Nr. 64/74 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.9.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/64/09
(ESB) 2018/613

fra 20. april 2018

um ad sampykkja PHMB (1415; 4.7) sem fyrirliggjandi virkt efni til notkunar i seefivérur i voruflokkum 2 og 4 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjén af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjéda sefivorur fram & markadi
og um notkun peirra (1), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 89. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1062/2014 (2) er komid & fot skra yfir fyrirliggjandi virk
efni sem meta skal med tilliti til hugsanlegs sampykkis fyrir peim til notkunar i s&fivorur. SU skra ner yfir PHMB
(1415; 4.7).

2) PHMB (1415; 4.7) hefur verid metid fyrir notkun i vorur i voruflokki 2, sétthreinsiefni og pérungaeydar sem ekki eru
&tlud til pess ad bera beint @ menn eda dyr, og voruflokki 4, sveedi fyrir matveeli og fodur, eins og lyst er i V. vidauka vid
reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

3) Frakkland var tilnefnt sem l6gbeert matsyfirvald og lagdi fram matsskyrslur asamt tilmaelum 13. desember 2016.

4) I samraemi vid 2. mgr. 7. gr. framseldrar reglugerdar (ESB) nr. 1062/2014 setti s&fivérunefndin lit Efnastofnunar Evrépu
fram 4. oktober 2017, med hlidsjon af nidurstddum légbaera matsyfirvaldsins.

5) Samkvaemt peim alitum ma gera rad fyrir ad s&fivorur i voruflokki 2 og 4, sem innihalda PHMB (1415; 4.7), uppfylli
vidmidanirnar i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, ad pvi tilskildu ad tilteknar ndkvaemar skilgreiningar
0g skilyrdi sem varda notkun peirra séu uppfylit.

6) pvi er rétt ad sampykkja PHMB (1415; 4.7) til notkunar i seefivorur i voruflokkum 2 og 4 med fyrirvara um samreemi vid
tilteknar ndkveemar skilgreiningar og skilyrdi.

7 [ alitunum er komist ad peirri nidurstodu ad PHMB (1415; 4.7) uppfylli vidmidanir fyrir efni sem er mjog pravirkt (vP)
og er eitrad (T) i samreemi vid XIII. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (3). PHMB
(1415; 4.7) uppfyllir pvi skilyrdin sem sett eru fram i d-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og &tti ad teljast
efni sem radgert er ad skipta Gt.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 102, 23.4.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 182/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1

(®» Framseld reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1062/2014 fra 4. 4gast 2014 um vinnuaatlunina um kerfisbundna athugun & 6llum
fyrirliggjandi virkum efnum sem safivorur innihalda og um getur i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB
L 294, 10.10.2014, bls. 1).

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkveemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtié. ESB L 396, 30.12.20086, bls. 1).
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8) Samkveemt 4. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar atti sampykki fyrir virku efni, sem radgert er ad skipta at, ekki ad gilda
lengur en i sjo ar.

9) A& pvi er varoar notkun i voruflokk 4 fjalladi matid ekki um ibléndun szfivara, sem innihalda PHMB (1415; 4.7), i efnivid
0g hluti sem &tlad er ad komast med beinum eda 6beinum heetti i snertingu vio matvali i skilningi 1. mgr. 1. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 (). Fyrir slikan efnivid geeti reynst naudsynlegt ad setja sérteek mork fyrir
fleedi yfir i matveeli, eins og um getur i e-1id 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004. Sampykkid etti pvi ekki ad na
yfir slika notkun, nema framkvaemdastjornin hafi fastsett slik moérk eda synt hafi verid fram & samkvamt peirri reglugerd
a0 slik mork séu ekki naudsynleg.

10)  bar ed PHMB (1415; 4.7) uppfyllir vidmidanirnar fyrir ad vera mjog pravirkt (vP) skv. XIII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 etti a0 merkja medhondladar vorur, sem eru medhdndladar med eda innihalda PHMB (1415; 4.7), &
videigandi hatt pegar peer eru settar & markad.

11)  Adur en virkt efni er sampykkt atti ad veita hafilegan frest svo ad hagsmunaadilar geti gert peaer undirbningsradstafanir
sem eru naudsynlegar til ad uppfylla nyju kréfurnar.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

PHMB (1415; 4.7) er sampykkt sem virkt efni til notkunar i s&fivorur i voruflokkum 2 og 4 med fyrirvara um nakvaemar
skilgreiningar og skilyrdi sem sett eru fram i vidaukanum.

2.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 20. april 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktéber 2004 um efni og hluti sem @tlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og nidurfellingu a tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjti6. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4).



VIDAUKI
. . S . Sampykki i
-, IUPAC-heiti Lagmarkshreinleiki Dagsetning A Voru- PP
Almennt heiti Kenninimer virka efnisins (%) sampykkis g"dr::;g 9 | flokkur Serstok skilyrai
PHMB (1415; 4.7) IUPAC-heiti: 943 g/kg (reiknud 1. névember | 31. oktober 2 PHMB (1415; 4.7) telst efni sem radgert er ad skipta 0t i samreemi vid d-l1id
(polyhexametylenbiganio- | Samfjéllida(bisiminéimido- | purrvigt). 2019 2026 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.
hydrokl6rio med medalsam- ka}rb(?ny!, h exametylen- Framleitt, virkt efni Leyfi fyrir s&fivérum eru med fyrirvara um eftirfarandi skilyrdi:
eindapyngd (Mn) sem nemur | hydroklorid), er vatnslausn med
1415 og medalfjoldreifni (imindimiddkarbényl, o . 1) 1 mati & vérum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum og verkun
i TR 20% PHMB (1415; ' ! } . k )
(PDI) sem nemur 4.7) hexametylenhydroklérid) 4.7) midad vid pyngd s_em tengjasF etllrl notkur_1 sem fgllur und_lr umsokn um Iefyfllen er ekk!
EB-nr.: ekki fyrir hendi fjallad um_ i &heettumatinu & virka efninu sem fram foér & vettvangi
Sambandsins.
CAS-nr.: 32289-58-0 og i
1802181-67-4 2) 1 1jési haettu sem greinst hefur fyrir pa notkun sem metin var skal i mati
& vorum huga sérstaklega ad:
a) peim sem nota efnid i atvinnuskyni,
b) peim sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,
c) 6beinum vahrifum & almenning og smabdrn,
d) umhverfi: yfirbordsvatni, seti og jardvegi.
Setning medhondladra vara & markad er had eftirfarandi skilyrdi:
Adilinn, sem ber abyrgd & setningu meohondladrar voru, sem hefur verid
medhdndlud med eda inniheldur PHMB (1415; 4.7), a markad skal sja til
pess ad & merkimida medhoéndludu vérunnar séu tilgreindar upplysingarnar
i annarri undirgrein 3. mgr. 58. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.
4 PHMB (1415; 4.7) telst efni sem r&dgert er ad skipta at i samraemi vid d-1id

1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.
Leyfi fyrir seefivérum eru med fyrirvara um eftirfarandi skilyrdi:

1) 1 mati & vérum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum og verkun
sem tengjast allri notkun sem fellur undir umsékn um leyfi en er ekki
fjallad um i &haettumatinu & virka efninu sem fram fér & vettvangi
Sambandsins.
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2) Tlj6si &haettu sem greinst hefur fyrir pa notkun sem metin var skal i mati
a vorum huga sérstaklega ao:

a) peim sem nota efnid i atvinnuskyni,

b) peim sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,
¢) O6beinum vahrifum & almenning,

d) umhverfi: yfirbordsvatni, seti og jardvegi,

3) ganga skal ar skugga um hvort porf sé & ad fastsetja ny hamarksgildi
leifa eda breyta gildandi hamarksgildum leifa fyrir vorur, sem geetu leitt
af sér leifar i matveelum eda fodri, i samreemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (2) eda reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 396/2005 (3), og gripa til hvers kyns videigandi
radstafana til ad draga Ur dheattu til ad tryggja ad ekki sé farid yfir
gildandi hamarksgildi leifa,

4) ekki skal blanda vérum i efnivid og hluti sem &tlad er ad komast i
snertingu vid matveali i skilningi 1. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1935/2004, nema framkvaemdastjornin hafi fastsett sérteek mork
fyrir fledi PHMB (1415; 4.7) yfir i matvali eda synt hafi verid fram 4,
samkvamt peirri reglugerd, ad slik mork séu ekki naudsynleg.

Setning medhondladra vara & markad er had eftirfarandi skilyrdi:

adilinn, sem ber &byrgd & setningu medhondladrar voru, sem hefur verid
medhondlud med eda inniheldur PHMB (1415; 4.7), & markad skal sja til
pess ad & merkimida medhdndludu vorunnar séu tilgreindar upplysingarnar
i annarri undirgrein 3. mgr. 58. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

O
A
®

Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vérunni sem sett er & markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrdar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matveelum og f6dri Gr pléntu- og dyrarikinu og um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE

(Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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