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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1442 2024/EES/11/79

frd 11. jali 2023

um breytingu 4 L. vidauka vio reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um efnivid og hluti tr plasti sem tlad er ad komast i
snertingu vid matvzeli ad pvi er vardar breytingar a leyfum fyrir efnum og viobét nyrra efna (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2) er maelt fyrir um sértzekar reglur ad pvi er vardar efnividi og
hluti Ur plasti sem etlad er ad komast i snertingu vid matveeli. Einkum er i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011
tekin saman skra Evropusambandsins yfir leyfd efni sem ma nota af asetningi vid framleidslu & efnividum og hlutum Gr
plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveli.

2) Fra pvi ad reglugerd (ESB) nr. 10/2011 var sidast breytt hefur Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) birt frekari visindaleg alit um ny efni sem heegt er ad nota i efnividi sem komast i snertingu
vid matvaeli (ESM-efni) og einnig um notkun efna sem hafa pegar verid leyfd. Ad auki kom 1 1j6s tiltekin tviredni sem
tengist beitingu peirrar reglugerdar. Til ad tryggja ad i reglugerd (ESB) nr. 10/2011 sé tekid mid af visindalegum og
teeknilegum framforum, einkum nyjustu nidurstéoum Matvaeladryggisstofnunarinnar, og til ad eyda 6llum vafa ad pvi er
vardar rétta beitingu hennar atti ad gera breytingar 4 reglugerdinni.

3) Efnid ,,vidarmjol og -trefjar, 6unnid* (ESM nr. 96, ,,vidur”) er sem stendur leyft sem aukefni i efnividi ur plasti sem
komast i snertingu vid matvaeli 4 grundvelli mats frd visindanefndinni um matvaeli par sem komist var ad peirri
nidurstoou ad vidarmjol og -trefjar séu hvarftregt efni. Matvaeladryggisstofnunin gat p6 ekki sannreynt astedurnar fyrir
pessum nidurstédum 1 aliti sinu (3) frd november 2019. Hun tok fram ad vidur sem slikur gaeti ekki talist hvarftregur
vegna pess hann inniheldur morg efni med litinn sameindamassa. Enn fremur eru i alitinu ekki tilgreind nein skilyrdi par
sem notkun vidar 1 plast getur talist drugg og bent 4 ad vegna efnafreedilegs munar 4 samsetningu plontuefna verdi ad
meta Oryggi efna sem fleda Gr pessum efnividum 1 hverju tilviki fyrir sig og taka ekki einungis tillit til tegundar heldur
einnig til uppruna, vinnslu, medhondlunar vegna samremingar vid hysilfjollidu og mats 4 efnispattum med litinn
sameindamassa sem fleeda i matveli. bar ed ekki er tekid tillit til pessara patta i gildandi leyfi fyrir vidi og par af
leidandi er ekki unnt ad taka tilliti til 6ruggrar notkunar a4 pessu efni i plast &4 fullnegjandi hatt og Matvaeladr-
yggisstofnunin fastsetti ekki adrar takmarkanir sem myndu samt sem adur tryggja érugga notkun a pessu efni i plast atti
a0 afturkalla leyfio.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 177, 12.7.2023, bls. 45. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 309/2023
fra 8. desember 2023 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.

() Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. januar 2011 um efnivid og hluti r plasti sem @tlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtid. ESBL 12, 15.1.2011, bls. 1).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2019 17(11), 5902.
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[ kjolfar beidni fra framkvaemdastjorninni sampykkti Matveeladryggisstofiunin visindalegt alit (4) 29. april 2020 med
endurskodun & 451 efni, sem skrad eru i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, sem engin sérteek fledimork hafa
verid fastsett fyrir skv. 1. mgr. 11. gr. peirrar reglugerdar. Hun taldi ad pad pyrfti ad endurmeta 284 af pessum efnum til
ad akvarda hvort porf er & sérteekum fledimorkum og flokkadi pau i prja forgangsflokka. Prjii efni voru sett i flokk i
miklum forgangi. Af pessum premur efnum er vitad ad styren (ESM-nr. 193) er vida notad og fellur pegar undir
endurmat en ad pvi er vardar efnid larinsyra, vinylester (ESM-nr. 436) lagdi notandi vidbotargégn fyrir Matvala-
oryggisstofnunina sem syndu ad endurmat & pvi yrdi i minni forgangi. Enginn notandi pridja efnisins salisylsyru
(ESM-nr. 121) hafoi p6 samband, hvorki vid framkvaemdastjornina né Matvaeladryggisstofnunina, eftir ad pad var sett &
skrana yfir efni i miklum forgangi og eftir ad pjonustudeildir framkvemdastjornarinnar hofou samrad vid
hagsmunaadila um hugsanlega afturkdllun leyfisins fyrir pvi. Matvaeladryggisstofhunin getur p6 ekki lagt mat a notkun
efnis an pekkts notanda par ed hun skal taka mid af fyrirhugudum skilyrdum fyrir notkunar efnividarins eda hlutarins
sem efnid yrodi notad i og eingdngu notandi getur veitt slikar upplysingar. Enn fremur, ef slikar upplysingar yrou lagdar
fram, myndi pad ad miklu leyti rada gildissvidi leyfa i framtidinni sem yrou liklega takmarkadri en gildandi leyfi sem er
yfirgripsmikid. Par ed engin sérstok notkun eda notandi salisylsyru er pekktur og par ed ovissa rikir um pad vid hvada
skilyrdi notkun efnisins veeri i samremi vid reglugerd (EB) nr. 1935/2004 bykir af pessum sékum rétt ad afturkalla
gildandi leyfi fyrir salisylsyru.

A grundvelli alita Matvaeladryggisstofnunarinnar sem voru sampykkt 2005 (5) eru fimm efni ur flokki sem er almennt
pekktur sem palét, p.e. ESM-nr. 157 (dibatylpalat, DBP), ESM-nr. 159 (butylbensylpalat, BBP), ESM-nr. 283 (bis
(2-etylhexyl)palat, DEHP), ESM-nr. 728 (diisénonylpalat, DINP) og ESM-nr. 729 (diisédekylpalat, DIDP), leyfd sem
aukefni til notkunar sem mykiefni og taeknileg hjalparefni i efnivid ur plasti sem kemst i snertingu vid matveeli, med
fyrirvara um sérteekar takmarkanir 4 notkun og flaediméork.

[ kjolfar alits Efnastofnunar Evropu fra 2017 um tillogur ad takmérkunum vardandi nokkur af pessum paldtum (6)
oskadi framkvaemdastjornin eftir endurmati fra Matveeladryggisstofnuninni vardandi dheettu fyrir lydheilsu af voldum
palata sem eru leyfo til notkunar i efnivid ur plasti sem kemst i snertingu vid matveeli. Af pessum sokum sampykkti
Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit 18. september 2019 (7) par sem polanleg dagleg inntaka, sem sett var fram i
alitum hennar fra 2005 fyrir 61l fimm pal6tin, er stadfest en einungis timabundid (timabundin polanleg dagleg inntaka
(t-TDI)) vegna nokkurra takmarkana og dvissupatta i tengslum vid matid sem bregdast atti vi0 i framtidinni.

A grundvelli sameiginlegs verkunarmata sem liggur til grundvallar ahrifum dibutylpalats, bitylbensylpalats og
bis(2-etylhexyl)palats & @xlun fastsetti Matvaeladryggisstofnunin einnig nyja timabundna polanlega daglega inntdku
fyrir hop (e. group +-TDI), med tilliti til hlutfallslegrar virkni peirra. Matvaeladryggisstofnunin taldi enn fremur rétt ad
baeta diisononylpalati vid i timabundna polanlega daglega inntéku fyrir hop sem varferna nalgun sem byggir a
skammvinnum ahrifum pess & testosterongildi i féostrum um leid og tekid er tillit til meiri mattar diisononylpalats 4
lifrina. Matvaeladryggisstofnunin fastsetti timabundna bolanlega daglega inntéku fyrir hop fyrir dibutylpalat,
butylbensylpalat, bis(2-etylhexyl)palat og diisononylpalat vid 50 mikrogromm & hvert kilo likamspyngdar
(ug/kg likamspyngdar), gefid upp sem jafngildisstyrkur bis(2-etylhexyl)palats. Matveeladryggisstofnunin beetti
diisédekylpalati ekki vid i timabundna polanlega daglega inntdku fyrir hop og fastsetti sérstaka timabundna polanlega
daglega inntoku sem nemur 150 pg/kg likamspyngdar, sem byggist 4 ahrifum 4 lifur, sem er i samreemi vid nidurstodur
hennar fra 2005.

Til a0 lysa eiginleikum dhzaettunnar enn frekar framkvaemdi Matvaeladryggisstofnunin mat 4 fedutengdum vahrifum sem
hluta af sama alitinu. b6 ad hun geti ekki akvardad nakvemlega framlag efnividar Ur plasti sem kemst i snertingu vid
matveli lagdi hin mat 4 faedutengd vahrif fyrir 611 fimm paldtin sem svarar til mats 4 verstu hugsanlegum vahrifum fra
uppsprettum efnividar sem kemst i snertingu vid matveli. A grundvelli samanlagds mats a faedutengdum vahrifum fyrir
dibutylpalat, butylbensylpalat, bis(2-etylhexyl)palat og diisononylpalat komst hun ad peirri nidurstodu ad fedutengd
véhrif studli ad allt ad 14% af timabundinni polanlegri daglegri inntéku fyrir hop sem nemur 50 pg/kg likamspyngdar ad
pvi er vardar medalneytendur og allt ad 23% af timabundinni polanlegri daglegri inntéku fyrir hop ad pvi er vardar
storneytendur. Métin fyrir diisédekylpalat benda til pess ad faedutengd vahrif séu langt undir timabundinni polanlegri
daglegri inntoku sem nemur 150 pg/kg likamspyngdar fyrir baedi medal- og storneytendur.
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Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(6), 6124.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2005 3(9), 242, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2005 3(9), 241, Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evropu 2005 3(9), 243, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2005 3(9), 244, 1-18, Tidindi
Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2005 3(9), 245.

Ahzttumatsnefnd Efnastofiunar Evropu (RAC) og nefnd Efnastofnunarinnar um félagshagfredilega greiningu (SEAC), ,,Opinion on an
Annex XV dossier proposing restrictions on four phthalates (DEHP, BBP, DBP, DIBP)*“ (alit um malsskjol skv. XV. vidauka par sem
lagdar eru til takmarkanir vardandi fjogur palot (bis(2-etylhexyl)palat, butylbensylpalat, dibutylpalat, diisoébutylpalat), ECHA/RAC/RES-
0-0000001412-86-140/F og ECHA/SEAC/RES-O-0000001412-86-154/F, eftir pvi sem vid 4. Adgengilegt 4 Netinu:
https://echa.europa.eu/documents/10162/a265b86-5fbd-496b-87b4-63{f238de217.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(12), 5838.
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9) A9 auki tok Matveladryggisstofnunin til athugunar vahrif & neytendur af véldum annarra palata, einkum 1,2-bis
(2-metylpropyl)bensen-1,2-dikarboxylats (diisobutylpalat eda DIBP, ESM-nr. 1085, CAS-nimer 84-69-5), sem er ekki
leyft sem aukefni i efnivid Ur plasti sem kemst i snertingu vid matveli en getur verid fyrir hendi i minna magni { peim
sem oOhreinindi eda sem afleiding af notkun pess sem taknilegs hjalparefnis vid framleidsluferlid fyrir tilteknar
plasttegundir. Matvealadryggisstofnunin tok fram ad diisobutylpalat auki verulega & heildarvahrif og ahettu fyrir
neytendur af voldum palata og ad ahettustjornandinn etti einnig ad taka tillit til slikra vahrifa dasamt metti pess med
tilliti til ahrifa & exlun. Matvaladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad vahrif a neytendur af voldum palata stafi af
6drum uppsprettum en fedu. Verulegur hluti heildarvahrifa af voldum palata stafar af tilvist peirra i hlutum fyrir
neytendur og byggingarefnum og sidan snertingu peirra vid hiid, sem og af innéndun 4 andriimslofti og ryki innanhuss.

10)  Til ad taka tillit til timabundinnar polanlegrar daglegrar inntdku fyrir hop ad pvi er vardar dibutylpalat, butylbensylpalat
og bis(2-etylhexyl)palat og athugana Matveeladryggisstofnunar ad pvi er vardar diisobutylpalat og einkum til ad tryggja
a0 vahrif af voldum pessara palata fra efnividi ur plasti sem kemst i snertingu vid matveli fari ekki yfir timabundna
polanlega daglega inntéku fyrir hop tti ad fastsetja ny samanlogd sértaek fladimork. Til gloggvunar og einfoldunar,
einkum til ad stadfesta fylgni vio tilskilin dkvaedi eda vid framkvaemd opinbers eftirlits i tilvikum par sem eitt pessara
palata hefur verid notad eitt og sér, tti p6 ad vidhalda einstokum sértekum fledimorkum fyrir leyfou paldtin til
vidbotar vid samanlogdu sérteku flaedimdorkin.

11) b6 ad Matvaeladryggisstofnunin hafi einnig bett diisononylpalati vid i timabundna polanlega daglega inntdku fyrir hop
hofou adur verid fastsett samanlogd sértaek fledimork fyrir diisononylpalat asamt diisddekylpalati vegna pess ad petta
eru blondur sem skarast efnafraedilega og ekki var unnt ad greina peer i sundur ef peer komu fyrir saman. b6 ad framfarir
hafi ordid i greiningaradferdum sidan pessi samanlogdu sérteku fledimork voru fastsett er enn porf a frekari
fullgildingarvinnu adur en 16gbar yfirvold geta adgreint diisononylpalat og diisddekylpalat reglulega pegar pau sinna
opinberu eftirliti. bvi er videigandi ad viohalda adskildum samanlogdum sértekum fledimoérkum fyrir summu
diisénonylpalats og diisddekylpalats og ad banna notkun diisénonylpalats med dibutylpalati, butylbensylpalati og bis
(2-etylhexyl)palati sem og med diisobutylpalati, ef haegt er ad nota efnid sem taeknilegt hjalparefni, til ad koma i veg
fyrir hugsanleg vahrif 4 sama tima fra sama efnividi ur plasti sem kemst i snertingu vid matveeli.

12)  AD teknu tilliti til pess ad buist er vid ad samanldgd vahrif fra beedi ESM-efnum og 60rum uppsprettum en ESM-efnum
séu 1 samremi vid timabundna polanlega daglega inntoku og ad uppsdfnun geti ordid i matvaelaframleidsluferlinu vegna
flaedis fra matveelavinnslubtinadi, sem og fra matvalaumbudum, og ad teknu tilliti til umtalsverdrar ovissu vardandi
nuverandi utreikninga & vahrifum er rétt ad taka ftillit til vahrifanna med uthlutunarstudli sem nemur 20% fyrir
dibutylpalat, butylbensylpalat, bis(2-etylhexyl)palat og diiséononylpalat i efnivid Gr plasti sem kemst i snertingu vid
matvaeli. Ad teknu tilliti til pess ad naudsynlegt er ad vidhalda einnig samanlogdum sértekum flaedimérkum fyrir
diiséndnylpalat og diisdédekylpalat pykir rétt ad nota pennan uthlutunarstudul fyrir 61l fimm paldtin pegar samanlogou
sérteeku fledimorkin og sérstoku flaedimdrkin eru fastsett.

13)  Efnid dietyl[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxyfenyl|metyl|fosfonat (ESM-nr. 1007) er sem stendur leyft til notkunar i
allt ad 0,2% massahlutfalli midad vid endanlega pyngd 4 fjollidum 1 fjollidunarferlinu vid framleidslu & poly
(etylenterepalati) (PET). I kjolfar umsoknar um rymkun & notkun 4 pessu efni sampykkti Matvaeladryggisstofnunin
jékveett visindalegt alit (8) 26. jantiar 2022 um notkun bess i allt ad 0,1% massahlutfalli midad vid endanlega pyngd &
fiollidum i fjollidunarferlinu vid framleidslu & poly(etylen-2,5-furandikarboxylati) (PEF). Matveladryggisstofnunin
komst ad peirri nidurstdou ad pegar efnid er notad i pessu magni greinist flaedi pess ekki af pvi ad pad er innfellt i
polyesterkedjunni. Vegna pessarar innfellingar er heldur engin astaeda til ad atla ad pegar efnid er notad i poly(etylen-
2,5-furandikarboxylat), i notkunarmagni sem nemur 0,2% massahlutfalli, verdi fleedi pess umtalsvert meira. Par ed
orugg notkun efnisins stafar par af leidandi af pvi ad pad er allt innfellt i fjolliduna og i pagu samkvaemni og einféldunar
pbykir rétt ad rymka gildandi leyfi fyrir notkunarmagni pessa efnis i poly(etylenterepalat), sem nemur 0,2%
massahlutfalli, svo pad nai einnig yfir framleidslu & poly(etylen-2,5-frandikarboxylat).

(8) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172
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14)

15)

16)

Meo reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/1338 (%) var efnid poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-
hydroxyhexanoat) (PHBH, ESM nr. 1059) leyft. bo litur ut fyrir ad forskriftin fyrir leyfda notkun pessa efnis kalli &
nanari utlistun. Par ed poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-hydroxyhexanodat) er storsameind, sem er fengin med
orverugerjun, og samkvaemt reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er gerd krafa um ad tilgreint sé ad storsameind sé fengin med
slikri gerjun @tti ad baeta tilvisuninni i pessa framleidsluadferd vid forskriftina fyrir poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-
3-hydroxyhexandat). Ad auki er gert rad fyrir stuttum upphitunarfasa i leyfinu an pess ad hamarkshitastig sé tilgreint.
Fyrst hamarkshitastig er ekki fyrir hendi geeti pad gert kleift ad hita vio hitastig sem er haerra en pad sem gert er rad fyrir
i aliti Matveeladryggisstofnunarinnar, sem liggur til grundvallar pvi ad efnid var leyft, par sem visad er til skilyrda fyrir
heita afyllingu sem eru skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 10/2011 sem hitastig sem er ekki harra en 100 °C pegar
afyllingin fer fram. Ad auki kemur fram i alitinu ad braedslumark plasts, sem er framleitt med efninu, sé¢ a bilinu
120-150 °C. Fyrst hamarkshitastig er ekki fyrir hendi gefur pad enn fremur til kynna ad ekki sé 1ljost hvada
profunarskilyroi etti ad nota til ad sannprofa samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 ad pvi er vardar forskriftina sem
vardar ,,stuttan upphitunarfasa“. bvi atti ad skyra forskriftina nanar med pvi ad tilgreina notkunarskilyrdi par sem ekki

Matvaladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (1°) um notkun efnisins ,,fosforsyrlingur, trifenylester,
fjollida med a-hydré-m-hydroxypoly[oxy(metyl-1,2-etandiyl)], C10-16 alkylesterar (ESM-nr. 1076), sem aukefni 1 allt
ad 0,025% massahlutfalli 1 akrylnitrilbutadienstyrensamfjollidur. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou
ad notkun efnisins skapi ekki 6ryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem aukefni i allt ad 0,025% massahlutfalli
efnividi og hluti Ur akrylnitrilbutadienstyreni til stakrar og endurtekinnar notkunar i snertingu vid vatnskennd, sur og
afeng matveli og fyrir oliu i vatnsyringum til langtimageymslu vid og undir stofuhita og ef fladi pess fer ekki yfir
0,05 mg/kg af matveelum. Par ed flediprofanirnar voru framkvaemdar til ad paer nedu yfir notkun i snertingu vid allar
tegundir matvela pykir rétt ad leyfa notkun & pessu aukefni vid framleidslu & efnividum og hlutum ur
akrylnitrilbutadienstyreni 1 snertingu vid 61l matveeli vid alla notkun vid og undir stofuhita og fastsetja fledimork 1
samraemi vid alit Matveeladryggisstofnunarinnar.

Hinn 19. september 2019 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin jakveett visindalegt alit (1) um notkun efnisins tris
(2-etylhexyl)bensen-1,2,4-trikarboxylatesters (ESM nr. 1078, CAS-nimer 3319-31-1) sem aukefnis (mykiefni) i ESM-
efni Gr poly(vinylkloridi) (PVC). T pvi aliti komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad i heildina skapi
notkun 4 ESM nr. 1078 ekki oryggisvanda pegar pad er notad vid framleidslu & mjuku poélyvinylkloridi. bvi er rétt ad
leyfa petta efni til samraemis vid pad. Nidurstada Matvaladryggisstofnunarinnar er pé had pvi ad flaedi efnisins fari ekki
yfir 5 mg/kg af matveelum. A0 auki benti Matveeladryggisstofnunin 4 ad vegna vidbotarframlags fra 6drum uppsprettum,
sem getur batt 4 vahrifin frd efnividum 0r plasti sem komast i snertingu vid matveeli, @tti ad ihuga ad nota
uthlutunarstudul. Med pad 1 huga ad gdgn um vahrif, sem eru mald beint, fyrir petta efni eru ekki fyrirliggjandi fyrir
heildaribuafjolda frd 6llum uppsprettum pykir rétt ad nota uthlutunarstudul sem nemur 20% bpar til videigandi
notkun pessa efnis 1 snertingu vid ,,ungbarnamat®. bvi hefur ekki verid synt fram 4 ad notkun 4 pessu efni i snertingu vio
,sungbarnamat® uppfylli krofurnar 1 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004. bvi @tti leyfi fyrir pessu efni ad vera had
takmdrkun 4 fldi pess vid 1 mg/kg matvaela og takmdrkun sem kemur 1 veg fyrir ad pad komist 1 snertingu vid matveeli
sem eru &tlud ungbormum. Til gléggvunar og samremingar vid svipadar takmarkanir pykir rétt ad visa til
skilgreiningarinnar fyrir ,,ungbarn® sem melt er fyrir um i a-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 609/2013 (12).

©

*9
)

*)

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/1338 fra 8. agust 2019 um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um efnivid og hluti
ur plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveeli (Stjtid. ESB L 209, 9.8.2019, bls. 5).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2021 19(8), 6786.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(10), 5864; Matveladryggisstofnunin visar i aliti sinu til ,trimellitinsyru, tris (2-
etylhexyl)esters® en i pessari reglugerd er visad til [UPAC-heitisins ,,tris(2-etylhexyl)bensen-1,2,4-trikarboxylat*.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru @tlud ungbérnum og smabornum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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17)  Par ed samanlogd sértaek fledimork fyrir mykiefni eru sett fram i flokkatakmdrkun 32 1 toflu 2 1 1. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 10/2011 og par ed ESM-efni nr. 1078 er einnig mykiefni pykir enn fremur rétt ad pessi flokkatakmorkun gildi
einnig um pad efni. Til ad eyda 6llum vafa um edli pessarar flokkatakmdrkunar er ad auki rétt ad tilgreina ad hin vardi
mykiefni.

18) 1 kjolfar umsoknar um leyfi fyrir notkun efnisins tvilidu (trietanélaminperklérat, natriumsalt) (ESM nr. 1080) sem
aukefnis 1 stift polyvinylklorid i margnota floskur, sem er atlad ad komast i snertingu vid vatn, sampykkti
Matveeladryggisstofnunin jakveett visindalegt alit (13) um pa notkun 29. april 2020. Matveeladryggisstofnunin komst ad
peirri nidurst6du ad notkun efnisins veeri 6rugg ef pad er i snertingu vid vatn og sur vatnskennd matveli, s.s. dvaxtasafa,
par ed tvilidan (trietandlaminperklorat, natriumsalt), klofnar ad fullu, baedi i vatni og stirum vatnskenndum matveelum, i
trietan6lamin og perklorat. bPessi tvo efni eru pegar 4 skra Sambandsins yfir leyfo efni, trietandlamin sem ESM nr. 793,
med fledimork sem nema 0,05 mg/kg, og perklorat sem ESM nr. 822 med fledimork sem nema 0,002 mg/kg.
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad pessi mork attu einnig ad gilda um ESM nr. 1080 par ed, ef
efnid er notad i plast i snertingu vid vatn og str vatnskennd matveeli, 6ryggi pess veri stjornad ad ollu leyti med
fledimdrkunum sem eru fastsett fyrir pessi tvo efni vegna klofnunar peirra. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti enn
fremur ad gefa @tti fledi ESM nr. 822 upp sem perklorat (14). bvi er videigandi ad fastsetja tvaer flokkatakmarkanir {
toflu 2 1 L. vidauka vid reglugerd (ESB) nr 10/2011 sem taka til ESM-efnis nr. 1080 asamt ESM-efni nr 793 1 6drum
flokknum og ESM-efni nr. 822, gefid upp sem perklorat, i hinum flokknum. bvi er videigandi ad breyta ESM-efnum
nr. 793 og 822 til samraemis vid pad og ad baeta efninu tvilidu (trietandlaminperklorat, natriumsalt) (ESM nr. 1080) vid
sem aukefni 4 skrd Sambandsins yfir leyfo efni, med peim takmodrkunum ad einungis etti ad nota pad i snertingu vid
matveli sem eru i matvelaflokki med tilvisunarntimerid 01.01.A 1 t6flu 2 1 III. vidauka, sem stendur fyrir vatn og sur,
vatnskennd matvali sem Matveladryggisstofnunin tok til athugunar.

19) [ kjolfar umsoknar um leyfi fyrir notkun efnisins N, N-bis(2-hydroxyetyl)sterylamins, ad hluta til esterad med mettudum
C16/C18 fitusyrum (ESM nr. 1081), sem aukefni i efnivid ur plasti sem kemst i snertingu vid purr matveeli, sur matvaeli
og afenga drykki sem eru geymd vid stofuhita i allt ad sex manudi sampykkti Matveeladryggisstofnunin ad hluta til
jékveett visindalegt alit (1) um pa notkun. Sem hluta af mati sinu tok Matvaeladryggisstofnunin tillit til gagna um flaedi
sem umszkjandinn lagdi fram um profun & geymsluskilyrdum lengur en i sex manudi vid og undir stofuhita.
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad N, N-bis(2-hydroxyetyl)sterylamin skapi ekki oryggisvanda
fyrir neytendur pegar pad er notad i allt ad 2% massahlutfalli i allar fjollidur sem einungis er atlad ad komast i snertingu
vid purr matveeli, ad pvi tilskildu ad fleedi summu N,N-bis(2-hydroxyetyl)sterylamins og moénd- og diestera pess,
reiknad ut sem N,N-bis(2-hydroxyetyl)sterylamin, fari ekki yfir samanlogou sérteeku flaedimérkin fyrir ESM-efni nr. 19
og 20 sem, samkvemt Matvaeladryggisstofnuninni, attu einnig ad na yfir fledi mono- og diestera N, N-bis
(2-hydroxyetyl)sterylamins. Pvi pykir rétt ad leyfa notkun & pessu efni i allt ad 2% massahlutfalli vid framleidslu &
efnividi r plasti sem er einungis atlad ad komast i snertingu vid purr matveeli vid stofuhita og pad atti ad skra efnio i
flokkatakmérkunina sem meelt er fyrir um fyrir efni med ESM nr. 19 og 20.

20)  Matveeladryggisstofnunin taldi po einnig ad gognin sem 16gd0 voru fram gerdu pad ekki kleift ad meta oryggi efnisins
med ESM nr. 1081 pegar pad er 1 snertingu vid sur matveeli og afenga drykki og tilgreindi ad fleedid yrdi einkum mikio i
snertingu vid fiturik matveeli. Pvi pykir rétt ad draga ur peirri fyrirsjdanlegu ahaettu ad neytendur noti plast sem
inniheldur petta efni i snertingu vid Snnur matvaeli en purr matveeli. I peim tilgangi @ttu einungis stjornendur
matvealafyrirtaekja ad nota petta efni til ad pakka matvaelum. Ad auki benti Matvaladryggisstofnunin 4 ad flaedi geeti
aukist med minni estermyndun og geeti farid yfir fledimork ef efnividur Gr plasti sem pad er notad i er pykkari og ad
alrir peettir, s.s. skautun fjollidunnar, gaetu einnig skipt mali. bvi pykir rétt ad tilgreina i athugasemd vid sannprofun 4
samraemi ad dheetta sé 4 ad farid sé yfir fledimork, byggt 4 pykkt efnividarins, skautun fjollidunnar og estermyndun
efnisins sjalfs.

(18) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(5), 6046.

() Sérfredinganefndin um ESM-efni, ensim og hjalparefni vid vinnslu, fundargerd fra 19. fundi vinnuhopsins um ESM-efni 2018-2021,
30. september 2020, 1. lidur 7. lidar.

(18 Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(3), 6047.
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21)  Matvaeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (16) um notkun efnisins fosforsyru, blondu estera med
2-hydroxyetylmetakrylati (ESM nr. 1082) i samsett efni, ad stofni til ur polymetylmetakrylati, sem er atlad ad komast
aftur og aftur i snertingu vid allar tegundir matvala. Matvealadryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad efnid skapi
ekki oryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem sameinlida i allt ad 0,35% massahlutfalli og ad pvi tilskildu ad
fleedi pess fari ekki yfir 0,05 mg/af matveelum, gefid upp sem summa mono-, di- og triestera af fosforsyru og moéno-, di-,
tri- og tetraestera af difosforsyru. b6 ad Matvaeladryggisstofnunin visadi til notkunar & pessu efni i samsett efni getur
petta heiti einnig nad yfir efnividi sem eru ekki fjollidur og eru pvi ekki plast i skilningi reglugerdar (ESB) nr 10/2011.
Af pessum s6kum pykir rétt ad leyfa notkun pessa grunnefnis vid framleidslu & polymetylmetakrylati i allt ad 0,35%
massahlutfalli og ad mela fyrir um fleedimork i samraemi vid alit Matveeladryggisstofnunarinnar.

22)  Matvaeladryggisstofnunin sampykkti jakvett visindalegt alit () um notkun & grunnefninu benséfenon-3,3'4,4'-
tetrakarboxyldianhydridi (BTDA) (ESM nr. 1083). Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad notkun
efnisins bensofenon-3,3',4,4"-tetrakarboxyldianhydrids skapi ekki oryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad i allt ad
43% massahlutfalli sem sameinlida vio framleidslu & polyimidum til endurtekinnar notkunar i snertingu vid sur og
fiturik matveeli vi0 hitastig sem er allt ad 250 °C, ad pvi tilskildu ad flaedi benso6fenon-3,3',4,4'-tetrakarboxyldianhydrids
fari ekki yfir 0,05 mg/kg. Par ed sérteku flediprofanirnar, sem voru grundvollurinn fyrir jakvaedri nidurstodu
Matveeladryggisstofnunarinnar um notkun pessa efnis, voru framkvamdar vid endurtekin notkunarskilyrdi med ediksyru
(hermir B) og dlifuoliu (hermir D2) og Matveeladryggisstofnunin greindi fra pvi ad pad geefi ekki tilefni til dhyggna po
ad notkunin veri ekki endurtekin notkun pykir rétt ad leyfa notkun & pessu grunnefni til notkunar vid framleidslu a
polyimidum i allt ad 43% massahlutfalli i fjollidu sem er i snertingu vid matveli sem einungis er melt fyrir um herma
B og/eda D2 fyrir i toflu 2 i I1I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, vid hitastig sem er allt ad 250 °C, og ef pessi
notkun fellur undir fledimérk sem nema 0,05 mg/kg af matvaelum.

23)  Til a0 gera rekstraradilum kleift ad laga sig ad breytingum 4 tilteknum fyrirliggjandi leyfum, sem settar eru fram i
pessari reglugerd, er rétt ad kveda 4 um ad efnividi og hluti Gr plasti sem eru i samremi vid reglugerd (ESB)
nr. 10/2011, eins og hin gilti 4dur en pessi reglugerd 6dlast gildi, megi fyrst setja 4 markad 4 umbreytingartimabili sem
varir 1 18 manudi eftir gildistoku pessarar reglugerdar og peir megi vera afram 4 markadi par til birgdir hafa verid
fullnyttar. Framleidsla 4 fullunnum efnividi og hlutum r plasti felur p6 ad jafhadi i sér athendingu annarra rekstraradila
4 nokkrum vérum og efnum af millistigum framleidsluferlisins. T pagu 6ryggis neytenda ttu umskiptin yfir i fullt
samraemi vid pessa reglugerd ad nast med eins skilvirkum hatti og unnt er og med sem minnstum téfum. bvi atti ad
gera pa krofu til rekstraradila, sem framleida halfunnar vorur og efni sem eru ekki enn i samrami vid pessa reglugerd,
ad peir tilkynni notendum pessara vara, eigi sidar en niu manudum eftir gildistoku pessarar reglugerdar, ad pessar vorur
megi ekki nota, eins og kvedid er 4 um, til ad framleida efnividi og hluti ur plasti til setningar & markad eftir ad
18 manada umbreytingartimabilinu lykur.

24)  Med pessari reglugerd eru leyfin fyrir efnunum ,,vidarmjol og -trefjar, 6unnid“ (ESM nr. 96) og salisylsyru (ESM
nr. 121) afturkdllud vegna pess ad ekki er haegt ad stadfesta ad pessi leyfi, eins og stada peirra er sem stendur, séu i
samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 1935/2004 par ed porf er & upplysingum um tiltekin efni eda tiltekna notkun pessara
efna til ad tryggja ad pessi leyfi gangi ekki lengra en 6ruggt ma teljast. Til ad tryggja snurdulausa umbreytingu yfir i
mogulega takmarkadri leyfi, ef rekstraradilar sem hafa framleitt pessi efni eda notad pau fyrir gildistdku pessarar
reglugerdar telja ad einhver tiltekin notkun sé i samremi vid reglugerd (ESB) nr. 1935/2004, pykir p6 rétt ad heimila
setningu efnivida og hluta 0r plasti, sem eru framleiddir med pessum efnum, & markad, ad pvi tilskildu ad umsokn um
leyfi fyrir pessari tilteknu notkun sé 16gd fram innan hoflegs tima eftir gildistoku pessarar reglugerdar. Ad pvi er vardar
ounnid vidarmjol og -trefjar, par ed Matvaeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu um vid ad meta pyrfti vidarlika efnividi i
hverju tilviki fyrir sig og eftir tegundinni, atti slik umsokn ad vera sértek fyrir tilteknar vidartegundir.

(18) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(5), 6120.
(A7) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(7), 6183.
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25)  Raodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.

Breytingar 4 L. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011

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

2. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnividir og hlutir ur plasti, sem eru i samremi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 eins og hun gilti adur en pessi reglugerd
0dlast gildi, sem voru fyrst settir 4 markad fyrir 1. febraiar 2025, mega vera afram 4 markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

2. Ef vara ur milliprepi framleidslu 4 efnividum og hlutum ur plasti eda efni, sem er @tlad til framleidslu & slikri voru,
efnividi eda hlut, sem er 1 samremi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, eins og hun gilti adur en pessi reglugerd 6dlast gildi, og
sem er fyrst sett & markad eftir 1. mai 2024, er ekki 1 samreemi vid pessa reglugerd skal koma fram i samraemisyfirlysingunni,
sem er faanleg fyrir petta efni eda pessa voru, ad efnid/varan sé ekki i samreemi vid gildandi reglur og ad pad/hana megi
einungis nota vid framleidslu 4 efnividum og hlutum ur plasti til setningar &4 markad fyrir 1. febraar 2025.

3. Efnividi og hluti ur plasti sem eru framleiddir med salisylsyru (ESM nr. 121) eda framleiddir med 6unnu vidarm;joli eda -
trefjum Ur tilteknum vidartegundum ma afram setja fyrst 4 markad eftir 1. febraar 2025 ad pvi tilskildu ad eftirfarandi skilyrdi
séu uppfyllt:

a) umsokn um leyfi fyrir pessu efni eda pessu Ounna vidarmjoli eda -trefjum Ur tilteknum vidartegundum var 16gd fyrir
16gbeert yfirvald, i samreemi vid 9. gr. reglugerdar (EB) nr 1935/2004, fyrir 1. agast 2024,

b) notkun pessa efnis eda pessa dunna vidarmjols eda -trefja ur tilteknum vidartegundum til framleidslu 4 efnividi og hlut ar
plasti og notkun peirra takmarkast vid fyrirhugud notkunarskilyrdi sem lyst er { umsokninni,

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

d) Matvaladryggisstofnunin telur ad umsoknin sé gild.

4.  Efnividi og hluti ur plasti, sem eru framleiddir med efninu eda dunnu vidarmjoli eda -trefjum sem falla undir umsoknina,
ma sidan nota afram par til umsakjandinn dregur umsokn sina til baka eda pangad til framkvaemdastjornin sampykkir akvordun
um ad veita eda synja um leyfid til ad nota petta efni eda vidarmjol eda -trefjar skv. 1. mgr. 11. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1935/2004.
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3. 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 11. juli 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:

1) Toflu 11 1. 1id er breytt sem hér segir:
a) fersla 96 um ,,vidarmjol og -trefjar, Gunnid* og feersla 121 um salisylsyru falla brott,

b) 1 stad feerslu 157 um palsyru, dibutylester kemur eftirfarandi:

157 74880 |0000084- |palsyra, Ja Nei Nei 0,12 (32) |Eingéngu til notkunar| (7)“
74-2 dibutylester (36) |sem:
(DBP)

a) mykiefni i margnota
efnividi og hluti sem
komast i snertingu
vi0 fitulaus matveeli,

b) teknilegt hjalparefni
i polydlefinum 1
styrk a0 0,05%
(massahlutfall) i
fullunnu vorunni.

¢) I stad ferslu 159 um palsyru, bensylbitylester kemur eftirfarandi:

,»159 74560 |0000085- |palsyra, Ja Nei Nei 6 (32) |Eingongu til notkunar| (7)*
68-7 bensyl- (36) |[sem:
butylester

a) mykiefni i margnota

BBP
( ) efnividi og hluti,

b) mykiefni {1 einnota
efnividi og hluti sem
komast 1 snertingu
vi0 fitulaus matveeli,
ad undanskildum un-
gbarnablondum  og
stodblondum (*),

c) taeknilegt hjalparefni
i styrk ad 0,1%
(massahlutfall) i
fullunnu voérunni.
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d) 1 stad ferslu 283 um palsyru, bis(2-etylhexyl)ester kemur eftirfarandi:
283 74640 |0000117- |palsyra, Ja Nei Nei 0,6 (32) |Eingéngu til notkunar| (7)“
81-7 bis(2-etyl- (36) |[sem:
hexyl) e
a) mykiefni i margnota
ester (DEHP) efnividi og hluti sem
komast i snertingu
vid fitulaus matveeli,
b) taeknilegt hjalparefni
i styrk ad 0,1%
(massahlutfall) i
fullunnu vorunni.
e) I stad ferslu 728 um palsyru, diestera med eingreindum, mettudum Cs-Cio-greindttum alkohdlum, meira en 60% Co,
kemur eftirfarandi:
728 75100 |0068515- |palsyra, Ja Nei Nei (26) |Eingongu til notkunar| (7)*
48-0 diesterar med (32) |sem:
0028553- |eingreindum, 2) mykicfni i margnota
12-0 mettudum efnividi oe hluti
C8-Cl10- 1vIoT 08 Ut
greindttum b) mykiefni {1 einnota
alkoholum, efnividi og hluti sem
meira en 60% komast 1 snertingu
Coy (DINP) vid fitulaus matveeli,
ad undanskildum
ungbarnablondum og
stoOblondum (*)
c) taeknilegt hjalparefni
i styrk ad 0,1%
(massahlutfall) i
fullunnu vérunni.
Ma ekki nota i sam-
setningu  med ESM-
efnum 157, 159, 283
eda 1085.
f) 1 stad ferslu 793 um trietanélamin kemur eftirfarandi:
»793 94000 [0000102- |trietandlamin Ja Nei Nei 37
71-6
g) I stad ferslu 822 um perklorsyru, solt (perklorat) kemur eftirfarandi:
»822 71983 |14797-73- |Perklorsyra, Ja Nei Nei 38)«
0 solt

(perklorat)
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h) 1stad feerslu 1007 um dietyl[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxyfenyl]metyl]fosfonat kemur eftirfarandi:
,»1007 976-56-7 |dietyl[[3,5-bis Nei Ja Nei Eingéngu til notkunar i
(1,1-dimetyletyl)-4- allt ad 0,2% (massa-
hydroxyfenyl] hlutfall) midad  vid
metyl]fosfonat endanlega  pyngd &
fiollidum i fjollidunar-
ferlinu vid framleidslu a
poly(etylenterepalati)
(PET) og poly(etylen-
2,5-farandikarboxylati)
(PEF)“
i) 1 stad ferslu 1059 um poly((R)-3-hydroxybutyrat-co-(R)-3-hydroxyhexanoat) kemur eftirfarandi:
,1059 147398- |Poly((R)-3- Nei Ja Nei (35) |Efnid er storsameind|(23)“
31-0 hydroxybutyrat-co- sem er fengin med Or-
(R)-3-hydroxyhex- verugerjun.
andat) (PHBH) Eingdngu til notkunar
vid hitaskilyrdi par sem
ekki er farid yfir
skilyrdin sem skilgreind
eru i d-lio i 1id 2.1.4 i
V. vidauka. Fladi allra
falida med minni
sameindamassa en 1000
Da skal ekki fara yfir
5,0 mg/kg matveela.
j) I stad faerslu 1076 um fosforsyrling, trifenylester, fjollidu med a-hydré-m-hydroxypolyloxy(metyl-1,2-etandiyl)],
C10-16-alkylestera, kemur eftirfarandi:
,1076 1227937- | Fosforsyrlingur, Nei Ja Nei 0,05 Einungis til notkunar:
46-3 trifenylester, a) sem aukefni i allt ad
fjollida med a- 0,2% massahlutfalli i
hydré-m- efnividi og hluti ur
hydroxypoly[oxy héggpolnu
(metyl-1,2- polystyreni sem
etandiyl)], tlad er a0 komast i
C10-16 alkylesterar snertingu vid

matveeli vid og undir
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
matvaeli sem hermir
C og/eda D1 er
valinn fyrir i
I1I. vidauka;
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b) sem aukefni i allt ad
0,025% massa-
hlutfalli i efnividi Gr
akrylnitrilbutadienst
yreni til notkunar vid
og undir stofuhita“

k) Eftirfarandi feerslum er beett vid aftast i t6flu 1 i nimerar6d:

,1078 3319-31- |tris(2-etylhexyl) Ja Nei Nei 1 (32) |Eingongu til notkunar
1 bensen-1,2,4- sem mykiefni vid fram-
trikarboxylat leidslu & mjuku poly

(vinylklorioi)

Ma ekki nota i snertingu
vid matveli sem eru
@tlud ungbornum (*)

1080 156157- |tvilida Ja Nei Nei (37) |Eingdngu til notkunar i
97-0 (trietandlamin- (38) |stift poly(vinylklorid) i
perklorat, snertingu vid matveli
natriumsalt) sem eru i
matvelaflokknum  meo

tilvisunarnimerio
01.01.A i toflu 2 { ML

vidauka.

1081 - N, N-bis(2-| Ja Nei Nei (7) |Eingdngu til notkunar i| (30)
hydroxyetyl)steryla allt ad 0,2% massa-
min ad hluta til hlutfalli i efnividi og
esterad med hluti ur plasti sem eru
mettudum C16/C18 etladir stjornendum
fitusyrum matveelafyrirtekja til

pokkunar 4  purrum
matvelum sem hermir E
hefur verid valinn fyrir i
toflu 2 i 1. vidauka.

1082 52628-  |Fosforsyra, bland-| Nei Ja Nei 0,05 Eingdngu til notkunar i
03-2 adir esterar Mmed allt ad 0,35% massa-
2-hydroxyetyl- hlutfalli vio framleidslu

metakrylati 4 polymetylmetakrylati.

Sértek flaedimork, gefin
upp sem summa mond-,
di- og triestera af fos-
forsyru og moénod-, di-,
tri- og tetraestera af
difosforsyru.
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Nr. 11/793

1083

2421-28-
5

drid (BTDA)

Bensofendn- Nei Ja Nei 0,05 Eingdngu til notkunar i
3,3'.4,4'- allt ad 43% massa-
tetrakarboxyldianhy hlutfalli sem sameinlida

vid framleidslu 4
polyimidum til notkunar
til snertingar vid matvali
sem einungis er melt
fyrir um herma B og/eda
D2 fyrir i toflu 2 i
II. vidauka vid hitastig
sem er allt ad 250 °C.“

»(*) Ungbam, ungbarnablanda og stodblanda eins og bau eru skilgreind i 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveli sem eru atlud ungbdmum og smabdérnum, matvaeli sem eru notud i sérstokum
leeknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu a tilskipun radsins 92/52/EBE,
tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins og radsins
2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35).*

2) Toflu 2 1 2. 1id er breytt sem hér segir:

a)

[ stad feerslu 7 kemur eftirfarandi:

19
20
1081

1,2

s

gefid upp sem prigreint amin“

b) 1 stad ferslu 26 kemur eftirfarandi:

20

728
729

1,8

gefid upp sem summa efnanna‘

©)

[ stad feerslu 32 kemur eftirfarandi:

»32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60

gefid upp sem summa efnanna (mykiefna)

* Diisobutylpalat, ESM nr. 1085, med sambheitin 1,2-bis(2-metylpropyl)bensen-
1,2-dikarboxylat eda DIBP og CAS-ntimer 84-69-5, er ekki skrad sem leyft efni i
toflu 1. b6 getur pad komid fyrir 4&samt 6drum paldtum sem afleiding af notkun
pess sem fjollidunarefnis og er tekid med i flokkatakmarkanir med flokkunina
ESM nr. 1085.
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d) Eftirfarandi feerslum er beett vid:

»30 157 0,6 summa palsyru, dibutylesters (DBP), diisobutylpalats (DIBP), palsyru, bensyl-
159 butylesters (BBP) og palsyru, bis(2-etylhexyl)esters (DEHP), gefin upp sem DEHP-
283 jafngildi med eftirfarandi jofnu: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.
1 *

085 *  Sja athugasemd um ESM nr. 1085 i linu 32

37 793 0,05 gefin upp sem summa trietan6lamins og hydrokléridsambandsins, gefin upp sem
1080 trietan6lamin

38 822 0002 gefid upp sem perklorat — 4. athugasemd 1 t6flu 3 & vid*
1080

3) 1toflu313.1i0 er eftirfarandi faerslu beett vid:

»30)

Pag er ahaetta 4 ad farid sé yfir fledimork; fledid eykst med pykkt plastsins sem efnid
er i med minnkandi skautun fjéllidunnar og minnkandi estermyndun efnisins sjalfs.*
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