenningur séu upplystir um st6du sem nyfadi @tti ad gera
upplysingar um stédu sem nyfaedi adgengilegar dllum.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Gildissvid og vidfangsefni

I pessari reglugerd er maelt fyrir um reglur um framkveemd 4. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 a8 pvi er vardar stig méalsmedferdar
i samradsferli til ad akvarda hvort matveli falla innan gildissvids peirrar reglugerdar eda ekki.

2.gr.
Skilgreiningar

Auk skilgreininganna, sem meelt er fyrir um reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (2) og reglugerdar (ESB)
2015/2283, er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,beidni um samrad“: beidni fra stjornanda matvealafyrirteekis til vidtokuadildarrikis um ad akvarda hvort tiltekin matveeli
hljéti stéou nyfedis,

b) ,,vidtokuadildarriki*: adildarriki par sem stjornandi matveelafyrirteekis hyggst setja tiltekin matveeli 4 markad i fyrsta sinn.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 77, 20.3.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 178/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).



