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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2020/1245 2021/EES/28/09
fra 2. september 2020

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

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fr4 27. oktober 2004 um efni og hluti sem tlad er ad
komast i snertingu vid matveeli og nidurfellingu & tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (1), einkum 5. gr. (a-, d-, e-, h- og
i-lidur 1. mgr.), 11. gr. (3. mgr.) og 12. gr. (6. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

i reglugerd (ESB) nr. 10/2011 (2) (hér 4 eftir nefnd ,,reglugerdin®) er meelt fyrir um sértaekar reglur ad pvi er vardar
efnivid og hluti dr plasti sem a&tlad er ad komast i snertingu vid matvali. Einkum er i . vidauka vid reglugerdina tekin
saman skrd Evropusambandsins yfir efni sem heimilt er ad nota vid framleidslu & efnividi og hlutum ar plasti sem
komast i snertingu vid matveeli en i Il. vidauka eru settar fram vidbotartakmarkanir sem gilda um efnivid og hluti ur
plasti.

Fra pvi ad reglugerdinni var sidast breytt hefur Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd ,,Matvaeladryggis-
stofnunin®) birt frekari visindaleg alit um tiltekin efni sem heegt er ad nota i efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli
(ESM-efni) og einnig um notkun efna sem hafa pegar verid leyfd. Ad auki kom i 1j6s tiltekin tviredni ad pvi er vardar
beitingu reglugerdarinnar. Til ad tryggja ad i reglugerdinni sé tekid mid af nyjustu nidurstddum Matvaeladryggis-
stofnunarinnar og til ad eyda 6llum vafa ad pvi er vardar rétta beitingu hennar etti ad gera breytingar og leidréttingar &
reglugerdinni.

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (3) um notkun & jafnforma saltflokum af terepalsyru
(almennt lyst sem 1,4-bensendikarboxylsyru, ESM-efni nr. 785) med eftirfarandi lantanidum: lantan (La), evropium
(Eu), gaddlinium (Gd) og terbium (Tb), notud ein og sér eda i samsetningum og i mismunandi hlutféllum, sem aukefni i
plast sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad fyrrgreind
sOlt skapi ekki 6ryggisvanda fyrir neytendur ef pau eru notud sem aukefni i efnivio og hluti Ur plasti Ur pélyetyleni,
polyprépyleni eda pdlybuteni sem er etlad er ad komast i snertingu vio allar gerdir matveela vid skilyrdi par sem
snerting & sér stad i allt ad 4 klukkustundir vid 100 °C eda i langtimageymslu vid umhverfishita. bessi nidurstada er
fengin & peim grundvelli ad ef fleedi ur efnividi Ur plasti sem kemst i snertingu vid matveeli eda matveelahermi & sér stad
&ttu lantanidin, sem eru i matveelunum eda matvaelaherminum i klofnu, jénudu formi, og fledi summu lantanidjénanna
fjogurra (La, Eu, Gd, Tb), pegar pau eru notud ein og sér eda i samsetningum, ekki ad fara yfir 0,05 mg/kg matvala.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 288, 3.9.2020, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 101/2021 fra
19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. 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 (Stjtid ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(11), 5449.
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4) Matveeladryggisstofnunni tok fram, i 1jési efnafredilegra eiginleika jafnforma lantanidsalta af terepalsyru og
lantanidanna fjogurra (La, Eu, Gd, Th), ein og sér, er ekki naudsynlegt ad takmarka notkun pessara aukefna vid peer
prjar gerdir pélydlefinplastefna sem tilgreindar eru i umsdéknargégnunum sem umsakjandinn lagdi fyrir Matveela-
oryggisstofnunina. Matveeladryggisstofnunin alyktadi ad ekki veeri buist vid neinni daeskilegri vixlverkun vid plastefni
(par med talid, en ekki einvérdungu, pélyolefin) sem leidir til myndunar og hugsanlegs fleedis 6askilegra myndefna og
ummyndunarefna. Ef fledi Gr efnividi Gr plasti sem kemst i snertingu vid matveeli eda matveelahermi & sér stad attu
lantanidin, likt og pdlyélefinin, sem eru i matveelunum eda matveelaherminum i klofnu, jénudu formi, og fleedi summu
lantanidjonanna fjogurra (La, Eu, Gd, Th), pegar pau eru notud ein og sér eda i samsetningum, ekki ad fara yfir
0,05 mg/kg matveela og engar frekari takmarkanir ettu ad vera naudsynlegar. bvi er rétt ad sampykkja lantanid til
notkunar i allar gerdir efnividar og hluta Gr plasti sem solt af efnum, sem pegar eru leyfd, ad pvi tilskildu ad pessum
takmorkunum sé fylgt.

5) [ a-1id 3. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar er kvedid & um notkun salts af tilteknum malmum asamt amméniumi af leyfdum
syrum, alkéhélum og fenélum, & grundvelli peirrar nidurstédu ad pessi sdlt muni klofna i maga manna i samsvarandi
plasjonir og fendl, alkéhdl og syrur (4). 1 pessari reglugerd er pess krafist ad lantanidin fjégur @ttu einnig ad vera fyrir
hendi i klofnu, jonudu formi. Af peim sokum ettu pessi fjogur lantanid, i pvi skyni ad leyfa notkun peirra sem métjon
syra, alkéhola og fendla, sem pegar eru leyfd, i allar gerdir efnividar og hluta 0r plasti, og til einféldunar, einnig ad falla
undir gildissvid a-lidar 3. mgr. 6. gr. bvi er rétt ad breyta pessari grein pannig ad hdn nai yfir pessi fjégur lantanid.

6) i 10. gr. reglugerdarinnar eru settar fram almennar takmarkanir i tengslum vid efnivid og hluti Gr plasti sem mzlt er fyrir
um i I1. vidauka vid reglugerdina. I 1. 1id pessa vidauka er sérstaklega takmarkad flaedi tiltekinna frumefna ar efnivid og
hlutum 0r plasti i matveeli eda matvaelaherma. Frumefnin sem pessar takmarkanir gilda um geta verid fyrir hendi i
efnividi og hlutum Ur plasti & grundvelli nokkurra dkvaeda sem sett eru fram i Il. kafla pessarar reglugerdar. Pau geta
verid fyrir hendi i plasti vegna pess ad pau eru notud af asetningi sem aukefni eda grunnefni, sem tilgreind eru i
I. vidauka, eda vegna pess ad notkun peirra fellur undir undanpégu skv. 6. gr., p.m.t. ef pau veeru fyrir hendi i plasti sem
ohreinindi eda annad efni sem er bett vid an asetnings. Fledimorkin, sem eru fastsett i 1. lid 1l. vidauka vid
reglugerdina, gilda pvi einnig um malma sem eru fyrir hendi i efnividnum eda hlutunum ar plasti & grundvelli a-lidar
3. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar. pegar lantaniounum fjérum er batt vid i skrana yfir malma, sem sett er fram i a-1id
3. mgr. 6. gr., &tti pvi einnig ad baeta mérkunum fyrir pau i 1. lid 11. vidauka.

7 Vidbot lantanidanna fjogurra vid a-1id 3. mgr. 6. gr. lengir enn frekar skrana yfir efnin sem sett er fram i pvi dkvadi.
Fyrir skyrleika sakir og med hlidsjon af godum venjum vid samningu laga etti ekki ad setja slikar skrar fram i
meginmali reglugerdarinnar heldur i vidauka. par ed 1. lidur Il. vidauka gildir pegar um flesta malma sem eru sem
stendur skradir i a-1id 3. mgr. 6. gr. er einnig haegt ad nota pennan lid til ad skyra nanar hvort heimilt sé ad nota tiltekin
solt pessara efna i samraemi vid a-lid 3. mgr. 6. gr. &n pess ad bata annarri skra vid reglugerdina. bvi er videigandi ad
skyra og einfalda reglugerdina med pvi ad fjarleegja heiti malmanna ar a-lid 3. mgr. 6. gr. og med pvi ad breyta
1. vidauka til ad baeta peim vid i 1. 1id 11. vidauka. I pessu skyni pykir rétt ad i stad ntgildandi skraar yfir mérk i 1. lid
I1. vidauka komi tafla med skrd yfir alla pa malma sem eru sem stendur skradir i a-1id 3. mgr. 6. gr. 4samt peim sem eru
skradir i 1. 1id 1. vidauka og med sértekum notkunarskilyrdum og fledimérkum fyrir pessa malma. par ed i a-lid
3. mgr. 6. gr. er einnig kvedid 4 um ad ammoniumsolt af syrum, alkéholum og fendlum, sem eru leyfd, séu leyfd & sama
hatt og tilgreindu malmarnir pykir rétt ad ammaonium sé einnig skrad i 1. lid I1. vidauka.

8) Efnid 1,3-fenylendiamin (CAS-nr. 0000108-45-2, ESM-nr. 236) er eingreint, aromatiskt amin sem er sem stendur skrad
i 1. vidauka vid reglugerdina og skal pad notad sem grunnefni i efnivid og hluti Ur plasti sem etlad er ad komast i
snertingu vid matveeli, ad pvi tilskildu ad pad fleedi ekki. Til ad sannpréfa samreemi vid pessa krofu etti pad hins vegar
ekki ad greinast i matvaelunum eda matvalaherminum yfir greiningarmérkunum 0,01 mg/kg matvala eda
matveelahermis i samraemi vid adra undirgrein 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar. Framfarir i greiningargetu gera pad kleift
ad greina 1,3-fenylendiamin vid 0,002 mg/kg matveela eda matvalahermis. bvi er rétt ad breyta I. vidauka vid
reglugerdina til ad fastsetja petta gildi sem sértaek greiningarmdrk fyrir petta efni til ad endurspegla pessa betingu a

greiningargetu og hamarka heilsuvernd neytenda.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2009 7(10), 1364.
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9) Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit um notkun efnisins montmérillénitleirs sem breytt er med
hexadekyltrimetylamméniumbrémidi (ESM-nr. 1075) sem aukefni i efnivid Gr plasti sem kemst i snertingu vid matveeli
(5). 1 pvi aliti komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad efnid skapi ekki éryggisvanda fyrir neytendur ef
pad er notad sem aukefni vid allt ad 4% massahlutfall i pélymjélkursyruplasti sem er &tlad til geymslu & vatni vié eda
undir umhverfishita. Matveelabryggisstofnunin tok fram ad pegar agnir hafa dreifst i pélymjélkursyruplastinu geti peer
myndad flégur sem geta verid 4 nandagnasvidi 4 eina eda tvo vegu (< 100 nandmetrar). Ekki er buist vid ad pessar
flogur fleedi par ed peer sndia samhlida yfirbordi plastsins og eru ad fullu greyptar i fjélliduna. bess vegna etti ad fera
petta aukefni & skrd Evrépusambandsins yfir leyfd efni med peim takmoérkunum ad pessari nakveemu skilgreiningu sé

fylgt.

10)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (6) um notkun efnisins fosforsyrlingur, trifenylestri, fjollida
med a-hydro-o-hydroxypdly[oxy(metyl-1,2-etandiyl)], C10-16 alkylestra (ESM-nr. 1076 og CAS-nr. 1227937-46-3),
sem aukefni i efnivid ar plasti sem kemst i snertingu vid matveeli. I pvi aliti komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri
nidurstddu ad efnid skapi ekki dryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem aukefni i allt ad 0,2% massahlutfalli
efnivid og hluti ar hdggpolnu pélystyreni (HIPS) sem atlad er ad komast i snertingu vid vatnsrik, sar, litio afeng og
fiturik matvaeli, til langtimageymslu vid og undir stofuhita, p.m.t. vid heita &fyllingu og/eda hitun upp i 100 °C i allt ad
tvaer klukkustundir, og ef fleedi pess fer ekki yfir 0,05 mg/kg matvaela. T pvi skyni ad tryggja ad ekki sé farid yfir
fledimorkin sem Matveeladryggisstofnunin fastsetur atti ekki ad nota petta efni i snertingu vid matveli sem
matveelahermar C og/eda D1 hafa verid valdir fyrir i I1l. vidauka vid reglugerdina. bess vegna etti ad feera petta aukefni

& skra Evrépusambandsins yfir leyfd efni med peim takmérkunum ad pessari ndkvaemu skilgreiningu sé fylgt.

11)  Matvaeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit um notkun efnisins titandioxids sem er yfirbords-
medhondlad med fluoridbreyttu aloxidi (ESM-nr. 1077) sem aukefni i efnivid Ur plasti sem kemst i snertingu vid
matveeli (7). T pvi aliti tok Matveaeladryggisstofnunin fram ad efnid, sem er skilgreind blanda agna par sem tiltekinn fjoldi
peirra er med pvermal & nandagnasvidi (< 100 nandmetrar), er greypt i fjolliduna og fleedir ekki. Matvaeladryggis-
stofnunin komst ad peirri nidurstddu ad petta efni skapi ekki 6ryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem aukefni i
allt ad 25,0% massahlutfalli i allar gerdir fjollida sem komast i snertingu vid allar tegundir matveela, 6had timalengd og
hitastigi. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad notkun pessa efnis i skautadar fjollidur, sem
bolgna Gt pegar paer komast i snertingu vid matvali sem matveelahermir B hefur verid valinn fyrir (3,0% ediksyru
(massi midad vio rammal)) i 111. vidauka vid reglugerdina, gati farid yfir viskomandi sérteeku fleedimdrkin 0,15 mg/kg
og 1,0 mg/kg matvaela eda matvaelahermis fyrir annars vegar fliorid og hins vegar al, ef pessar skautudu fjollidur eru
notadar vid tiltekin snertiskilyrdi. Pad kom i 1jés ad farid var verulega yfir pessi mork ef snertiskilyrdin vérudu lengur
en i 4 klukkustundir vid 100 °C. Notendur slikra efna og l6gbar yfirvold sttu ad f& upplysingar um pessa aheattu med
athugasemd vid sannpréfun & samraeemi. bvi pykir rétt ad beaeta pessu aukefni vid a skra Evrépusambandsins yfir leyfo
efni og leyfa notkun pess sem aukefnis i allt ad 25% massahlutfalli med athugasemd um sannpréfun & samreemi par sem
varad er vid pvi ad vid tiltekin skilyrdi sé haegt ad fara yfir fledimorkin.

12)  Antimonprioxid (CAS-nr. 001309-64-4, ESM-nr. 398) er sem stendur skrad i I. vidauka vid reglugerdina til notkunar
sem aukefni eda hjalparefni vid fjolliduframleidslu i efnivid og hluti ar plasti sem komast i snertingu vid matveeli, med
sérteku fledimorkunum 0,04 mg/kg matvela eda matveelahermis, sem eru fastsett i aliti (8) Matvaeladryggis-
stofnunarinnar um petta efni sem var sampykkt 2004, gefid upp sem antimon, og med athugasemd um sannpréfun a
samraemi i t6flu 3 i 1. vidauka um ad heaegt sé ad fara yfir pessi sérteeku fleedimork vid mjog hatt hitastig. Fleedimorkin
0,04 mg/kg byggjast & polanlegri daglegri inntdku & antimoni og 10% athlutunarstudli til ad gera rad fyrir hlut antimons
i vahrifum fra 6drum upptokum en efnivid eda hlutum ar plasti sem etlad er ad komast i snertingu vid matveeli. pessi

fleedimork asamt medfylgjandi athugasemd um sannprofun & samreemi attu pvi ad gilda um flaedi antimons fra efnivid

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(1), 5552.
(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(5), 5679.
(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(6), 5737.
(8) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2004 24(1-13), 2903.
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og hlutum Gr plasti sem atlad er ad komast i snertingu vid matvali. pvi er videigandi ad breyta Il. vidauka vid
reglugerdina pannig ad hann nai yfir antimon, ad pvi tilskildu ad fleedi pess fari ekki yfir 0,04 mg/antimons/kg matveela
eda matvalahermis, og einnig ad lata fylgja med athugasemd um sannprofun & samreemi vid toflu 3 i 1. vidauka vid pa
reglugerd sem gildir um sérteek fleedimork fyrir antimon.

13)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti alit um arsen (As), kadmium (Cd), krém (Cr), bly (Pb) og kvikasilfur (Hg). bessir
malmar eru ekki skradir i I. vidauka vid reglugerdina og eru pvi ekki leyfair til notkunar i efnivid og hluti Ur plasti sem
®tlad er ad komast i snertingu vid matvali. Skadleg ahrif pessara malma & heilbrigdi eru vel pekkt og yfirfaersla pessara
malma fra efnivio og hlutum ar plasti yfir i matveeli tti ekki ad eiga sér stad i magni sem er skadlegt heilbrigdi manna.
pratt fyrir ad yfirleitt naist stjorn & magni pessara malma vid sidari framleidslustig efnividar og hluta ar plasti, i
samremi vid d-lio 4. gr. reglugerdarinnar, geta pessir malmar samt sem aour verid fyrir hendi sem éhreinindi i
endanlegum efnivid og hlutum ur plasti & grundvelli undanpaganna, sem settar eru fram i a-1id 4. mgr. 6. gr., og haft
skadleg ahrif & heilbrigdi neytenda. Oryggi pessara malma etti fyrst og fremst ad vera stjornad i samraemi vid 19. gr.
reglugerdarinnar og gognin sem 16gd eru fram i samraemi vid akvaedi 15. og 16. gr. reglugerdarinnar en slika vinnu er
mogulega ekki hagt ad inna af hendi & samremdan hatt og er hdn ipyngjandi og pung i véfum hvad vidkemur
sannpréfun ldgbeerra yfirvalda. Skyrt skilgreind fledimoérk & grundvelli lita Matvaeladryggisstofnunarinnar myndu gera
kleift ad fa samreemda greiningu til sannprofunar & samraemi. bvi er rétt ad breyta Il. vidauka vid reglugerdina til ad
fastsetja mork fyrir fleedi pessara malma til ad tryggja samreemda adferd vid ad sannprofa samremi, beitingu
samraemdrar verndar fyrir heilbrigdi asamt edlilegri starfsemi innri markadarins.

14)  Sumir malmar hafa pegar skadleg ahrif & heilbrigdi i magni i matvaelum sem er svo litid ad ekki er haegt ad magngreina
bad med adferdum sem rannsoknarstofur, sem sinna opinberu eftirliti, nota. [ sliku tilviki er adferd med
greiningarmdrkum i samrami vid 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar videigandi leid til ad sannprofa hversu fleedid er
mikid. Tilvisunarrannsoknarstofa Evrépusambandsins & svidi snertiefna matveela, sem er tilnefnd i samremi vid
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/625 (°), hefur haft samstarf vid landsbundnar tilvisunarrannsoknar-
stofur par sem synt er fram & ad greiningaradferdir eru pegar fyrir hendi sem henta til ad greina fledi malma fra
plastefnum i minni styrk en nd er og sem meirihluti hlutadeigandi rannsdknarstofa geta notad reglulega. pétt sum
pessara marka geti breyst i kjolfar frekari prounar & greiningaradferdum i framtidinni pykir rétt ad fastsetja
greiningarmdrk fyrir pessa malma sem unnt er ad na nina i pvi skyni ad na eins hau og samreemdu 6ryggisstigi og haegt
er. bvi er rétt ad skyra nanar greiningarmaérkin fyrir malma i skranni yfir mork i 1. 1id 11. vidauka vid reglugerdina og ad
endursemja skrana sem t6flu til ad veita skyrari ramma fyrir breytingar & slikum mérkum i framtidinni.

15)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti sérstaklega alit um olifraent arsen i matveelum (20) par sem han tilgreindi nokkur
gildi viomidunarskammta (BMDLoy1) (vid 99% 6ryggismork) & bilinu 0,3 til 8 ug af arseni/kg likamspyngdar a dag ad
pvi er vardar lungna-, hid- og pvagblodrukrabbamein dsamt vefjaskemmdum i hid. Matveeladryggisstofnunin astladi
enn fremur ad fedutengd vahrif vegna Olifreens arsens fyrir medal- og storneytendur veeru innan styrkbilsins fyrir
BMDLoi-gildin og pvi veri litid eda ekkert svigrum ad pvi er vardar vidbotarvahrif og pvi ekki haegt ad utiloka
hugsanlega ahattu fyrir suma neytendur. A grundvelli l&egra BMDLos-gildisins og 10% Gthlutunarstuduls til ad gera rad
fyrir hlut arsens i vahrifum fra 6drum upptokum en efnivid eda hlutum 0r plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og ad teknu tilliti til almennra forsenda vardandi vahrif fyrir efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli etti
fleedi arsens fra efnivid eda hlutum Ur plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveeli, sem gatu innihaldid arsen,
ekki ad fara yfir 0,002 mg arsens/kg matveaela eda matveelahermis. Hins vegar, samkvemt tilvisunarrannséknarstofu
Evrépusambandsins & svidi snertiefna matveela, hefur areidanleg greining & arseni i matveelum eda matveelahermi ekki

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem midar ad pvi
a0 tryggja ad 16gum um matveeli og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og plontuverndarvorur sé beitt og um
breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB) nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB)
nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB) 2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og
tilskipunum radsins 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 854/2004 og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE,
91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og 97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (Stjtio. ESB L 95,
7.4.2017, bls. 1).

(20) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2009 7(10), 1351.
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verid profud hja landsbundnum tilvisunarrannséknarstofum undir greiningarmérkum eins og melt er fyrir um i 4. mgr.
11. gr. reglugerdarinnar. bvi melir hin med pvi ad greiningarmérkunum fyrir arsen, sem nemur 0,01 mg/kg matvala, sé
i stad pess vidhaldid. bvi er rétt ad breyta Il. vidauka vid reglugerdina til samreemis vid pad.

16)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti enn fremur alit um kadmium i matveelum (1) par sem han tilgreindi polanlega
vikulega inntéku sem nemur 2,5 pg af kadmiumi/kg likamspyngdar & viku ad pvi er vardar eiturhrif & nyru. T pvi aliti
tilgreindi Matveeladryggisstofnunin tengsl & milli inntéku kadmiums og aukinnar &heettu & lungnakrabbameini,
krabbameini i legslimhao, i pvagblédru og brjostakrabbameini. Matveeladryggisstofnunin mat pad sem svo ad
medalvahrif fyrir fullordna sé naerri, eda adeins yfir, polanlegri vikulegri inntdku og ad undirhépar neytenda, s.s.
graenmetisatur, born, reykingafolk og folk sem byr a mjég mengudum svedum, geti farid yfir tvofalda polanlega
vikulega inntéku. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad pott ahaettan & skadlegum ahrifum &
nyrnastarfsemi, ad teknu tilliti til fedutengdra vahrifa i Evropu, sé mjog litil etti ad draga Ur naverandi vahrifum af
voldum kadmiums. A grundvelli polanlegrar, vikulegrar inntoku og 10% Gthlutunarstuduls til ad gera rad fyrir hlut
kadmiums i vahrifum fra 66rum upptokum en efnivio eda hlutum Ur plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og ad teknu tilliti til almennra forsenda vardandi vahrif fyrir efnivid sem kemst i snertingu vio matveeli etti
fleedi kadmiums fr4 efnivid eda hlutum 0r plasti sem tlad er ad komast i snertingu vid matveeli ekki ad fara yfir
0,002 mg/kg matvaela eda matvalahermis. bvi atti kadmium ekki ad greinast i matveelunum eda matveelaherminum i
meira en 0,002 mg/kg matveela eda matveelahermis. bvi er rétt ad breyta Il. vidauka vio reglugerdina til samramis vid
pad.

17)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti einnig alit um &haettu fyrir lyoheilsu i tengslum vid tilvist kréms i matveelum og
drykkjarvatni (12). 1 pessu aliti vidurkenndi Matvaladryggisstofnunin skort & gégnum um tilvist sexgilts kroms i
matveaelum og akvad ad lita svo & ad i raun allt krdm sem greinist i matveelum sé liklega prigilt krom par ed matveeli eru
ad miklu leyti afoxandi midill sem studlar ekki ad oxun prigilts kroms i sexgilt krdm. Matvaladryggisstofnunin tok p6
fram ad jafnvel pétt litill hluti heildarinnihalds krdms i matvaelum sé i sexgiltu formi, sem er eitradra, geeti pad att
verulegan hlut i vahrifum af voldum sexgilts kroms. Sexgilt krdm getur verid fyrir hendi i drykkjarvatni, p.m.t. &tdppudu
drykkjarvatni. PG ad med haproéadri, tiltekum greiningaradferdum sé unnt ad greina milli prigilts kroms og sexgilts
kroms getur verid ipyngjandi og erfitt fyrir 16gbzer yfirvold og rekstraradila ad greina par & milli. bvi er rétt ad taka tillit
til pessara sjonarmida pegar samraemi efnividar og hluta Ur plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli, sem
geta innihaldid krém, vid reglugerdina er tryggt.

18)  Matvaeladryggisstofnunin fastsetti polanlega daglega inntéku vid 0,3 mg/kg likamspyngdar & dag fyrir prigilt krom ad
pvi er vardar dreifdan ofvoxt i pekjufrumum skeifugarnar og blodeitrun. Matvaeladryggisstofnunin aatladi ad inntekid
magn prigilts krdoms med fedu fyrir medal- og stérneytendur i Evropu sé annars vegar 5% og hins vegar 8% af
bolanlegri daglegri inntdku. A grundvelli polanlegrar daglegrar inntéku og 20% Gthlutunarstuduls til ad gera rad fyrir
hlut kréms i véahrifum fra 66rum upptékum en efnivid eda hlutum Ur plasti sem etlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og ad teknu tilliti til almennra forsenda vardandi véhrif ad pvi er vardar efnivid sem kemst i snertingu vid
matveeli eru sérteeku flaedimorkin 3,6 mg prigilts kroms/kg matveela eda matvaelahermis videigandi. bvi er rétt ad breyta
I1. vidauka vid reglugerdina til ad hann ndi yfir prigilt krdm, ad pvi tilskildu ad fleedi fra efnivid og hlutum dr plasti sem
&tlad er ad komast i snertingu vid matveeli sé ekki meira en 3,6 mg prigilts kréms/kg matveela eda matvaelahermis.

19) A& auki fastsetti Matveeladryggisstofnunin einnig vidmidunarskammt (vid 90% o6ryggismork) (BMDL1o) sem nemur
1,0 mg/kg likamspyngdar & dag fyrir sexgilt krom. bar ed petta form kroms skemmir erfdaefni og er
krabbameinsvaldandi taldi Matvaelaéryggisstofnunin ad vahrifamérk yfir 10 000 séu naudsynleg til ad vahrifin séu litid
ahyggjuefni. Med tilliti til BMDLu1o, lagmarksvahrifamarkanna sem nema 10 000, 20% uthlutunarstuduls til ad gera rad
fyrir hlut sexgilts kroms i vahrifum fra 6drum upptdkum en efnivid eda hlutum 0r plasti sem etlad er ad komast i
snertingu vid matveeli og ad teknu tilliti til almennra forsenda vardandi vahrif fyrir efnivid sem kemst i snertingu vid
matveeli, atti fleedi sexgilts krdms fra efnivid eda hlutum 0r plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli ekki

(11) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2009 980 (1-131).
(*2) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014 12(3), 3595.
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ad fara yfir 0,0012 mg sexgilts kroms/kg matveela eda matvalahermis til ad Gtiloka skadleg ahrif & heilbrigdi. Hins
vegar, samkvaemt tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins & svidi snertiefna matveela hefur areidanleg greining &
heildarinnihaldi krdms i matvalum eda matvaelahermi ekki verid profud hja landsbundnum tilvisunarrannséknarstofum
undir greiningarmdrkum eins og melt er fyrir um i 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar. bPvi melir hin med pvi ad
greiningarmdrkunum fyrir krém, sem nemur 0,01 mg/kg matveela, sé i stad pess vidhaldid.

20)  Mikill munur er & eiturhrifum prigilts og sexgilts kroms og er erfitt ad greina a milli pessara tveggja kromforma an pess
ad nota ipyngjandi greiningaradferdir. bvi atti vid sannpréfun & samremi vid reglugerdina ad pvi er vardar efnivid og
hluti ar plasti sem geta innihaldid krom ad taka mid af sexgiltu krdmi par sem pad er eitradasta formid. bvi tti ad
breyta Il. vidauka vid reglugerdina til ad par komi fram greiningarmork sem mork fyrir fleedi kroms yfir i matvali eda
matvalahermi. Flaedi alls krdms, 6had oxunarastandi pess, fra efnivid og hlutum ar plasti sem atlad er ad komast i
snertingu vid matveeli tti pvi ekki ad vera greinanlegt i matvaelum eda matvalahermi yfir gildinu 0,01 mg/kg matvala
eda matveelahermis. Ef rekstraradili, sem setur efnividinn & markad, getur sannad & grundvelli fyrirliggjandi skriflegra
sOnnunargagna ad haegt sé ad undanskilja tilvist sexgilts kréms i efnividnum par ed pad er ekki notad eda myndast ekki
6llu framleidsluferlinu etti ad lita svo & ad formid sem fledir sé einungis prigilt krom og pvi attu fledimorkin
3,6 mg/kg matveela ad gilda i samreemi vid adra undirgrein 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar. bvi er rétt ad breyta
I1. vidauka vid reglugerdina.

21)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti alit um aheettu fyrir lydheilsu i tengslum vid tilvist blys i matvelum (13). HUn
fastsetti nedri 6ryggismork (95. hundradshlutamark) fyrir viomidunarskammt med 1% vidbotarahattu (BMDLO1) vid
0,5 ng blys/kg likamspyngdar sem vidmidunarpunkt fyrir ahettulysingu blys vid mat & &heettu ad pvi er vardar
greindarskerdingu barna sem er meld & heildarkvarda fyrir greindarvisitlu. Litid var & 1% aukningu & slagbilsprystingi
arlega eda ad medaltali hja 6llum fbdum sem lydheilsuvandamal. A pessum grundvelli reiknadi Matveeladryggis-
stofnunin Gt medaltal BMDLox fyrir slagbilsprysting sem nemur 36 pg/l sem samsvarar 1,5 pg blys/kg likamspyngdar &
dag ad pvi er vardar ahrif & slagbilsprysting. HUn reiknadi einnig 0t BMDLao-gildi (vid 90% &ryggismork) sem nemur
0,63 ug blys/kg likamspyngdar & dag ad pvi er vardar ahrif & algengi langvinns nyrnasjukdoms. Matvaeladryggis-
stofnunin komst ad peirri nidurstodu ad hja fullordnum, bérnum og ungbdrnum voru vahrifamérk slik ad ekki veeri heaegt
ad Utiloka moguleika & ahrifum af blyi hja sumum neytendum, einkum b&rnum, vid nein véhrifastig og pvi hafi ekki
verid unnt ad reikna Ut heilbrigdismidad, leidbeinandi gildi. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu
ad vernd barna gegn hugsanlegri ahzttu a taugaproskunarfraedilegum ahrifum myndi vernda alla ibda gegn 6llum 6drum
skadlegum ahrifum af voldum blys.

22)  Ekki etti ad nota bly af &setningi vid framleidslu & plastefni en pad getur verid fyrir hendi sem éhreinindi. bar ed ekki er
heegt ad koma alveg i veg fyrir tilvist pess og pad getur haft ahrif & heilbrigdi vid hvada vahrifastig sem er atti ad setja
samramdar reglur til ad tryggja ad unnt sé ad hafa stjorn & tilvist pess. bvi er rétt ad fastsetja sameiginleg mérk fyrir
fleedi pess fra plastefnum. bar sem heilbrigdismidad, leidbeinandi gildi er ekki fyrir hendi er BMDLoz-gildid 0,5 pg
blys/kg likamspyngdar & dag notad sem grundvéllur fyrir pau mork. Vahrif af voldum blys stafa p6 fra mérgum 6drum
upptokum en efnivid og hlutum sem er @tlad ad komast i snertingu vid matveeli. Til ad reikna Gt mork fyrir fledi blys
fra efnivid og hlutum Gr plasti sem atlad er ad komast i snertingu vid matveali er pvi rétt ad nota almennan 10%
Gthlutunarstudul til ad gera rad fyrir hluta blys fra efnivid og hlutum sem atlad er ad komast i snertingu vid matveeli
heildarvahrifum af voldum blys. Ad teknu tilliti til almennra forsenda vardandi slikan efnivid og hluti og gengid Gt fra
pvi ad medallikamspyngd sé 60 kg etti fleedi blys fra efnivid og hlutum ar plasti sem atlad er ad komast i snertingu vid
matveeli ekki ad fara yfir 0,003 mg/kg matveela eda matvaelahermis i pvi skyni ad lagmarka likur & skadlegum ahrifum a

(23) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(4), 1570.
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heilbrigdi. Hins vegar, samkvaemt tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins & svidi snertiefna matveela hefur
areidanleg greining & blyi i matveelum eda matveelahermi ekki verid préfud hja landsbundnum tilvisunarrannsékn-
arstofum undir greiningarmdrkum eins og meelt er fyrir um i 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar. bvi melir hin med pvi ad
greiningarmdrk fyrir bly, sem nemur 0,01 mg/kg matveela, séu fastsett i pess stad. bvi er rétt ad breyta Il. vidauka vid
reglugerdina til samraemis vid pad.

23)  Matveeladryggisstofnunin sampykkti alit um ahaettu fyrir lydheilsu sem tengist tilvist kvikasilfurs og metylkvikasilfurs i
matveaelum (24) par sem han tilgreindi polanlega, vikulega inntdku sem nemur 4,0 pg af 6lifreenu kvikasilfri (gefid upp
sem kvikasilfur i formi frumefnis)/kg likamspyngdar ad pvi er vardar eiturhrif & nyru. Matveeladryggisstofnunin komst
a0 peirri nidurstdou ad azetlud vahrif af voldum olifraens kvikasilfurs i Evrépu einungis fra faedu sé ekki yfir polanlegri,
vikulegri inntdku. A grundvelli polanlegrar, vikulegrar inntdku og 20% Gthlutunarstuduls til ad gera rad fyrir hlut
kvikasilfurs i vahrifum fra 6orum upptékum en efnivio eda hlutum 0r plasti sem &tlad er ad komast i snertingu vid
matvali og ad teknu tilliti til almennra forsenda vardandi vahrif fyrir efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli atti
fleedi kvikasilfurs fra efnivid eda hlutum Ur plasti sem etlad er ad komast i snertingu vio matveli ekki ad fara yfir
0,007 mg/kg matveela eda matvaelahermis. Hins vegar, samkvamt tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins a svioi
snertiefna matveela hefur areidanleg greining & kvikasilfri i matveelum eda matveelahermi ekki verid préfud hja
landsbundnum tilvisunarrannsdknarstofum undir greiningarmérkum eins og melt er fyrir um i 4. mgr. 11. gr.
reglugerdarinnar. bvi melir hin med pvi ad greiningarmdrkunum fyrir kvikasilfur, sem nemur 0,01 mg/kg matveela, sé i
stad pess vidhaldid. bvi er rétt ad breyta I1. vidauka vid reglugerdina til samreemis vid pad.

24)  Nota ma eingreind, arématisk amin i efnivid Ur plasti sem kemst i snertingu vid matveeli sem litgjafa eda sem efni sem
er ekki batt vio af asetningi i samremi vid 6. gr. reglugerdarinnar. Eingreind, aromatisk amin eru stor hopur
efnasambanda en nokkur peirra eru krabbameinsvaldar og grunur leikur & ad onnur pessara efnasambanda séu
krabbameinsvaldar. Sum eingreind arématisk amin geta haft skadleg ahrif vio hvada flaedimagn sem er og pvi etti fleedi
peirra i matvaeli ekki ad eiga sér stad. Hins vegar er ekki heaegt ad Gtiloka fleedi peirra med greiningum par ed
greiningaradferdir geta einungis utilokad fladi yfir greiningarmérkum peirra. I peim tilgangi ad sannpréfa samrami og
tryggja réttardryggi hefur flaedi eingreindra arématiskra amina i matvali verid takmarkad vid tiltekid gildi sem ekki er
hegt ad greina i matvelum eda matveelahermi med almennt notudum greiningaradferdum. Samkveaemt tilvisunar-
rannsoknarstofu Evrépusambandsins & svidi snertiefna matveela tryggja framfarir i greiningargetu ad bdnadur sé nu
almennt tilteekur sem gerir pad kleift ad lekka greiningarmérkin 0,01 mg/kg matveela eda matvaelahermis, sem
samkvaemt pessari reglugerd gilda sem stendur um greiningu & stokum eingreindum arématiskum aminum, nidur i ny
greiningarmdrk sem nema 0,002 mg/kg matveela eda matveelahermis. bvi atti ad skilgreina nedri greiningarmorkin i
reglugerdinni sem greiningarmaork fyrir stdk eingreind arématisk amin.

25)  Sem stendur gilda takmarkanirnar sem varda eingreind arématisk amin i Il. vidauka um 6ll eingreind aromatisk amin
sem eru ekki skrad i toflu 1 i I. vidauka vid reglugerdina. Beiting & nyju lagu greiningarmérkunum, sem gilda nu
samkvaemt pessari reglugerd, myndi krefjast préfunar ad pvi er vardar mikinn fjélda efna og ekki myndu 61l eingreind
aromatisk amin hafa skadleg ahrif & heilbrigdi yfir peim greiningarmérkum. Vandmedférnustu eingreindu arématisku
aminin eru skrad i 43. feerslu 8. vidbatis vio XVII. vidauka reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006
(%5), feerslunni um asolitarefni. Pvi er videigandi ad nota nyju greiningarmdrkin eingdngu ad pvi er vardar pessi efni par
sem eiturhrif peirra eru pekkt. Leggja &tti mat & énnur eingreind aromatisk amin, sem ekki er melt fyrir um mork fyrir i
I. vidauka, i samremi vid 19. gr. reglugerdarinnar. Til pess ad samanldgd eiturahrif peirra hafi ekki skadleg
heilbrigdisvandamal i for med sér etti hins vegar ad takmarka heildarfleedi peirra vid ad hdmarki 0,01 mg/kg matvela
eda mathermis.

26)  Samkvamt 2. 1id i Il. vidauka vid reglugerdina er pess krafist ad summa eingreindra arématiskra amina fari ekki yfir
0,01 mg/kg matveela eda matveelahermis til ad koma i veg fyrir ad samanldgd tilvist peirra geti valdid skadlegum
ahrifum & heilbrigdi. par sem greiningarmérkin eru nd laekkud nidur i 0,002 mg/kg matveela eda matveelahermis fyrir 6ll
eingreind ardmatisk amin, sem eru skrad i feerslunni um asélitarefni, myndi summa peirra ekki Gtheimta mat ef slikt
eingreint arématiskt amin greinist par ed efnividurinn veeri ekki i samreemi vid reglugerdina hvort ed er i pessu tilviki.
Ef pad er hins vegar vitad eda grunur leikur & um ad tiltekin eingreind arématisk amin, sem eru ekki skrad i . vidauka

(1) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2012 10(12), 2985.

(%) Reglugerd Evrépupingsins 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 framkvaemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtié. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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eda i feerslunni um asolitarefni, geti verid fyrir hendi skal meta tilvist peirra & grundvelli fleedipréfunar og likanagerdar.
pvi er rétt ad vidhalda dkveaedinu um ad summa pessara eingreindu aromatisku amina fari ekki yfir 0,01 mg/kg matvala
eda matveelahermis.

27)  Nyju eda uppferdu takmarkanirnar ad pvi er vardar efni i Il. vidauka Gtheimta skyr samskipti i adfangakedjunni til ad
tryggja ad fullnegjandi upplysingar um tilvist pessara efna séu adgengilegar rekstraradilum sem nota vorur fra
millistigum i adfangakedjunni eda endanlega hluti eda efnivid sem getur innihaldid pessi efni. Ef slikar upplysingar eru
ekki veittar geta peir ekki verid vissir um tilvist og magn pessara efna og peir myndu purfa ad framkveema tidari
préfanir en veeri naudsynlegt ef pessar upplysingar veeru veittar. Ef pessir rekstraradilar hafa hins vegar upplysingar um
tilvist og magn pessara efna geta einfaldir dtreikningar nagt til ad akvarda hvort mégulegt veeri ad fara yfir mork og
ekki veeri porf & neinum greiningarpréfunum. Enn fremur er einnig gerd krafa um upplysingagjof um magn efna til ad
veita upplysingar um tilvist pessara efna & sidari stigum adfangakedjunnar. bvi er rétt ad breyta 6. 1id IV. vidauka vid
reglugerdina til ad skyra nanar ad magn efna sem falla undir mork samkveemt Il. vidauka etti ad vera tilgreint i
samraemisyfirlysingunni.

28)  Adur en milliefni eda fullunnin vara er sett 4 markad verdur framleidandi vidkomandi voru ad meta hvort han sé i
samrami vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 og/eda i samraemi vid 19. gr. reglugerdarinnar. Vio slikt mat etti ad
nota Olikar og heildreenar adferdir. Pad er utbreidd og kostnadarhagkveem prdéfunaradferd ad akvarda einungis oryggi
efna sem eru fyrir hendi i styrk sem nemur meira en 10 milljardshlutum med pvi ad nota flediprofun med
matveelahermi. Efni sem eru ekki yfir pessum morkum teljast 6rugg. Fleedi efna i styrk sem nemur 10 milljardshlutum
getur po einungis talist 6ruggt ad pvi tilskildu ad haegt sé ad Gtiloka ad pau hafi erfdaeiturhrif. Auk notkunar slikrar
préfunaradferdar etti pvi alltaf ad meta hvort efni, sem geetu skemmt erfdaefni, séu fyrir hendi. pvi skulu eftirnotendur
allra milliefna eda endanlegs efnividar latnir vita ad hann geti innihaldid efni sem ekki er hagt ad Gtiloka ad hafi
erfdaeiturhrif. Framleidendur milliefna vita ad pessi efni geta verid fyrir hendi i vérum peirra par sem peir nota
efnabléndur sem innihalda pau eda ettu ad fa slikar upplysingar fra birgjum sinum. bvi &tti einnig ad skyra nanar 6. lid
V. vidauka pannig ad upplysinga sé krafist um efni sem eru fyrir hendi i efnivid eda hlut sem hefur ekki verid ttilokad
ad hafi erfoaeiturhrif.

29) 11i82.1.6 1 V. vidauka vid reglugerdina er gerd krafa um prjér sidari profanir fyrir hluti og efnivid sem kemst endurtekid
i snertingu vid matvaeli. Nota atti nidurstodurnar ar pridju flaediprofuninni til ad sannprofa samraemi vid fledimérk. Ef
fleedid eykst hins vegar milli fyrstu, annarrar og pridju profunar henta préfanirnar ekki til ad sannprdfa samraemi, jafnvel
i peim tilvikum pegar ekki er farid yfir sérteeku fledimorkin i neinni af pessum premur préfunum, par ed peaer geta ekki
spad fyrir med fullnzgjandi hetti um endanlegt fleedimagn eftir vidvarandi snertingu vid matveli. bar ad auki etti
fleedid ad minnka i sidari profunum. Pessi meginregla endurspeglast nd pegar i annarri undirgrein lidar 2.1.6 um skilyrdi
fyrir notkun nidurstadna ur fyrstu profuninni sem og i 1id 3.3.2 um préfun & heildarfleedi en krafa um ad flaedi atti ekki
ad aukast milli sidari préfana kom ekki fram i fyrstu malsgrein lidar 2.1.6. bvi er rétt ad breyta reglugerdinni og bata
bessari krofu vid. T sumum tilvikum, t.d. pegar fleedi er litid midad vid meliskekkjuna, getur pé verid erfitt ad akvarda
préun i &attina ad minnkun med greiningum og til pess parf floknar reglur. pvi er rétt ad gera einungis kréfu um ad
fleedid, sem er dkvardad i sidari profun, sé ekki meira en i fyrri préfun, ad skyra nanar pessa meginreglu i reglugerdinni
og fastsetja ad aldrei atti ad lita svo & ad efnividur, sem synir aukid fleedi i sidari profunum, sé i samraemi vid akveedi.

30) V. vidauka er kvedid & um reglur fyrir profanir til ad syna fram & samraemi flaedis fra efnivid og hlutum ar plasti sem
&tlad er ad komast i snertingu vid matvaeli vid fledimdrkin sem um getur i 11. og 12. gr. reglugerdarinnar. Tilteknum
tegundum efnividar og hluta ur plasti er einungis etlad ad komast i snertingu vid matveeli i kulda eda vid stofuhita og i
stuttan tima (undir 30 minGtum). Pott skilyrdi fyrir profun & sérteeku fleedi fyrir slika &tlada snertingu liggi fyrir eru
samsvarandi skilyrdi fyrir profun & heildarfleedi ekki tilgreind i toflu 3 i V. vidauka vid reglugerdina. Préfunarskilyrdi
2 (OM2) fyrir profun a heildarfledi (OM-profun), par sem krafist er profunar vid 40 °C i tiu daga, og préfunarskilyrdi
3 (OM3), par sem krafist er profunar vid 70 °C i tveer klukkustundir, eru pau OM-préfunarskilyrdi sem komast néleegt
pvi ad likja eftir etludum skilyroum vid snertingu vio matveeli fyrir pessar gerdir eldhisahalda en pau eru verulega
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strangari en raunveruleg skilyrdi sem geetu komid upp vid raunverulega notkun & slikum eldhdsahéldum. bvi er rétt ad
breyta t6flu 3 i V. vidauka vid reglugerdina og vidkomandi texta undir t6flunni til ad setja inn skilyrdi fyrir préfun &
heildarfleedi i 30 minatur vid 40 °C (sem OMO-préfunarskilyrdi) fyrir préfun & heildarfledi fra efnivid og hlutum ar
plasti i eldhiisahéldum vid einungis lagt hitastig eda stofuhita og i stuttan tima i einu.

31)  Fladipréfun vid 100 °C getur verid teeknilega erfid i sumum adstedum vegna mikillar uppgufunar vatns. [ pvi skyni ad
yfirstiga pessa erfioleika og tryggja ad fleoiprofun geti fario fram & tilhlydilegan hatt ma i stadinn nota
bakstreymisskilyrdi til ad préfa sértekt fledi og heildarfledi vid 100 °C. Kvedid er a um moguleika a sliku
bakstreymisskilyrdi i OM5- og OM6-préfunarskilyrdum i téflu 3 i V. vidauka vio reglugerdina par sem krafist er
préfunar vio 100 °C. Bakstreymisskilyrdi fyrir profun er ekki tilgreint sem valkostur fyrir OM4-profunarskilyroi par
sem einnig er krafist préfunar vid 100 ° C bvi er rétt ad breyta ferslunni um OM4 i téflu 3 i V. vidauka vio reglugerdina

til ad setja inn bakstreymisskilyroi sem valkost pegar préfun vid 100 °C er teknilega erfio.

32)  Sem stendur er ekki heimilt ad nota bunadinn eda tekid i heild sinni til matvelavinnslu og/eda -framleidslu vid
fleediprofun samkveemt reglugerdinni. Ef blnadur og teeki til matvaelavinnslu eru hins vegar ar mérgum plasthlutum eda
innihalda plasthluti 4samt 6drum efnivid getur pad verid ipyngjandi og i sumum tilvikum émdgulegt ad sannpréfa
samrami pessara plasthluta vid reglugerdina. bvi etti ad vera mdgulegt ad sannpréfa samraeemi med pvi ad framkvema
fleediprofanir & matveelunum eda matveelaherminum, sem eru framleidd eda unnin med pvi ad nota binadinn eda teekid i
heild sinni, eda samsetningar eda einingar peirra, i samraeemi vid notkunarleidbeiningar, i stad pess ad reyna ad akvarda
fleedid fra hverjum stokum plasthluta eda efnivid Ur plasti sem er notadur i bunadinn eda tekid. Ef slik flaediprofun er
gerd vid verstu fyrirsjaanlegu notkunarskilyrdi & matveelunum, eda ef vid 4, & matvaelaherminum, sem hagt er ad na
fram i samraemi vid notkunarleidbeiningar, og yfirfersla efnispatta fra bunadinum eda tekinu i heild sinni fer ekki yfir
sérteek fleedimork etti ad lita svo & ad plasthlutarnir i banadinum til matveelavinnslu séu i samraemi vid krofurnar i
1. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar ef plasthlutarnir eru i samreemi vid dkvaedin um samsetningu sem sett eru fram i
reglugerdinni. bvi er rétt ad breyta V. vidauka vid reglugerdina til ad setja fram akveedi sem gera kleift ad gera
fleedipréfun med bunadinum eda tekinu i heild sinni til matveelavinnslu og/eda -framleidslu i stad pess ad sannpréfa
samrami hvers og eins hlutar.

33)  Notkun bunadarins eda taekisins i heild sinni, eda hluta pess, i samreemi vid notkunarleidbeiningar vid undirblning
matveela er kannski ekki demigerd fyrir alla hluta pess. Tilteknir hlutar eru hafdir vid mismunandi snertiskilyrdi,
sérstaklega hlutarnir sem notadir eru til geymslu, i sumum tilvikum til langs tima, s.s. ilat, geymar, hylki og pudar.
Einnig pyrfti ad préfa pessa hluta eina og sér til ad tryggja ad peir séu lika Oruggir ad pvi er vardar pessi
geymsluskilyrdi.

34)  Flediprofun & banadi eda tekjum til matveelavinnslu og/eda -framleidslu getur einungis leitt i [jos hvort bunadurinn sé i
samraemi vid reglugerdina. Ef fleedi, sem er ekki i samraemi vid &kvadi, kemur i 1j6s vid profun bunadar eda tekja til
matveelavinnslu og/eda -framleidslu atti ad sannprofa ad petta fleedi eigi ekki upptok sin i efnivid sem fellur ekki undir
reglugerdina. bvi er rétt ad gera kréfu um ad akvardad sé hvort upptokin a dsamraeminu sé plasthluti i banadinum eda
teekinu eda hvort pad sé annar efnividur sem fellur ekki undir reglugerdina. Einungis etti ad dkvarda ad bunadurinn sé
ekki i samreemi vid reglugerdina ef 6samraemid er tilkomid vegna plasthluta.

35) [ fyrstu malsgrein kafla 3.2 i V. vidauka vid reglugerdina eru sett fram skilyrdi fyrir pvi ad skipta Gt matveelahermi D2
med 95% etanoli og iséoktani i préfunum heildarfleedis 1-6 (OM-préfanir) sem um getur i téflu 3 i V. vidauka pegar
bad er ekki teeknilega mogulegt ad framkvama eina eda fleiri OM-profanir 1-6 med hermi D2. | pridja malslid peirrar
malsgreinar er fyrir mistok visad til sérteks fladis en ekki heildarfladis. bvi er naudsynlegt ad leidrétta malslidinn.

36) I annarri mélsgrein kafla 3.2 i V. vidauka vid reglugerdina eru sett fram skilyrdi fyrir pvi ad skipta Gt préfun
heildarfleedis 7 (OM-profun) med OM-préfunum 8 eda 9 pegar pad er ekki teknilega mogulegt ad framkveema OM-
profun 7 med hermi D2. T ordalagi malsgreinarinnar kemur ekki skyrt fram hvada profun skuli koma i stad OM-préfunar
7 og er visad til mesta heildarfleedis i sidasta malslionum sem unnt er ad tulka ranglega a pann hatt ad framkvaema etti
fleiri en tvaer OM-prdfanir. bvi er rétt ad gera malsgreinina skyrari med pvi ad mela fyrir um ad velja etti eina profun
0g med pvi ad visa til meira heildarfleedis sem faest samkveemt peim tveimur préfunarskilyrdum sem er krafist i peirri
préfun.
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37)  bvi atti ad breyta og leidrétta reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til samreemis vid pad.

38)  Heimilt xtti ad vera ad setja efnivid og hluti Gr plasti, sem eru i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, eins og hun
gilti adur en pessi reglugerd ddlast gildi, og sem voru einnig settir & markad fyrir pa dagsetningu, & markad i tvo ar til
vidbotar og ad peir séu afram & markadi par til birgdir eru fullnyttar. petta langa timabil @tti hins vegar ekki ad vera
notad til ad prda nyjan efnivid og hluti, sem hafa ekki enn verid settir & markad pegar pessi reglugerd édlast gildi, og eru
ekki enn i samraemi vio akvaedi hennar. Rekstraradilar hafa ef til vill ekki alveg séd fyrir gildistoku pessarar reglugerdar
pegar peir htfdu pegar ®tlad sér ad setja slikan nyjan efnivid & markad fyrir gildistoku pessarar reglugerdar. bvi er rétt

ad leyfa slika setningu nys efnividar og hluta & markad a grundvelli gémlu reglnanna i sex manudi eftir gildistoku
pessarar reglugerdar.

39)  Raodstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:
1) [ stad a-lidar i 3. mgr. 6. gr. kemur eftirfarandi:

,»a) Oll solt efna, sem ,,ja“ er tilgreint fyrir i 2. dalki i t6flu 1 i II. vidauka, af leyfoum syrum, fenélum eda alkoholum og
falla undir takmarkanirnar sem settar eru fram i 3. og 4. dalki peirrar toflu®.

2) Akvaeduml., I1., 1V. og V. vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugera.
2.9r.

Efnividi og hluti ar plasti, sem eru i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 eins og han gilti fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar og sem voru fyrst settir & markad fyrir 23. mars 2021, mé &fram setja & markad fram til 23. september 2022 og hafa
pa afram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

3.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 2. september 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI
Akvadum 1., 11, IV. og V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Toflu 11 1. 1id er breytt sem hér segir:
i. [stad ferslu 236 um 1,3-fenylendiamin kemur eftirfarandi:
00001- |1,3-feny- I . «
,»236 | 23050 08-45-2 | lendiamin nei| ja nei EG (28)
ii. I stad feerslu 398 um antimonprioxid kemur eftirfarandi:
00013- . P . . «

,398 | 35760 09-64-4 Antimonprioxid| ja | nei nei 6)

iii. Eftirfarandi feerslum er beett vid i nimerar6a:

,1075 Montmdrillén- | j& | nei nei Eingbngu til notkunar sem
itleir sem breytt aukefni i allt ad 4,0%
er med massahlutfalli i pdolymjélk-
hexadekyltri- ursyruplast sem er @tlad til
metylamm- langtimageymslu & vatni vid
oniumbrémiai eda undir stofuhita.

Getur myndad flogur &
nanéformi sem eru pynnri en
100 nm 4 eina vegu eda tvo.
Slikum flégum skal snuid
samhlida yfirbordi fjollio-
unnar og peer skulu vera
greyptar ad fullu i fj6lliduna.

1076 12279- |Fosforsyrlingur,| ja | nei nei | 0,05 Eingdngu til notkunar sem

37-46-3 |trifenylestri, aukefni i allt ad 0,2%
fjollica med o- massahlutfalli i efnivid og
hydré-w- hluti ar héggpolnu
hydroxypoly[ox polysteryni sem &tlad er ad
y(metyl-1,2- komast i snertingu vid
etandiyl)], C10- matveeli  vid og undir
16 alkylestri stofuhita, p.m.t. vid heita

afyllingu og/eda hitun upp i
100 °C i allt ad tveer
klukkustundir. pad skal ekki
notad i snertingu vid matveeli
sem hermir C og/eda D1 er
valinn fyrir i 111. vidauka.

1077 Titandioxid sem| ja | nei nei Eingdngu til notkunar i allt| 29
er  yfirbords- ad 25,0% massahlutfalli,
medhondlad p.m.t. i nan6formi.
med  fldorid-
breyttu aloxidi
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b) Eftirfarandi feerslum er beett vid 3. 1id i toflu 3:

28 Greiningarmdrk, sem nema 0,002 mg/kg matvala eda matveelahermis, gilda
29 Ad pvi er vardar skautadar fjollidur, sem bdlgna Ut pegar paer komast i snertingu vid matvali sem
matveelahermir B hefur verid valinn fyrir i 111. vidauka, er hetta & ad farid sé yfir fledimorkin fyrir

al og fluorid vid strong snertiskilyrdi. Vid snertiskilyrdi sem vara i meira en 4 klukkustundir vid
100 °C getur verid farid verulega yfir morkin.*

2) 1 stad Il. vidauka i heild sinni kemur eftirfarandi:
L VIDAUKI
Takmarkanir vardandi efnivid og hluti Gr plasti
Eftirfarandi takmarkanir vardandi efnivid og hluti dr plasti gilda:

1. Efnividur og hlutir ar plasti skulu ekki losa efnin i eftirfarandi toflu 1 i magni sem er yfir sérteekum fleedimdrkum, sem
gefin eru upp i mg/kg matveela eda hermis, sem eru tilgreind i 3. dalki, og med fyrirvara um athugasemdir i 4. dalki.

Efni, sem eru skrad i t6flu 1, skulu eingéngu notud i samraemi vid kréfur um samsetningu sem settar eru fram i 11. kafla.
Ef i 11. kafla er ekki kvedid & um grundvéll fyrir leyfori notkun & sliku efni méa viokomandi efni adeins vera fyrir hendi
sem ohreinindi i samraemi vid takmarkanirnar sem eru tilgreindar i toflu 1.

Tafla 1

Almenn skra yfir fledimérk fyrir efni sem fleeda fréa efnivid og hlutum ar plasti

1) 2) 3) 4)
et sami";‘ni?ng.!?fn!gr. St nsamok ol | g
Al ja 1
Ammonium ja - 1)
Antimon nei 0,04 2)
Arsen nei EG
Barium ja 1
Kadmium nei EG (magngreiningarmérk
0,002)
Kalsium ja - 1)
Krém nei EG 3)
Kébalt ja 0,05
Kopar ja 5
Evrépium ja 0,05 4)
Gadolinium ja 0,05 4)
Jan ja 48
Lantan ja 0,05 4)
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Bly nei EG

Litium ja 0,6

Magnesium ja - 1)
Mangan ja 0,6

Kvikasilfur nei EG

Nikkel nei 0,02

Kalium ja - 1)
Natrium ja - 1)
Terbium ja 0,05 4)
Sink ja 5

EG: EKki greinanlegt. Greiningarmdrk sem eru 4kvordud i samraemi vid adra undirgrein 4. mgr. 11. gr. LOD: tilgreind
magngreiningarmork.

Athugasemdir
1) Flaoid fellur undir 3. mgr. 11. gr. og 12. gr.

2) Athugasemdin vid ESM-nr. 398 i toflu 1 i I. vidauka gildir: Haegt er ad fara yfir sértek fledimork vid mjog hatt
hitastig

3) Til ad sannprofa samrami vid reglugerdina skulu greiningarmérkin 0,01 mg/kg gilda um heildarinnihald kréms. Ef
rekstraradilinn, sem setti efnividinn & markad, getur hins vegar sannad, & grundvelli fyrirliggjandi skriflegra
sbnnunargagna, ad tilvist sexgilts kroms i efnivionum sé undanskilin par sem pad er hvorki notad né myndast 4 6llu
framleidsluferlinu skulu mérkin fyrir heildarinnihald kroms, sem nema 3,6 mg/kg, gilda.

4) Heagt er ad nota lantanidefnin evrépium, gadélinium, lantan og/eda terbium i samreemi vid a-1id 3. mgr. 6. gr. ad pvi
tilskildu:

a) ad summa allra lantanidefna sem fleda i matveeli eda matvaelahermi fari ekki yfir fledimorkin 0,05 mg/kg og

b) ad greiningargdgn, med notkun vel skilgreindrar adferdafreedi sem synir ad lantanidefnin sem eru notud séu
fyrir hendi i klofnu jénudu formi i matvaelunum eda matveelaherminum, séu hluti af skjélunum sem um getur i
16. gr.

2. Eingreind, aromatisk amin, sem eru skrdd i 43. ferslu i 8. vidbati vio XVII. vidauka reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1907/2006 (*) og sem engin fleedimork eru tilgreind fyrir i toflu 1 i 1. vidauka, skulu ekki fleda eda
losna med 6drum haetti ar efnivid og hlutum Ur plasti yfir i matveeli eda matveelaherma. bau skulu ekki vera greinanleg
med notkun greiningarblinadar med greiningarmdrk sem nema 0,002 mg/kg matvala eda matveelahermis fyrir hvert
stakt eingreint, aromatiskt amin i samraemi vid 4. mgr. 11. gr.

Ad pvi er vardar eingreind, aromatisk amin, sem eru ekki skrdd i 43. feerslu i 8. vidbeeti vid XVII. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 en sem engin sértek fledimork eru tilgreind fyrir i 1. vidauka, skal sannpréfa samraemi vid 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 i samreemi vid 19. gr. Summa pessara eingreindu, aromatisku amina skal hins vegar
ekki fara yfir 0,01 mg/kg i matvaelum eda matvaelahermi.”

(*) Reglugerd Evrépupingsins 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 framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun rddsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE,
93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).

~
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3) 1stad 6. lidar i V. vidauka kemur eftirfarandi:

,»,0) na&gar upplysingar um efnin, sem eru notud, eda nidurbrotsefni peirra, sem falla undir takmarkanir og/eda forskriftir
sem eru settar fram i I. og Il. vidauka vid reglugerdina, til ad rekstraradilar & sidari stigum ferlisins geti tryggt
samraemi vid reglugerdina.

A millistigum skulu pessar upplysingar né yfir tilgreiningu og magn efna i milliefninu

— sem falla undir takmarkanirnar i Il. vidauka eda

— par sem erfdaeiturhrif hafa ekki verid utilokud og sem eru tilkomin vegna notkunar af asetningi a framleidslustigi
milliefnisins og sem geetu verid fyrir hendi i magni sem fyrirsjaanlegt er ad auki fleedi fra endanlega efninu sem
fer yfir 0,00015 mg/kg matvala eda matvalahermis.

4) Akvedum V. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Akvadum 2. kafla er breytt sem hér segir:
i. Eftirfarandi undirgrein er batt vid i annarri malsgrein lidar 2.1.3:

~iv. ef efnividurinn eda hluturinn ar plasti, sem etlad er ad komast i snertingu vio matveli, sem verdur ad
sannpréfa hvort sé i samraemi vid akveedi, verdur vid endanlega notkun hluti af binadi eda teeki il
matveelavinnslu, eda hluta pess, ma framkveema fleediprofanir med pvi ad akvarda sértekt fleedi i matveeli
eda matveelahermi sem er framleiddur eda unninn med bdnadinum eda teekinu i heild sinni, eda hluta pess,
eins og vid &, ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:

— matveelin eda matvalahermirinn er unninn vid préfun med binadi eda hluta hans i samreemi vid verstu
fyrirsjaanlegu skilyrdin sem hegt er ad na fram ef bunadurinn eda hluti hans er notadur i samraemi vid
notkunarleidbeiningar hans og

— flaedi fra hlutum sem eru notadir til geymslu, s.s. fra ilatum, geymum, hylkjum og pidum sem eru hluti
af banadinum vid vinnslu matveela, er akvardad med pvi ad nota skilyrdi sem eru deemigerd fyrir notkun
peirra, nema ef pau profunaskilyrdi sem eru notud fyrir binadinn eda teekid i heild sinni, sem er profad,
eru einnig daemigerd fyrir notkun peirra.

pegar fleedipréfun fer fram vid ofangreind skilyrdi og yfirfeersla efnispatta fra bunadinum eda teekinu i heild
sinni fer ekki yfir fledimérkin skulu plasthlutarnir eda efnividurinn i bunadinum eda tekinu teljast vera i
samrami vid 1. mgr. 11. gr.

Préfun & hlutunum sem eru notadir til geymslu eda afhendingar, s.s. geymar, ilat, hylki eda padar, skulu vera
vid skilyrdi sem eru deemigerd fyrir notkun peirra og skulu na yfir fyrirsjaanleg geymsluskilyrdi matveelanna
i pessum hlutum.

i fylgiskjélunum, sem um getur i 16. gr., skulu vera skyrar upplysingar um préfun & binadinum eda taekinu i
heild sinni til matvaelavinnslu og/eda -framleidslu eda hlutum peirra. bar skal synt fram & ad profunin var
deemigerd fyrir fyrirsjaanlega notkun peirra og tilgreint a4 hvada efnum voru geroar fledipréfanir og allar
préfunarnidurstddur veittar. Framleidandi stakra plasthluta skal tryggja ad ekki sé fyrir hendi fleedi ad pvi er
vardar efni par sem er tilgreint i reglugerdinni ad fledi skuli ekki vera greinanlegt vid tilgreind
greiningarmdrk i samreemi vid 4. mgr. 11. gr.

GoOgn um samreemi sem, i samreemi vid reglugerdina, eru afhent framleidanda endanlegs binadar eda teekis,
eda hluta pess, skulu innihalda 6ll efni sem falla undir fleedimérk sem ef til vill er farid yfir vid fyrirsjaanlega
notkun afhents hluta eda efnividar.

Ef nidurstadan er ekki i samreemi vid reglugerdina skal akvarda hvort upptok 6samramisins sé plasthluti sem
fellur undir reglugerdina eda hluti sem er Gr 6drum efnivid sem fellur ekki undir reglugerdina & grundvelli
skriflegra sénnunargagna eda greiningarpréfana. Med fyrirvara um 3. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1935/2004
skal 6samraemi vid reglugerdina einungis stadfest ef flaedid kemur fra plasthluta.”
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i stad lidar 2.1.6 i heild sinni kemur eftirfarandi:

,»2.1.6. Margnota efnividur og hlutir

Ef efnividnum eda hlutnum er &tlad ad komast aftur og aftur i snertingu vid matvali skal hver fledipréfun
gerd prisvar sinnum & sama syninu og i hvert skipti skal nota nyjan skammt af matvalaherminum. Sértakt
fleedi i annarri préfun skal ekki vera meira en i fyrstu préfun og sérteekt flaedi i prioju profun skal ekki vera
meira en { annarri préfun.

[ kjolfarid skal sannprofa samraeemi efnividarins eda hlutarins & grundvelli pess flaedimagns sem kemur
fram i pridju profuninni og & grundvelli stodugleika efnividarins eda hlutarins fra fyrstu til pridju
flediprofunar. Stddugleiki efnividarins skal teljast 6fullnaegjandi ef fledid er yfir greiningarmérkum i
einhverri af fledipréfununum premur og eykst frad fyrstu flediprofun til pridju fledipréfunar. Ef
stddugleiki er 6fullnaegjandi skal ekki akvarda ad efnividurinn sé i samraemi vid akveedi jafnvel pott ekki sé
farid yfir sértaeku fledimorkin i neinni af pessum premur préfunum.

Liggi endanleg visindaleg sénnun fyrir um ad fledimagnid minnki i annarri og pridju préfun og sé ekki
farid yfir fledimorkin i fyrstu préfuninni er ekki naudsynlegt ad endurtaka préfunina.

prétt fyrir fyrrgreindar reglur skal efniviour eda hlutur aldrei teljast vera i samraemi vid pessa reglugerd ef
vid fyrstu profun greinist efni sem ma ekki fleda eda sleppa i greinanlegu magni skv. 4. mgr. 11. gr.

b) Akveaedum 3. kafla er breytt sem hér segir:

i stad lidar 3.1 i t6flu 3 og mélsgreinanna fjdgurra fyrir nedan t6flu 3 kemur eftirfarandi:

. Tafla 3

Stodlud skilyrai fyrir préfun & heildarflaedi

1. dalkur 2. dalkur 3. dalkur

Snertingartimi i ddgum [d] eda
klukkustundum [k] vid

snertingarhitastig, gefid upp { [°C] fyrir Fyrirhugud skilyrdi vid snertingu vid matveeli

NUmer préfunar

préfun
OMO 30 minutur vid 40 °C Oll snerting vid matvaeli i kulda eda vid
stofuhita og i stuttan tima (< 30 minutur).
OoM1 10dvid 20 °C Ol snerting vid frosin eda keeld matvali
OoM2 10dvid 40 °C Oll langtimageymsla vid eda undir stofuhita,

p.m.t. pegar pakkad er inn vid skilyrdi fyrir
heita afyllingu, og/eda vid hitun upp ad
hitastigi T par sem 70 °C < T < 100 °C { ad
hamarki t = 120/2~((T-70)/10) mindtur.

OoM3 2kvid 70 °C Oll skilyrdi vid snertingu vid matveeli sem
fela i sér heita afyllingu og/eda hitun upp ad
hitastigi T par sem 70 °C < T < 100 °C i ad
hamarki t = 120/2"((T-70)/10) mindtur, &n
eftirfarandi langtimageymslu vid stofuhita
eda i keligeymslu.
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1. dalkur 2. dalkur 3. dalkur
Snertingartimi i dégum [d] eda
, . klukkustundum [K] vid . S . . .
NUmer préfunar snertingarhitastig, gefi upp  [°C] fyrir Fyrirhugud skilyrdi vid snertingu vid matveeli
préfun
OoM4 1 k vid 100 °C eda vid bakstreymi |Notkun vid haan hita, allt ad 100 °C, fyrir
allar tegundir matveela.
OM5 2 k vid 100 °C eda vid bakstreymi |[Notkun vid haan hita, allt ad 121 °C
eda ad 6orum kosti 1 k vid 121 °C
OM6 4k vi® 100 °C eda vid bakstreymi |Oll skilyrdi vid snertingu vid matvali vid
hitastig sem er harra en 40 °C og vid matveeli
par sem matvalahermar A, B, C eda D1 hafa
verid valdir skv. 4. 1ig, I11. vidauka.
OoM7 2kvid 175 °C Notkun vid héan hita med fiturikum
matvaelum vid skilyrdi sem ganga lengra en
samkvamt OM5.

Préfun OM?7 tekur einnig til skilyrda vid snertingu vid matveeli sem lyst er fyrir OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 og OM5. Hin
svarar til verstu hugsanlegu skilyrda fyrir fiturika matveelaherma i snertingu vid énnur efni en poélyélefin. Ef ekki reynist
teeknilega mogulegt ad framkveema OM7 med matvaelahermi D2 er heimilt ad nota adra préfun i stadinn eins og kvedid er & um i
lio 3.2.

Préfun OM6 tekur einnig til skilyrda vid snertingu vid matveeli sem lyst er fyrir OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 og OM5. Hun
svarar til verstu hugsanlegu skilyrda fyrir matveelaherma A, B og C i snertingu vid 6nnur efni en pélyoélefin.

Préfun OMS tekur einnig til skilyrda vid snertingu vid matveeli sem lyst er fyrir OM0, OM1, OM2, OM3 og OM4. Hdn svarar til
verstu hugsanlegu skilyrda fyrir alla matvaelaherma i snertingu vid polyélefin. Préfun OM2 tekur einnig til skilyrda vid snertingu
vid matveli sem lyst er fyrir OM0, OM1 og OM3.*

ii. [ stad malsgreinanna i 1id 3.2 & undan toflunni kemur eftirfarandi:

,Ef ekki er teeknilega mogulegt ad framkvama eina eda fleiri af préfunum OMO til OM6 med matveelahermi D2
skal gera flaeediprofanir med 95% etandli og iséoktani. Ad auki skal gera pr6fun med matveelahermi E ef verstu,
fyrirsjdanlegu notkunarskilyrdi fara yfir 100 °C. Nota skal préfunina sem gefur mesta heildarfleedio til ad syna
fram & samraemi vid reglugerdina.

Ef pad er teknilega ekki moégulegt ad framkvaeema OM7 med matveelahermi D2 skal velja annadhvort profun OM8
eda OM9 sem stadgdngupréfun med pvi ad velja pa profun sem hentar betur af pessum tveimur & grundvelli
@tladrar og fyrirsjaanlegrar notkunar & efnividnum eda hlutnum sem verid er ad profa. [ kjolfarid skal framkvaema
fleediprofun vid badi profunarskilyrdin sem eru tilgreind fyrir pa préfun sem valin er med pvi ad nota nytt
profunarsyni fyrir hvert profunarskilyrdi. Nota skal profunarskilyrdin sem gefa meira heildarfladi til ad syna fram
4 samreemi vid reglugerdina.*

iii. 1 stad lidar 3.3.2 i heild sinni kemur eftirfarandi:
,»3.3.2. Margnota hlutir og efnividur

Videigandi préfun & heildarflaeoi skal gerd prisvar sinnum & sama syninu og i hvert skipti skal nota nyjan
skammt af matveelaherminum. Fladid skal &kvardad med greiningaradferd sem er i samraemi vid
krofurnar i 34. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 (*). Heildarfleedid i annarri
profun skal vera minna en i fyrstu profun og heildarfleedi i pridju préfun skal vera minna en i annarri
préfun. Samremi vid heildarfledimérk skal sannprofad a grundvelli heildarfledimagns i pridju
préfuninni.
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Ef ekki er teknilega mogulegt ad préfa sama synid prisvar, til demis pegar préfad er i jurtaoliu, skal
profun & heildarfleedi gerd med pvi ad préfa mismunandi syni i prj0 mismunandi timabil sem vara i
einfaldan, tvofaldan og prefaldan videigandi tima snertingarpréfunar. Mismunurinn & nidurstédum dar
pridju og annarri profun skal teljast mynda heildarfledid. Sannprofa skal samremi & grunni pessa
mismunar, sem skal ekki fara yfir heildarfledimorkin. Ad auki skal mismunurinn milli nidurstadna Gr
annarri profun og fyrstu préfun vera minni en nidurstodur Ur fyrstu préfun og mismunurinn milli
nidurstadna Ur pridju og annarri préfun skal vera minni en mismunurinn milli nidurstadna Gr annarri og
fyrstu préfun.

pratt fyrir akvaedi fyrstu malsgreinar skal fyrsta préfun vera neegileg ein og sér ef synt er fram &, &
grundvelli rannsoknanidurstadna, ad heildarfledi fyrir efnividinn eda hlutinn sem verio er ad préfa
minnkar i annarri og pridju préfun og ef ekki er fario yfir heildarfleedimérkin i fyrstu profun.

(*) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera

starfsemi sem midar ad pvi ad tryggja ad 16gum um matveli og fédur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra,
pldntuheilbrigdi og pléntuverndarvérur sé beitt og um breytingu & reglugerdum Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 999/2001, (EB) nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) nr. 1151/2012, (ESB)
nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB) 2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB)
nr. 1099/2009 og tilskipunum r&dsins 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og
um nidurfellingu & reglugerdum Evropupingsins og rddsins (EB) nr. 854/2004 og (EB) nr. 882/2004,
tilskipunum rédsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og 97/78/EB
og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1).“



