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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 12/107

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 816/2013

2014/EES/12/17

fra 28. agust 2013

um breytingu 4 II. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi
er vardar notkun 4 hlutlausri metakrylatsamfjolliou og minushladinni metakrylatsamfjolliou i
faeoubotarefni i fostu formi og 4 vidaukanum vio reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr.
231/2012 ad pvi er vardar nakvaemar skilgreiningar fyrir basiska metakrylatsamfjélliou (E 1205),
hlutlausa metakrylatsamfjolliou og minushladna metakrylatsamfjolliou (*)

FRAMKVAMDASTIJORN ~ EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i mat-
veelum (1), 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 vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matvaelum,
ensim i matveelum og bragdefni i matveelum(?), einkum 5. mgr.
7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) [ reglugerd framkvaemdastjornarinnar  (ESB)
nr. 231/2012(%) er meelt fyrir um ndkvamar skilgreiningar
4 aukefnum i matvelum, p.m.t. litarefni og saetuefni,
sem eru tilgreind i II. og III. vidauka vid reglugerd (EB)

nr. 1333/2008.

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

(*) Pessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 230, 29.8.2013, bls. 1. Hennar var
getid { dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 11/2014 fra 14. febrdar
2014 um breytingu 4 II. vidauka (T®knilegar reglugerdir, stadlar, préfanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(3 Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

() Stjtio. ESB L 83,22.3.2012, bls. 1.

4) Umsékn um leyfi fyrir notkun 4 minushladinni
metakrylatsam{j6llidu og hlutlausri metakrylatsamfjolliou
sem hudunarefni 1 faedubotarefni 1 fostu formi var 16gd
fram 25. og 27. april 2009 og hefur verid gerd adgengileg
fyrir adildarrikin.

5) Matvaeladryggisstofnun Evréopu lagdi mat & Oryggi
hlutlausrar metakrylatsamfj61lidu(*) og minushladinnar
metakrylatsamfj61lidu(®) pegar par eru notadar sem
matvelaaukefni og komst ad peirri nidurstodu ad
notkun 4 peim i faedubodtarefni i fostu formi vid tillagt
notkunarmagn skapar ekki dryggisvanda.

6) Af texknilegum 4stedum er porf 4 ad nota
hlutlausa metakrylatsamfjolliou og minushladna
metakrylatsamfjollidu i fedubotarefni i fostu formi.
Hlutlaus metakrylatsamfjollida er etlud til notkunar
sem haglosandi hidunarefni. Haeglosandi efnablondur
tryggja samfellda uppleysingu naringarefna a tilteknum
tima. Minushladin metakrylatfjollida er atlud til notkunar
sem hudunarefni til ad vernda magann gegn ertandi
innihaldsefnum og/eda til ad vernda viokvaem naringarefni
gegn sundrun vegna magasyra. bvi er rétt ad leyfa notkun &
badum matvaelaaukefnunum i feedubdtaretni i fostu formi
og uthluta hlutlausri metakrylatsamfjéllidu E-ntimerinu E
1206 og minushladinni metakrylatsamfjollidu E-niimerinu
E 1207.

7) Notkun & basiskri metakrylatsamfjollidu (E 1205) i
feedubotarefni i fostu formi var leyfd med reglugerd
framkveemdastjornarinnar  (ESB) nr.  1129/2011(%)
og 1 reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er kvedid 4 um
nakvaemar skilgreiningar fyrir petta matvelaaukefni,
pb.m.t. hamarksgildin fyrir arsen, bly, kvikasilfur og
kopar. bPessar nakveemu skilgreiningar etti ad uppfaera

(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(7), 1655.
(°) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(7), 1656.
(°)  Stjtio. ESB L 295, 12.11.2011, bls. 1.
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8)

9)

10)

til ad taka tillit til hamarksgildanna fyrir bly, kvikasilfur
og kadmium i faedubotarefnum eins og sett er fram i
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006
fra 19. desember 2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin
adskotaefni 1 matveelum().

Hamarksgildi fyrir arsen i fedubdtarefnum hefur ekki
verid fastsett & vettvangi Sambandsins. b6 er melt fyrir
um tiltekin viomidunarmdrk i 16gum adildarrikja. bvi er
rétt ad uppfera nakvemu skilgreiningarnar fyrir basiska
metakrylatsamfjolliou (E 1205) i reglugerd (ESB) nr.
231/2012 ad pvi er vardar arsen til ad taka tillit til laga
aodildarrikjanna.

Hamarksgildi fyrir kopar i fedubotarefnum hefur ekki
verid fastsett a vettvangi Sambandsins og engar vis-
bendingar eru um tilvist kopars i magni sem hefur
umtalsverdareiturverkaniribasiskrimetakrylatsamfj61lidu
(E 1205). bvi er rétt ad fella kopar brott Gr lidonum um
hreinleika fyrir basiska metakrylatsamfjollidu (E 1205) i
reglugerd (ESB) nr. 231/2012.

Sampykkja @tti nakvemar skilgreiningar fyrir hlutlausa
metakrylatsamfjolliou (E 1206) og minushladna
metakrylatsamfjolliou (E 1207). Hreinleikaskilyrdi
fyrir arsen, bly, kvikasilfur og kadmium ettu ad
fylgja somu nalgun og hreinleikaskilyrdi fyrir basiska
metakrylatsamfjollidou (E 1205) og 1 hamarksgildum
skal taka tillit til pess ad soluheeft form hlutlausrar

metakrylatsamfjolliou (E 1206) og minushladinnar
metakrylatsamfjolliou (E 1207) er 30% dreifing
purrefnisins i vatni.

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

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru f samraemi vio alit fastanefndarinnar um matvalaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingid né radid hefur
andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvadum 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er
breytt i samreemi vio 1. vidauka vid pessa reglugerd.

2. gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i
samrami vid II. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gn

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 28. agust 2013.

(") Stjtio. EB L 364, 20.12.2006, bls. 5.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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1I. VIDAUKI

Vidaukanum vi0 reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad feerslunnar fyrir E 1205 (Basisk metakrylatsamfjéllida) i lidnum um hreinleika komi eftirfarandi:

s Hreinleiki

Efnistap vid purrkun
Basatala
Sulfataska

Einliduleifar

Leysisleifar

Arsen
Bly
Kvikasilfur

Kadmium

Ekki meira en 2,0% (105 °C, 3 klukkustundir)
162-198 mg KOH/g af purrkudu efni

Ekki meira en 0,1%

Butylmetylakrylat < 1 000 mg/kg
Metylmetakrylat < 1 000 mg/kg
Dimetylaminéetylmetakrylat < 1 000 mg/kg
Prépan-2-61 < 0,5%

Butanol < 0,5%

Metanol < 0,1%

Ekki meira en 1 mg/kg

Ekki meira en 3 mg/kg

Ekki meira en 0,1 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg"

2) Eftirfarandi feerslur fyrir E 1206 og E 1207 beetast vid 4 eftir feerslunni fyrir E 1205 (Basisk

metakrylatsamfjollida):

»E 1206 HLUTLAUS METAKRYLATSAMFJOLLIDA

Sambheiti

Skilgreining

CAS-nimer

Efnaheiti

Efnaformula

Medalmolpyngd midad vid pyngd

Magngreining/leif eftir uppgufun

Lysing

Etylakrylatmetylmetakrylatfjollida; etylakrylat, metylmetakrylat-
fjollida; etylakrylat, fjollida med metylmetakrilati; metylmetakrylat,
etylakrylatfjollida; metylmetakrylat, fjollida med etylakrylati

Hlutlaus metakrylatsamfjollida er samfj6llida, sem er ad fullu £j6llidud,
ur metylmetakrylati og etylakrylati. Hun er framleidd med yrufjollidun
(e. emulsion polymerisation). Hun er framleidd med fjollidun
sem verdur vegna afoxunar/oxunar a einlidunum etylakrylati og
metylmetakrylati med pvi ad nota afoxunar-/oxunarhvarfraesikerfi med
stakeindagjafa, sem er st6dgad med polyetylenglykolmonosteryletra
og vinylsyru-/natriumhydroxidi. Einliduleifar eru fjarleegdar med
vatnsgufueimingu.

9010-88-2

Poly(etylakrylat-co-metylmetakrylat) 2:1
Poly[(CH,:CHCO,CH,CHj3)-co-(CH,:C(CH3)CO,CH;)]

Um pad bil 600 000 g/mol

28,5-31,5%

1 g af dreifilausn er purrkad i ofni i 3 klukkustundir vid 110 °C.

Mjolkurhvit dreifilausn (s6luhafa formid er 30% dreifing purrefnis i
vatni) med laga seigju og daufri, einkennandi lykt.
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Sanngreining
Innraud gleypnilitrofsgreining

Seigja

pH-gildi
Edlismassi (vid 20 °C)

Leysni

Hreinleiki

Sulfataska

Einliduleifar

Yruefnaleifar

Leysisleifar

Arsen
Bly
Kvikasilfur

Kadmium

Einkennandi fyrir efnasambandid

Hamark 50 mPa.s, 30 sniin/min/20 °C (Brookfield-seigjumealing (e.
Brookfield viscosimetry))

5,5-8,6

1.037-1.047

Dreifilausnin er blandanleg med vatni i hvada hlutfalli sem er.
Fjollidan og dreifilausnin eru audleysanleg i asetoni, etandli og

isopropylalkoholi. Ekki leysanleg pegar blandad er med 1 N
natrfumhydroxioi i hlutfallinu 1:2.

Ekki meira en 0,4% i dreifilausninni

Heildarfjoldi einlida (summan af metylmetakrylati og etylakrylati):
ekki meira en 100 mg/kg i dreifilausninni

Polyetylenglykolmonosteryletri (makrogolsteryletri 20) ekki meira en
0,7% i dreifilausninni.

Ekki meira en 0,5% af etandli i dreifilausninni
Ekki meira en 0,1% af metanoli i dreifilausninni
Ekki meira en 0,3 mg/kg i dreifilausninni

Ekki meira en 0,9 mg/kg i dreifilausninni

Ekki meira en 0,03 mg/kg i dreifilausninni

Ekki meira en 0,3 mg/kg i dreifilausninni

E 1207 MINUSHLADPIN METAKRYLATSAMFJOLLIDA

Sambheiti

Skilgreining

CAS-numer
Efnaheiti

Efnaformula

Medalmoélpyngd midad vid pyngd

Magngreining/leif eftir uppgufun

Lysing

Metylakrylat, metylmetakrylat, metakrylsyrufjollida; metakrylsyra,
fjollida med metylakrylati og metylmetakrylati.

Minushladin metakrylatsamfj6llida er samfjollida, sem er ad fullu
fjollidud, ur metakrylsyru, metylmetakrylati og etylakrylati. Hin er
framleidd i vatnskenndum midli med yrufj6llidun 4 metylmetakrylati,
metylakrylati og metakrylsyru med pvi ad nota stakeindagjafarzsi (e.

free radical initiator), sem er stodgadur med natriumlarylsulfati og

polyoxyetylensorbitanménoddleati (polysorbat 80). Einliduleifar eru
fjarleegdar med vatnsgufueimingu.

26936-24-3
Poly(metylakrilat-co-metylmetakrylat-co-metakrylsyra) 7:3:1

Po1y[(CH,:CHCO,CH;)-co-(CH,:C(CH:)CO,CHs)-co-(CH,:C(CHs)
COOH)]

Um bad bil 280 000 g/mol

28,5-31,5%
1 g af dreifilausninni er purrkad i ofni i 5 klukkustundir vid 110 °C.

9,2-12,3% metakrylsyrueiningar 4 purru efni

Mjolkurhvit dreifilausn (s6luhafa formid er 30% dreifing purrefnis i
vatni) med laga seigju og daufri, einkennandi lykt.
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Sanngreining

Innraud gleypnilitrofsgreining Einkennandi fyrir efnasambandid

Seigja Hamark 20 mPa.s, 30 sntin/min/20 °C (Brookfield-seigjumeling (e.
Brookfield viscosimetry))

pH-gildi 2,0-3,5

Edlismassi (vid 20 °C) 1.058-1.068

Leysni Dreifilausnin er blandanleg med vatni i hvada hlutfalli sem er.
Fjollidan og dreifilausnin eru audleysanleg i asetoni, etanoli
og isopropylalkoholi. Leysanleg pegar blandad er med 1 N
natriumhydroxidi i hlutfallinu 1:2. Leysanleg vid pH-gildi yfir 7,0.

Hreinleiki

Syrutala 60-80 mg KOH/g af purrkudu efni

Stlfataska Ekki meira en 0,2% i dreifilausninni

Einliduleifar Heildarfjoldi einlida (summan af metakrylsyru, metylmetakrylati og
metylakrylati): ekki meira en 100 mg/kg i dreifilausninni

Yruefnaleifar Ekki meira en 0,3% natriumlarylsulfat 4 purru efni
Ekki meira en 1,2% polysorbat 80 & purru efni

Leysisleifar Ekki meira en 0,1% af metanoli i dreifilausninni

Arsen Ekki meira en 0,3 mg/kg i dreifilausninni

Bly Ekki meira en 0,9 mg/kg i dreifilausninni

Kvikasilfur Ekki meira en 0,03 mg/kg i dreifilausninni

Kadmium Ekki meira en 0,3 mg/kg i dreifilausninni*






