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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/1338 2020/EES/5/27
fra 8. agust 2019

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

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I 1. vidauka vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2) er tekin saman skra Evrépusambandsins yfir
leyfd efni sem ma nota vid framleidslu & efnividi og hlutum 0r plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli.

Eftir a0 sidasta breyting var gerd & reglugerd (ESB) nr. 10/2011 birti Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) visindalegt alit um leyfilega notkun & efni, sem pegar hefur verid leyft, sem mé nota i
snertiefni matveela [adur: efnividur sem kemst i snertingu vid matvali]. Til ad tryggja ad reglugerd (ESB) nr. 10/2011
endurspegli nyjustu nidurstddur Matveeladryggisstofnunarinnar etti ad breyta peirri reglugerd.

Med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/37 (3) var efnid poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-hydré-
hexanoat) (ESM-efni nr. 1059, CAS-numer 147398-31-0) leyft til notkunar, annad hvort eitt og sér eda blandad vid
adrar fjollidur, i snertingu vid matvaeli i purru eda fostu formi sem matveelahermir E hefur verid valinn fyrir i toflu 2 i
I1l. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, & grundvelli tveggja visindalegra alita (4) (5) sem Matvaladryggis-
stofnunin hefur birt. Matveeladryggisstofnunin hefur sampykkt nytt jakveett visindalegt alit (6) sem rymkar notkun &
pessu efni, annad hvort eitt og sér eda blandad vid adrar fjéllidur, vid framleidslu & plasti sem a&tlad er ad komast i
snertingu vid 6ll matveeli. [ seinna alitinu komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad efnid skapi ekki
oryggisvanda fyrir neytendur, ef pad er annad hvort notad eitt og sér eda blandad vid adrar fjollidur, i snertingu vid ol
matveeli vid skilyrdi par sem snerting & sér stad i 6 manudi eda lengur vid stofuhita eda leegri hita, p.m.t. heitir
afyllingarfasar eda stuttir upphitunarfasar, ad pvi tilskildu ad fledi allra falida med sameindamassa undir 1000 Da fari
ekki yfir 50 mg/kg af matvelum eda matvaelahermi. Alyktun Matvaladryggisstofnunarinnar byggist & verstu
hugsanlegu skilyrdum fleediprofunar, sem sett eru fram i lid 2.1.4 i 2. kafla V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011,
vid skilyroi par sem snerting & sér stad i langan tima (6 manudi eda lengur) med matvaelum vid stofuhita eda lagri hita. i
samraemi vid akveedin i 1id 2.1.5 i 2. kafla V. vidauka vid pa reglugerd né pessi verstu hugsanlegu skilyrdi fleediprofunar
einnig til skilyrda par sem snerting & sér stad i skemmri tima en 6 manudi vid stofuhita eda leegri hita. bvi hefur notkun &
pessu efni, annad hvort eitt og sér eda blandad vid adrar fjollidur, vid framleidslu & plasti sem atlad er ad komast i
snertingu vid 61l matveeli vid skilyrdi par sem snerting & sér stad i 6 manudi eda skemur vid stofuhita eda leegri hita,
p.m.t. heitir afyllingarfasar eda stuttir upphitunarfasar, heldur engan éryggisvanda i for med sér ad pvi tilskildu ad fleedi
allra falida med sameindamassa undir 1000 Da fari ekki yfir 5,0 mg/kg af matvelum eda matveelahermi. Ad auki
stadfesti Matveeladryggisstofnunin einnig i pessu aliti ad sérteeku fledimdérkin 0,05 mg/kg af matveelum, sem sett voru
fyrir nidurbrotsefnid krotonsyru i fyrra leyfinu fyrir ESM-efni nr. 1059, &ttu einnig ad gilda fyrir pessa rymkudu
notkun. Feerslan fyrir petta efni i t6flu 1 i 1. 1id 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 #tti pvi ad innihalda notkun
pessa efnis med dllum matvaelum og vid 61l skilyrdi i 10. dalki peirrar toflu.

Leyfi fyrir ESM-efni nr. 1059, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, Utheimtir ad heildarfledi allra falida med
sameindamassa undir 1000 Da fari ekki yfir 5,0 mg/kg af matveelum eda matveelahermi. bar ed greiningaradferdir til ad
akvarda flaedi pessara falida eru floknar er lysing & pessum adferdum ekki endilega adgengileg fyrir l6gber yfirvold. An
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 209, 9.8.2019, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 291/2019 fra
13. desember 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. 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 (Stjtié ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/37 fra 10. janGar 2019 um breytingu og leidréttingu & reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um
efnivid og hluti Ur plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vié matvaeli (Stjtid. ESB L 9, 11.1.2019, bls. 88).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(5), 4464.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(7), 5326.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(1), 5551.



Nr. 5/288 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 30.1.2020

pessarar lysingar getur logbert yfirvald ekki sannprofad ad fledi falida Gr efnividnum eda hlutnum samraemist
fleedimorkunum fyrir pessar falidur. bvi etti ad krefjast pess ad rekstraradilar, sem setja endanlegan hlut eda efnivid sem
inniheldur petta efni & markad, 1ati koma fram i fylgiskjélunum, sem um getur i 16. gr. reglugerdar (ESB) nr. 10/2011,
lysingu & adferdinni og kvordunarsyni ef pess er krafist i adferdinni.

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

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali 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.

Efnividi og hluti Ur plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid matvali, sem eru i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011
sem gilti fyrir gildistoku pessarar reglugerdar, ma setja & markad fram til 29. 4gust 2020 og mega peir vera afram & markadi par
til birgdir hafa verid fullnyttar.

3.0r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 8. gust 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

[ stad feerslunnar vardandi ESM-efni nr. 1059 i t6flu 1 i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 kemur eftirfarandi:

,»1059

147398-31-0

Poly((R)-3-hydroxy-
batyrat-co-(R)-3-
hydréhexanoat)

nei

ja

nei

(35)

Eingongu til notkunar, annad hvort eitt og sér eda blandad vid
adrar fjollidur, i snertingu vid 6ll matveeli vid skilyrdi par sem
snerting & sér stad i allt a® 6 manudi og/eda i 6 manudi eda
meira vid stofuhita eda lagri hita, p.m.t. heitir &fyllingarfasar
eda stuttir upphitunarfasar. Fledi allra falida med minni
sameindamassa en 1000 Da skal ekki fara yfir 5,0 mg/kg
matveela.
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