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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/2240 2026/EES/24/20
fra 5. névember 2025

um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2023/1442 ad pvi er vardar umbreytingarradstafanir fyrir efnividi og
hluti r plasti sem eru framleiddir med salisylsyru eda 6unnu vidarmjoli eda -trefjum (*)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheatti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktober 2004 um efni og hluti sem atlad er ad
komast { snertingu vid matveeli og nidurfellingu & tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (!), einkum a-lid annarrar
undirgreinar 1. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2) er maelt fyrir um sértzekar reglur ad pvi er vardar efnividi og
hluti ur plasti sem ztlad er ad komast i snertingu vid matveeli. T I. vidauka vid pa reglugerd er einkum tekin saman skra
Evropusambandsins yfir efni sem ma nota vid framleidslu a efnividum og hlutum 0r plasti sem komast i snertingu vid
matveli.

Me0 reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2023/1442 (3) voru leyfin fyrir efnunum ,,vidarm;jol og -trefjar, 6unnid*
(ESM nr. 96) og ,salisylsyra“ (ESM nr. 121) afturkollud fra og med 1. agust 2023. Kvedid var & um umbreytingar-
radstofun til ad leyfa ad efnividir og hlutir ur plasti, sem eru i samreemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 eins og hin
gilti 4dur en reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/1442 60last gildi, sem voru fyrst settir & markad fyrir
1. febraar 2025, megi vera afram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar. Enn fremur var kvedid &4 um
umbreytingarradstofun til ad leyfa setningu efnivida og hluti Gr plasti & markad, sem voru framleiddir med pessum
efnum eftir 1. febraar 2025, ad pvi tilskildu ad tiltekin skilyrdi séu uppfyllt. Pessi skilyrdi innihalda pa kré fu ad umsdkn
um leyfi hafi verid 16g0 fram fyrir 1. agist 2024 og ad Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvela-
oryggisstofnunin) hafi talid ad umsoknin veeri gild fyrir 1. febraar 2025.

Matveeladryggisstofnunin lysti pvi yfir ad eina umsoknin sem var 16gd fram fyrir 1. febraar 2025, um leyfi fyrir
salisylsyru, veri gild. A pvi er vardar 6unnid vidarmjol eda -trefjar ur tilteknum vidartegundum var enginn
umsakjendanna pd fer um ad leggja fram per upplysingar sem Matveladryggisstofnunin taldi naudsynlegar fyrir
aheettumat sitt { samreemi vid stjornsysluleidbeiningar hennar um undirbuning umsokna um efni sem skal nota i efnividi
ur plasti sem komast i snertingu vid matvali (4).

*)

e
Q)

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/2240, 6.11.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 11/2026 fra
6. febraar 2026 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j.

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. jantar 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/1442 fra 11. jali 2023 um breytingu 4 I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um
efnivid og hluti ur plasti sem atlad er ad komast i snertingu vid matveeli ad pvi er vardar breytingar a leyfum fyrir efnum og vidbot nyrra
efna (Stjtid. ESB L 177, 12.7.2023, bls. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1442/0j).

»Administrative guidance for the preparation of applications on substances to be used in plastic food contact materials* (https://doi.org/
10.2903/sp.efsa.2021.EN-6514).
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Eftir ad reglugerdo (ESB) 2023/1442 60ladist gildi birti Matvaeladryggisstofnunin taekniskyrslu (5) par sem lyst er i
storum drattum meginreglum sem gaetu gilt um Oryggismat 4 notkun blandna af nattirulegum uppruna, s.s. vidi.
Timasetning og e0li skyrslunnar skapadi oOvissu vardandi par upplysingar sem Matveaeladryggisstofnunin taldi
naudsynlegar fyrir mat sitt & Sunnu vidarmjoli og -trefjum. Ad auki var tilgreint i skyrslunni ad vid tilteknar adstaedur
geti verid porf 4 greiningarpréofunum sem, vegna lengdar peirra, var erfitt ad ljuka & réttum tima til ad Matvela-
Oryggisstofhunin gaeti metid gildi umsdknanna eigi sidar en 1. febraar 2025, eins og krafist er med 3. mgr. 2. gr.
reglugerdar (ESB) 2023/1442.

i 1josi erfidleikanna vid ad leggja upplysingarnar, sem Matvaelaoryggisstofnunin taldi naudsynlegar fyrir dhzttumat sitt,
fram noégu snemma og vegna pess ad ekki var fyrir hendi brynn 6ryggisvandi sem stafar af notkun éunnins vidarmjols
og -trefja i efnividi og hluti ur plasti eins og lyst er i umsoknunum pykir rétt ad breyta pvi fyrir hvada dagsetningu
Matveladryggisstofnunin  verdur ad hafa metid gildi umsoknar til ad umbreytingartimabilid gildi, pannig ad
umsakjendur hafi hafilegan en p6 takmarkadan tima til ad ljuka vid umsokn sina og, eins og var fyrirhugad med 3. mgr.
2. gr. reglugerdar (ESB) 2023/1442, til pess ad afram megi setja fyrst & markad efnividi og hluti r plasti sem eru
framleiddir med 6unnu vidarmjéli og -trefjum, sem umsokn hefur verid 16gd fram fyrir samkvaemt pvi akvedi, pangad
til akvordun er tekin um umsokn peirra.

Einnig pykir rétt ad skyra nanar ad halda ma afram ad setja fyrst 4 markad efnividi og hluti Ur plasti sem njota géds af
umbreytingartimabilinu og peir mega vera afram 4 markadi pangad til umsakjandinn dregur umsokn sina til baka eda ad
akvordun er tekin um pa umsokn.

bvi etti ad breyta reglugerd (ESB) 2023/1442 til samreemis vid pad.

bar €0 umbreytingarradstéfunin sem er breytt med pessari reglugerd gerir pad kleift ad setja fyrst & markad efnividi og
hluti ur plasti sem eru framleiddir med salisylsyru eda dunnu vidarmjoli eda -trefjum eftir 1. febriiar 2025 atti pessi
reglugerd ad koma til framkveemda fra og med peim degi til ad tryggja pa snurdulausu umbreytingu sem leitast er vid ad
na med pessari umbreytingarradstdfun.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum 2. gr. reglugerdar (ESB) 2023/1442 er breytt sem hér segir:

)

f stad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

,»3. Efnividi og hluti Ur plasti sem eru framleiddir med efninu salisylsyru eda éunnu vidarmjéli eda -trefjum ur tilteknum
vidartegundum ma afram setja fyrst 4 markad 4 bilinu fra 1. febraar 2025 til 31. jantar 2026 ad pvi tilskildu ad eftirfarandi
skilyrdi séu uppfyllt:

a) umsokn um leyfi fyrir efninu var 16g0 fyrir 16gbert yfirvald, i samrami vid 9. gr. reglugerdar (EB) nr 1935/2004, fyrir
1. aglist 2024,

b) notkun efnisins til framleidslu a efnividi og hlut Gr plasti og notkun peirra takmarkast vid fyrirhugud notkunarskilyrdi
sem lyst er i umsokninni,

c) upplysingarnar, sem Matvaeladryggisstofnuninni voru latnar i t¢ i samremi vid b-lid 1. mgr. 9. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1935/2004, innihalda yfirlysingu um ad umséknin sé umsokn i samraemi vid pessa malsgrein.

Q)

,Principles that could be applicable to the safety assessment of the use of mixtures of natural origin to manufacture food contact materials®,
EFSA supporting publication, 3. névember 2023, https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-8409.
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Efnividi og hluti 0r plasti, sem uppfylla skilyrdin i fyrstu undirgrein ma einnig setja afram fyrst 4 markad eftir
31. januar 2026 ad pvi tilskildu ad Matvaladryggisstofnunin hafi metid ad umséknin, sem um getur i a-1id fyrstu
undirgreinar, sé gild eigi sidar en pann dag.*

2) fstad 4. mgr. kemur eftirfarandi:

»4.  Setja ma efnividi og hluti ur plasti fyrst & markad i samremi vid 3. mgr. og hafa pa afram 4 markadi par til
umszakjandinn dregur umsokn sina til baka eda pangad til framkvemdastjornin sampykkir 4kvordun um ad veita eda synja
um leyfid til ad nota salisylsyru eda 6unnid vidarmjol eda -trefjar 0r tilteknum vidartegundum skv. 1. mgr. 11. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004.

2. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 1. febrar 2025.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 5. november 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



