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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/752 2017/EESI67/67
fra 28. april 2017

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

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins 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 4 tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (%), einkum a-, ¢-, d-, e-, h-, i- og j-
lid 1. mgr. 5. gr. og 3. mgr. 11. gr. ,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i reglugerd (ESB) nr. 10/2011 (?) (hér 4 eftir nefnd ,,reglugerdin®) er maelt fyrir um sértaekar reglur ad pvi er vardar
efnivid og hluti Ur plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli.

Frd& pvi ad reglugerdinni var sidast breytt hefur Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
~Matveeladryggisstofnunin®) birt frekari skyrslur um tiltekin efni sem haegt er ad nota i efnivid sem kemst i snertingu vid
matveeli og einnig um leyfilega notkun efna sem hafa pegar verid leyfd. Ad auki hafa fundist tilteknar villur og tviredni
i texta. Til a0 tryggja ad reglugerdin endurspegli nyjustu nidurstédur Matvaladryggisstofnunarinnar og til ad eyda 6llum
vafa ad pvi er vardar rétta beitingu hennar @tti ad gera breytingar og leidréttingar & reglugerdinni.

Leyfi fyrir mérgum efnum i t6flu 1 i I. vidauka vid reglugerdina visar til 1. athugasemdar i t6flu 3 i peim vidauka.
Sannpréfun & samraemi fer pvi fram & grundvelli innihalds leifa, midad vid yfirbordsflét sem er i snertingu vid matveeli
(HMY), medan pess er bedid ad greiningaradferd til ad adkvarda sértekt fledi verdi tilteek. bar sem fullnzgjandi
fleediprofunaradferdir eru tilteekar og sértaek fleedimork hafa verid tilgreind @tti ad fjarleegja moguleikann & pvi ad
sannprofa samraeemi & grundvelli innihalds leifa ar feerslunum fyrir ESM-efnisnr. 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502,
662 og 779.

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (°) um notkun efnisins dietyl[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-
hydroxyfenyl]metyl]fosfonats med CAS-numer 976-56-7 og ESM-efnisnr. 1007. Matveeladryggisstofnunin komst ad
peirri nidurstddu ad efnid skapi ekki dryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad i 0,2% massahlutfalli eda leegra midad
vid endanlega pyngd & fjéllioum i fjéllidunarferlinu vid framleidslu & pély(etylenterepalati) (PET) sem atlad er ad
komist i snertingu vid allar tegundir matveela um étiltekinn tima og vid hvada hitaskilyrdi sem vera skal. pess vegna etti
a0 fera petta efni & skrd& Sambandsins yfir leyfd efni med peim takmérkunum ad pad verdi adeins notad i
fiollidunarferlinu vid framleidslu & pdly(etylenterepalati) og med 0,2% massahlutfalli eda legra. bar sem
Matveeladryggisstofnunin tilgreindi ad efnid sé notad i fjollidunarferlinu og verdi hluti af fjdllidugrunnbyggingu
endanlegu fjollidunnar etti ad skrd pad sem grunnefni.

Matveeladryggistofnunin sampykkti jakvett visindalegt alit (*) um notkun & efninu (metakrylsyra, etylakrylat, n-
butylakrylat, metylmetakrylat og butadien)-samfjollidu i nan6formi med ESM-efni nr. 1016. Matveeladryggisstofnunin
komst ad peirri nidurstddu ad efnio skapi ekki éryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem aukefni i 10%
massahlutfalli eda leegra i oplestid polyvinylklorid eda 15% massahlutfalli eda leegra i oplestna polymjolkursyru, i
snertingu vid allar tegundir matveela vid eda undir stofuhita, til geymslu i langan tima. bess vegna atti ad fara petta
aukefni & skra Sambandsins yfir leyfd efni med peim takmorkunum ad pessari ndkveemu skilgreiningu sé fylgt.

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (°) um notkun & aukefninu montmorillénitleir sem breytt er
med dimetyldialkyl(C16-C18)ammoniumkloridi med ESM-efnisnr. 1030. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri

™)
®
®
©
Q)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 113, 29.4.2017, bls. 18. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 165/2017 fra
22. september 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.

Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. jandar 2011 um efnivid og hluti Ur plasti sem atlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtid ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(7), 4536.

Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2015 13(2), 4008.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015 13(11), 4285.
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nidurstddu ad notkun bldndunnar skapi ekki oryggisvanda ef efnid er notad i 12% massahlutfalli eda legra i
polydlefinum sem &tlud eru fyrir purr matveeli, sem fa Gthlutad hermi E i 111. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011,
ef pad er notad vid eda undir stofuhita og ef fleedi efnanna I-klérhexadekans og I-kléroktadekans, sem geta verid fyrir
hendi sem dhreinindi eda nidurbrotsefni, fer ekki yfir 0,05 mg/kg af matveelum. Matveeladryggisstofnunin ték fram ad
agnirnar geti myndad flogur sem geta verid & nan6svidi & eina vegu en ad ekki sé buist vid fledi slikra flaga ef paer snda
samhlida yfirbordi filmunnar og pegar paer eru ad fullu greyptar i fjolliduna. Pess vegna tti ad feera petta aukefni & skra
Sambandsins yfir leyfd efni med peim takmdrkunum ad pessari ndkveemu skilgreiningu sé fylgt.

Matvaladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (Y) um notkun aukefnisins a-tokdferdlasetats med ESM-
efnisnr. 1055 og CAS-nr. 7695-91-2 og 58-95-7. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdu ad notkun
efnisins sem praavarnarefnis i pélyolefinum skapi ekki éryggisvanda. Matvaladryggisstofnunin tok fram ad efnid
vatnsrofnar i a-tokoferdl og ediksyru sem hvoru tveggja eru leyfd aukefni i matvaelum samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (). Af pessum sokum er hetta & pvi ad farid sé Gt fyrir takmarkanirnar
sem settar eru fram i reglugerd (EB) nr. 1333/2008 sem gilda um pessar tveer vatnsrofsafurdir. Af pessum sokum &tti ad
feera petta aukefni & skrd Sambandsins yfir leyfd efni med peim takmorkunum ad pad megi adeins nota sem
praavarnarefni i polyolefinum og beeta etti athugasemd vid um ad uppfylla verdi takmarkanirnar sem settar eru fram i

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (°) um notkun & aukefninu muldu sélblémafraeshydi med
ESM-efnisnr. 1060. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad notkun efnisins skapi ekki 6ryggisvanda ef
pad er notad sem aukefni i plast sem etlad er ad komist i snertingu vid purr matveeli vid eda undir stofuhita. Fraehydin
®ttu ad fast ur solblomafrejum sem eru heef til manneldis og plastid sem inniheldur aukefnid etti ekki lenda i meiri
vinnsluhita en 240 °C. bess vegna etti ad feera petta aukefni & skrd Sambandsins yfir leyfd efni med peirri takmdrkun ad
pad megi adeins nota i snertingu vid matveeli, sem fa Gthlutad matveelahermi E i t6flu 2 i Ill. vidauka, og ef pad er
fengid ur sélblémafraejum sem eru haf til manneldis og ad plast sem verdur til sem inniheldur aukefnid lendir ekki i

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (*) um notkun skilgreindu bléndunnar med ESM-efnisnr.
1062, sem er sett saman (r 97% tetraetylortdsilikati (TEOS) med CAS-nr. 78-10-4 og 3% hexametyldisilasani (HMDS)
med CAS-nr. 999-97-3. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad blandan skapi ekki 6ryggisvanda ef hin
er notud i 0,12% massahlutfalli eda lsegra sem grunnefni vid endurvinnslu & poly(etylenterepalati). bess vegna atti ad
feera blénduna & skrd Sambandsins yfir leyfd efni sem grunnefni med peim takmérkunum ad pad verdi adeins notad vid
endurvinnslu a (pély)etylenterepalati og med 0,12% massahlutfalli eda laegra.

Matveaeladryggisstofnunin sampykkti alit um &hattu fyrir lyoheilsu i tengslum vid tilvist nikkels i matvelum og
drykkjarvatni (%). T alitinu er fastsett polanleg, dagleg inntaka sem er 2,8 ug Ni & hvert kg likamspyngdar 4 dag og
tilgreint ad medaltal langvinnra fedutengdra véahrifa vegna Ni sé yfir polanlegri, daglegri inntoku, einkum pegar litid er
til yngra folks. Af pessum s6kum pykir rétt ad nota Uthlutunarstudul sem nemur 10% fyrir fledimork sem reiknud eru &
hefdbundinn hétt. Pvi pykir rétt ad nota fledimork sem nema 0,02 mg/kg matveela & fledi nikkels fra efnividi ur plasti
sem kemst i snertingu vid matveeli. pvi atti ad baeta pessum mdrkum vid forskriftina fyrir fledi malma i 11. vidauka vid

[ 4.1id 111. vidauka vid reglugerdina eru tilgreindar samsetningar herma sem eru daemigerdar fyrir mismunandi tegundir
matveela sem &tti ad nota vid prdofanir & heildarflaedi. Textinn i 4. 1id er ekki naegilega skyr og pvi tti ad skyra hann.

[ iii. 1id 8. lidar i IV. vidauka vid reglugerdina er melt fyrir um ad i samraemisyfirlysingunni, sem rekstraradili gefur (t,
sé heegt ad tilgreina hlutfallid & milli yfirbordsflatar sem er i snertingu vid matveeli og rammals sem er notad til ad
&kvarda hvort efnividurinn eda hluturinn sé i samremi vid krofurnar. Hins vegar er pad ekki alltaf skyrt fyrir
rekstraradilann sem tekur vid efnividnum eda hlutnum hvort petta hlutfall sé einnig hasta hlutfallid par sem farid er ad
17. og 18. gr. reglugerdarinnar. 1 6drum tilvikum getur pad verid merkingarlaust ad tilgreina hlutfall yfirbords og
ramméls til ad skilja hvort haegt sé ad alykta um samreemi vid kréfurnar med tilliti til hlutfalla endanlegs efnividar eda
hlutar. T pessum tilvikum er pérf & jafngildum upplysingum, eins og lagmarksrimmal umbuda ef um er ad rada hettur
og lokunarbunad. bvi tti ad skyra iii. lid 8. lidar i 1V. vidauka vid reglugerdina med pvi ad visa til heaesta hlutfalls &
milli yfirbordsflatar og rimmals par sem synt hefur verid fram & ad farid sé ad kréfunum i samreemi vid 17. og 18. gr.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(3), 4412.
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008,

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(7), 4534.

7

reglugerd (EB) nr. 1333/2008.
8)

heerri vinnsluhita en 240 °C.
9)
10)

reglugerdina.
11)
12)

eda jafngildar upplysingar.
Q!
A

bls. 16).

e
*

®)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(1), 4337.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(2), 4002.
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13)  bvi tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til samreemis vid pad.

14)  Til a0 takmarka stjérnsysluadlag og til ad veita rekstraradilum nagilegan tima til ad breyta starfsvenjum sinum til ao
uppfylla kréfurnar i pessari reglugerd etti ad kveda a um umbreytingarradstafanir.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum 1., 11., 111. og V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugers.
2.gr.

Efnividi og hluti ar plasti, sem eru i samreemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 sem gilti fyrir gildistoku pessarar reglugerdar,
ma setja & markad fram til 19. mai 2018 og mega peir vera &fram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

3.0r.
Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Akvadi 2. lidar i vidaukanum gilda fra 19. mai 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 28. april 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum . vidauka er breytt sem hér segir:
a) Toflulil. lio er breytt sem hér segir:

i. AD pvi er vardar ferslurnar fyrir efni med ESM-efnisnr. 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662 og 779 i 11.
dalki er tilvisun i 1. athugasemd felld brott.

ii. Eftirfarandi feerslum er skotid inn i nimerardd eftir ESM-efnisnr.:

,,1007 976-56-7 |dietyl[[3,5-bis(1,1- nei ja nei Notist adeins i 0,2% massahlutfalli eda legra
dimetyletyl)-4- midad vid endanlega pyngd & fjollidum i
hydroxyfenyl]metyl]- fiollidunarferlinu ~ vid  framleidslu &
fosfonat poly(etylenterepalati) (PET)".

1016 (metakrylsyra, ja nei nei Notist einungis upp ad:
etylakrylat, n- a) 10%  massahlutfalli {  oplestin
batylakrylat, pélyvinylkloria,
m,etylmetakrqut“og b) 15% massahlutfalli i Oplestna
patacken)-samfjollioa p6lymjolkursyru.

Nota skal endanlegt efni vio eda undir
stofuhita.*

,,1030 montmorillonitleir ja nei nei Notist adeins i 12% massahlutfalli eda laegra i
sem breytt er med polyolefinum i snertingu vid purr matveeli
dimetyldiaklyl(C16- sem fa Gthlutad hermi E i t6flu 2 i 111. vidauka
C18)ammobnium- vid eda undir stofuhita.
kloridi Summa sértaks fledis I-klorhexadekans og I-

kléroktadekans skal ekki fara yfir 0,05 mg/kg
af matveelum.

Getur innihaldid flégur & nan6formi sem eru
adeins pynnri en 100 nm 4 eina vegu. Slikum
flogum skal snGid samhlida yfirbordi
fjéllidunnar og per skulu vera greyptar ad
fullu i fj61liduna“.

,,1055 7695-91-2 | a-tokoferdlasetat ja nei nei Eingdngu til notkunar sem praavarnarefni i|24)«

58-95-7 polyolefinum.

,,1060 mulin ja nei nei Notist adeins vid eda undir stofuhita f

solblémafraeshydi snertingu vid0 matvaeli sem fa athlutad
matvaelahermi E i toflu 2 1 I11. vidauka.
Fraehydin skulu fengin ar sélblémafraejum
sem eru hef til manneldis.
Vinnsluhiti plastsins sem inniheldur aukefnid
skal ekki vera heerri en 240 °C*.
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51062

blanda sem er sett nei ja nei
saman Ur 97%
tetraetylortosilikati
(TEOS) med CAS-
nr. 78-10-4 og 3%
hexametyldisilasani
(HMDS) med CAS-
nr. 999-97-3

Notist adeins vid framleidslu & endurunnu
poly(etylenterepalati) og i 0,12% massa-
hlutfalli eda laegra®.

b) Eftirfarandi feersla batist vid i toflu 3 i 3. lio:

,,24) | Efnid eda vatnsrofsafurdir pess eru leyfd matvaelaaukefni og

sannprofa skal ad farid sé€ ad 3. mgr. 11. gr.”

2) Eftirfarandi lina beetist vid & eftir mangani i 1. 1id I1. vidauka:

»Nikkel = 0,02 mg/kg matveela eda matvalahermis.*

3) 1istad 4. lidar i 111, vidauka komi eftirfarandi:

4.

Flokkun & matveelahermum til ad proéfa heildarflaedi

Fyrir profanir til ad syna fram & ad farid sé ad heildarfledimdérkum skal velja matvaelaherma eins og sett er fram i

toflu 3:

Tafla 3

Flokkun & matveelahermum til ad syna fram & ad farid sé ad heildarfledimérkum

Vidkomandi matvali

Matveelahermir sem préfunin skal gerd i

allar tegundir matveela

1. eimad vatn eda vatn af jafngildum gedum eda
matvaelahermir A,

matveelahermir B og
3. matveelahermir D2.

allar tegundir matvaela adrar en sur matvali

1. eimad vatn eda vatn af jafngildum gaedum eda
matveelahermir A, og

2. matveelahermir D2.

6ll vatnskennd og &feng matveeli og mjolkurvdrur

matvaelahermir D1

oll vatnskennd, sur og afeng matveeli og mjolkurvérur

1. matveelahermir D1 og
2. matveelahermir B.

Ol vatnskennd matvaeli og &feng matveeli med
afengisinnihaldi sem er 20% eda minna

matveelahermir C

oll vatnskennd og sGr matvaeli og afeng matvali med
afengisinnihaldi sem er 20% eda minna

1. matvaelahermir C og

2. matvelahermir B.“




19.10.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 67/511

4) 1 stad iii. lidar 8. lidar i IV. vidauka komi eftirfarandi:

i, heesta hlutfall & milli yfirborosflatar i snertingu vid matveeli og rimmalsins sem sannpréfad hefur verid ad sé |
samraemi vid 17. og 18. gr. eda jafngildar upplysingar*.



