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REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1627 2024/EES/11/35

fra 10. agist 2023

um breytingu 4 L. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 ad pvi er vardar leyfi fyrir
efninu bis(2-etylhexyl)syklohexan-1,4-dikarboxylati (FCM nr. 1079) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti 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 i snertingu vid matveli og nidurfellingu 4 tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (%), einkum a-, e- og i-1id annarrar
undirgreinar 1. mgr. 5. gr. og 3. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2) er maelt fyrir um sértaekar reglur ad pvi er vardar efnivid og
hluti Gr plasti sem atlad er ad komast i snertingu vid matveli. Einkum er i 1. vidauka vid pa reglugerd tekin saman skra
Evropusambandsins yfir leyfo efni sem ma nota af asetningi vid framleidslu & efnividum og hlutum ur plasti sem atlad
er a0 komast i snertingu vi0 matveli.

Hinn 11. desember 2019 sampykkti Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) jakvaett
visindalegt alit (3) um notkun efnisins bis(2-etylhexyl)syklohexan-1,4-dikarboxylats (DEHCH, CAS-nr. 84731-70-4,
FCM-nr. 1079) sem aukefnis (mykiefnis) i poly(vinylklérid) (PVC) 1 allt ad 25% massahlutfalli i snertingu vid
vatnskennd, sur og litid afeng matveli til langtimageymslu vid og undir stofuhita (keeld og fryst). A grundvelli
visindalegs 4lits sem Matvaladryggisstofnunin lagdi fram komst hin enn fremur ad peirri nidurstoou ad efnid valdi ekki
ahyggjum vardandi erfOaeiturhrif og tok fram ad engin skadleg ahrif hafi komid fram upp ad haesta profada
skammtinum, sem nemur 1 000 mg/kg likamspyngdar 4 dag, { rannséknum 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta { ljosi
ovissu um hugsanlega uppsofnun efnisins 1 ménnum komst hiin p6 ad peirri nidurstodu ad flaedi efnisins etti ekki ad
fara yfir 0,05 mg/kg i matvaelum og ad eingdngu @tti ad nota efnid 1 polyvinylklorid sem kemst 1 snertingu vid matveli
sem matvelahermar A (10% etanol) og B (3% ediksyru) hafa verid valdir fyrir, vid og undir stofuhita.

bvi pykir rétt ad leyfa efnid bis(2-etylhexyl)syklohexan-1,4-dikarboxylat.

Breyta @tti reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til samraemis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

™

®
A

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 201, 11.8.2023, bls. 4. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 310/2023 fra
8. desember 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. jantiar 2011 um efnivid og hluti ur plasti sem atlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtid. ESBL 12, 15.1.2011, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(1), 5973.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 10. agtist 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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Eftirfarandi feerslu er beett vid i nimerardd i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011:

VIDAUKI

,»1079

84731-
70-4

bis(2-etylhexyl)syklo-
hexan-1,4-dikarboxylat
(DEHCH)

ja

nei

nei

0,05

Eingongu til notkunar
sem aukefni i
poly(vinylklorid) (PVC) i
allt a0 25%
massahlutfalli i snertingu
vi0 matveeli, vi0 eda
undir stofuhita, sem
matvalahermar A eda B
hafa verio valdir fyrir
toflu 2 1 I11. vidauka.




