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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/37 2019/EES/31/57
fra 10. jandar 2019

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

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 1. vidauka vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2) er tekin saman skra Evropusambandsins yfir
leyfd efni sem ma nota vid framleidslu & efnividi og hlutum ur plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveeli. |
I11. vidauka vid pa reglugerd eru valdir matvalahermar sem 4 ad nota vid profanir til ad syna fram & ad efnividir og
hlutir ar plasti, sem hafa enn ekki komist i snertingu vid matveeli, séu i samraemi vid fledimorkin sem um getur i 11. og
12. gr. reglugerdarinnar.

2) Fra pvi ad reglugerd (ESB) nr. 10/2011 var sidast breytt hefur Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
~Matveeladryggisstofnunin®) birt frekari visindaleg alit um tiltekin efni sem heagt er ad nota i efnivid sem kemst i
snertingu vid matveeli (ESM-efni) og einnig um leyfilega notkun efna sem hafa pegar verid leyfd. Ad auki hafa fundist
tilteknar villur og tviredni i texta. Til ad tryggja ad reglugerd (ESB) nr. 10/2011 endurspegli nyjustu nidurstéour
Matveeladryggisstofnunarinnar og til ad eyda 6llum vafa ad pvi er vardar rétta beitingu hennar etti ad gera breytingar og
leidréttingar & reglugerdinni.

3) [ heiti efnisins 1,2,3,4-tetrahydronaftalen-2,6-dikarboxylsyra, dimetylester (ESM-efni nr. 1066 og CAS-nr. 23985-75-3),
sem var leyft med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/831 (3), eins og pad er skrad i toflu 1 i 1. lid
I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, er prentvilla i enskri ttgafu skjalsins. pvi er naudsynlegt ad leidrétta pessa
feerslu i toflu 17 1. 1id 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011.

4) A grundvelli jakvaeds visindalegs alits Matvaeladryggisstofnunarinnar (4) um notkun efnisins [3-(2,3-epoxypropoxy)-
propyl]trimetoxysilans (ESM-efni nr. 1068, CAS-nr. 2530-83-8) sem efnispattar i limsterkjuefni til ad medhdndla
glertrefjar sem eru felldar inn i plastefni med litla dreifd, s.s. i polyetylenterepalat, polykarbdnat, pélybutylenterepalat,
hitaherdandi polyesterefni og epoxybisfendlvinylestra, sem eru atlud til stakrar og endurtekinnar notkunar vid
langtimageymslu vid stofuhita, endurtekinnar snertingar i skamman tima vid haekkad eda hatt hitastig og fyrir 61l matvaeli,
var efnid leyft med reglugerd (ESB) 2018/831 sem aukefni eda hjalparefni vid fjolliduframleidslu i 5. dalki t6flu 17 1. 1id I.
vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011. bar ed pessu efnid er &tlad ad hvarfast vid fjdllidugrunnbyggingu plastefnisins og
getur ordid hluti af pvi atti ad lita & pad sem upphafsefni eda einlidu i framleidslu limsterkjuefna til ad medhéndla
glertrefjar sem eru felldar inn i plastefni med litla dreifd, s.s. i polyetylenterepalat, polykarbdnat, pélybutylenterepalat,
hitaherdandi polyesterefni og epoxybisfendlvinylestra. bvi er naudsynlegt ad breyta pessari feerslu i toflu 17 1. 1id I. vidauka
vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til ad feera petta efni & skra i 6. dalk 1. vidauka vid pa reglugerd i pvi skyni ad skyra nanar
fyrirhugada notkun pess.

5) Matveeladryggisstofnunin sampykkti tvo jakvaed visindaleg alit (5) (6) um notkun efnisins poly((R)-3-hydroxybutyrat-
co-(R)-3-hydrohexandats) (ESM-efni nr. 1059, CAS-nlimer 147398-31-0) sem er lifbrjotanleg (sam)fjollida, sem feest Gr

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 9, 11.1.2019, bls. 88. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 59/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. 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 (Stjtié ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/831 fra 5. juni 2018 um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um efnivid og hluti ar
plasti sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveeli (Stjtid. ESB L 140, 6.6.2018, bls. 35).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(10), 5014.

(5) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(5), 4464.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5326.
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6)

7

8)

9)

10)

orverugerjun, sem er notud i framleidslu & umbddum sem er &tlad ad komast i snertingu vid heil aldin og grenmeti.
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i pessum tveimur alitum ad efnid skapi ekki 6ryggisvanda fyrir
neytendur ef pad er annadhvort notad eitt og sér eda blandad vid adrar fjéllidur i snertingu vid (i purru formi/i fostu
formi) matveeli, sem matvalahermir E hefur verid valinn fyrir i t6flu 2 i 111. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011,
vid skilyrdi par sem snerting & sér stad i allt ad 6 manudi eda meira vid stofuhita eda legri hita, p.m.t. heitir
afyllingarfasar eda stuttir upphitunarfasar. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad sérteekt
fledi nidurbrotsefnisins krotonsyru atti ekki ad fara yfir 0,05 mg/kg af matvaelum. bvi etti ad fera petta efni & skra
Sambandsins yfir leyfd efni med peim takmérkunum ad pessari nakvamu skilgreiningu sé fylgt.

Kréténsyra (ESM-efni nr. 467 og CAS-nimer 3724-65-0) er leyfd sem aukefni eda einlida til framleidslu & plasti sem er
®tlad ad komast i snertingu vid matveeli. Sérteekum fleedimérkum, sem nema 0,05 mg/kg af matveelum, var bett vid |
feersluna um petta efni i toflu 1 i 1. 1id I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 med reglugerd framkvaemdastjorn-
arinnar (ESB) 2017/752 (7) og komu i stadinn fyrir fyrri sannpréfun & samrami & grundvelli innihalds leifa, midad vid
yfirbordsflét sem er i snertingu vid matveeli (HMY). Sannprofun & samreemi krétonsyru med HMY, med mérkum sem
nema 0,05 mg/6 dm?, kemur lika fram i ferslunni um efnid samfjcllida 3-hydroxybUtansyru og 3-hydroxypentansyru
(ESM-efni nr. 744, CAS-ntmer 80181-31-3) i toflu 4 i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 og etti einnig ad
skipta peim Gt fyrir sértaeku fledimérkin sem ESM-efni nr. 467 var Gthlutad. T 1josi pess ad sému sértaeku flaedimarkin
fyrir krotonsyru eiga ad gilda fyrir ESM-efni nr. 467, 744 og 1059 er rétt ad innleida flokkatakmorkunina fyrir
krotonsyru fyrir ESM-efni nr. 467, 744 og 1059 i toflu 2 i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 og breyta
samsvarandi einstokum feerslum i t6flu 1 og toflu 4 i peim vidauka.

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (8) um notkun efnisins dimetylkarbonats (ESM-efni
nr. 1067 og CAS-nimer 616-38-6) sem einlidu til framleidslu & plasti sem er @tlad ad komast i snertingu vid matveeli.
Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad efnid skapi ekki dryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad
sem sameinlida &samt 1,6-hexandioli til ad boa til poélykarbonatforfjolliou og sidan hvarfad vid 4,4"-mety-
lendifenyldiisésyanat og diol, s.s. polypropylenglykél og 1,4-batandiol, til ad mynda hitadeigt polyuretan. Takmarka
&tti notkun & pessu efni enn frekar pannig ad pad innihaldi ekki meira en 30% af pélykarbdnatforfjollidu og sé einungis
notad { margnota hluti, sem komast i stutta snertingu (< 30 min) vid stofuhita, fyrir matveeli sem matveelahermar A og B
hafa verid valdir fyrir i t6flu 2 i 111. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011. Af peim sékum &tti ad feera efnid & skré
Evropusambandsins yfir leyfd efni ad pvi tilskildu ad pessum takmorkunum sé fylgt.

Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram ad einnig megi nota ESM-efni nr. 1067 til framleidslu & 66rum pdlykar-
bondtum eda vid onnur skilyroi. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad i peim tilvikum skapi efnid
ekki dryggisvanda fyrir neytendur ef fleedi dimetylkarbdnats fer ekki yfir 0,05 mg/kg af matveelum og ef heildarflaedi
pélykarbonatfalida med sameindamassa undir 1 000 Da fer ekki yfir 0,05 mg/kg af matvaelum. Af peim sokum eetti ad
leyfa pessa notkun efnisins ad pvi tilskildu ad pessum takmdrkunum sé fylgt.

Leyfi fyrir ESM-efni nr. 1067, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, til framleidslu & 66rum polykarbéndtum eda vid
onnur skilyrdi dtheimtir ad heildarfleedi plykarbonatfalida med sameindamassa undir 1 000 Da fari ekki yfir 0,05 mg/kg af
matvaelum. Greiningaradferdir til ad akvarda fleedi pessara falida eru floknar. Lysing & pessum adferdum er ekki endilega
adgengileg l6gbaerum yfirvéldum. An lysingar getur l6gbert yfirvald ekki sannpréfad ad fladi falida dr efnividnum eda
hlutnum samreemist flaedimorkunum fyrir pessar falidur. bvi @tti ad krefjast pess ad rekstraradilar, sem setja endanlegu
hlutina eda efnividinn sem inniheldur petta efni & markad, leggi fram lysingu & adferdinni og kvordunarsyni ef pess er
krafist i adferdinni.

Matveeladryggisstofnunin sampykkti jakveett visindalegt alit (°) um notkun efnisins isobutans (CAS-ndmer 75-28-5,
ESM-efni nr. 1069) sem freydiefni fyrir plast sem er &tlad ad komast i snertingu vid matveeli. I pvi &liti komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad petta efni skapi ekki 6ryggisvanda fyrir neytendur ef pad er notad sem
freydiefni i plast sem er &tlad ad komast i snertingu vid matvali. Af peim sokum atti ad leyfa pessa notkun efnisins.
Flokkur efnasambanda, med safnheitid ,,freydiefni*, inniheldur einnig yfirbordsvirk efni og oft er talid ad einungis sé

)

®
®

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/752 fra 28. april 2017 um breytingu og leidréttingu & reglugerd (ESB) nr. 10/2011 um
efnivid og hluti Ur plasti sem atlad er ad komast i snertingu vid matveeli (Stjtid. ESB L 113, 29.4.2017, bls. 18).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(7), 4901.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(1), 5116.
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um ad reeda yfirbordsvirk efni. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegan rugling og i samrami vid verkunarmata pessa efnis,
sem Matveeladryggisstofnunin lagdi mat 4, etti ad nota samheitid ,,panefni* i feerslunni fyrir petta efni i t6flu 1 i
1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011.

11) 1 t6flu 3 i I1l. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er Gthlutad matveelahermum sem & ad nota vid préfanir til ad
syna fram & ad efnividir og hlutir ar plasti, sem hafa enn ekki komist i snertingu vio matveeli, séu i samremi vid
heildarflaedimérkin sem melt er fyrir um i 12. gr. peirrar reglugerdar. 1 linum 3 og 4 er tviredni { tilvisunum til
matvelaherma sem & ad nota ad nota vid profanir & heildarfleedi tilgreindra vara, einkum mjélkurvara. 1 pridju linu er
visad til vatnskenndra og afengra matvala og mjélkurvara almennt og kvedid & um notkun matvalahermis D1 (50%
etandl). T fjordu linu er visad til vatnskenndra, strra og afengra matvaela og mjélkurvara og kvedid & um notkun
matvalahermis D1 og matveelahermis B (3% ediksyra). Nota & matveelahermi B fyrir sdrar vérur med pH-gildi undir 4,5
eins og meelt er fyrir um i 2. 1id I11. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011. Getid er um mjolkurvérur i badum linum
vegna pess ad pott mjolk sé i sjalfu sér med tiltdlulega hlutlaust syrustig (pH-gildi 6,5-6,8) eru tilteknar unnar (gerjadar
eda syrdar) mjélkurvorur med sar pH-gildi & bilinu 4,0 til 4,5. bessa tviskiptingu er unnt ad tllka ranglega & pann hatt ad
han merki ad strar mjolkurvérur séu einnig teknar med i pridju linu og ad pvi sé einungis haegt ad préfa paer med
matvalahermi D1 en ekki med matvalahermi B eins og melt er fyrir um i fjorou linu. bvi er rétt ad skyra nanar pridju
og fjorou linuna i t6flu 3 med pvi ad tilgreina pH-gildi skrddra mjolkurvara med pvi ad nota pH-gildid 4,5 sem
proskuldsgildi.

12)  bvi atti ad breyta og leidrétta I. og 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til samraemis vid pad.

13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pldntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Efnividi og hluti Gr plasti, sem eru i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 sem gilti fyrir gildistoku pessarar reglugerdar,
ma setja & markad fram til 31. janGar 2020 og mega peir vera afram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

3.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. jandar 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



butyrat-co-(R)-3-
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VIDAUKI
Akvaedum 1. og 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:
1) Toflu 11 1. vidauka er breytt sem hér segir:
a) I stad feersinanna sem varda ESM-efni nr. 467, 744, 1066 og 1068 komi eftirfarandi:
467 14800 3724-65-0 | krotonsyra ja ja nei (35)«
45600

144 18888 080181-31-3 |samfjollida 3-hydroxy-| nei ja nei (35) |Efnid er notad sem vara sem fengin er med bakteriugerjun. |
butansyru og 3- samreemi vid forskriftirnar sem getid er i toflu 4 i 1. vidauka.*
hydroxypentansyru

,,1066 23985-75-3 |1,2,3,4-tetrahydron- nei ja nei 0,05 Einungis til notkunar sem sameinlida vid framleidslu & polyesterlagi,
aftalen-2,6-dikar- sem kemst ekki i snertingu vid matveeli, i marglaga plastefni sem &
boxylsyra, dimetylester einungis ad komast i snertingu vid matvali sem matveelahermar A, B,

C og/eda D1 hafa verid valdir fyrir i t6flu 2 i I1l. vidauka. Sérteek
fleedimork i 8. dalki visa til summu efnisins og tvilida pess (hringud
og opin kedja).*

,»1068 2530-83-8  |[3-(2,3-epoxy- nei ja nei Einungis til notkunar sem efnispattur i limsterkjuefni til ad
prépoxy)propyl]- medhodndla glertrefjar sem & ad fella inn i plastefni med litla dreifd,
trimetoxysilan sem eru styrkt med glertrefjum, (polyetylenterepalat, pdlykarbénat,

polybuatylenterepalat, hitaherdandi poélyesterefni og epoxybis-
fendlvinylestri) i snertingu vid o6ll matvaeli. 1 medhdndludum
glertrefjum mega leifar efnisins ekki greinast vid 0,01 mg/kg ad pvi
er vardar efnid og 0,06 mg/kg ad pvi er vardar hvert myndefni
(vatnsrofnar einlidur og hringadar tvilidur, prilidur og fjorlidur sem
innihalda epoxy).
b) Eftirfarandi feerslum er skotid inn i nimerardd eftir ESM-efnisnr.:
,,1059 147398-31-0 |poly((R)-3-hydroxy- nei ja nei (35) |Einungis til notkunar eitt og sér eda blandad vid adrar fjollidur i

snertingu vid matveeli sem matveelahermir E hefur verid valinn fyrir i
t6flu 2 1 I11. vidauka.
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,,1067

616-38-6

dimetylkarbénat

nei

ja

nei

Eingdngu til notkunar:

a)

b)

med 1,6-hexandioli vid framleidslu & polykarbdnatforfjollidum
sem eru notadar i styrk sem nemur allt ad 30% til ad framleida
hitadeig polyureton med 4,4-metylendifenyldiisdsyanati og
diélum, s.s. polyprépylenglykoli og 1,4-batandioli. Efnid, sem
verdur til, skal einungis notad i margnota hluti, sem er &tlad ad
komast i stutta snertingu (< 30 min vid stofuhita), fyrir matveeli
sem matveelahermar A og/eda B hafa verid valdir fyrir i toflu 2 i
1. vidauka eda

til framleidslu & 60rum pdlykarbonétum og/eda vid Onnur
skilyrdi, ad pvi tilskildu ad fleedi dimetylkarbdnats fari ekki yfir
0,05 mg/kg af matveelum og ad fledi allra polykarbonatfalida
med sameindamassa undir 1 000 Da fari samanlagt ekki yfir
0,05 mg/kg af matveelum.

@n*

,,1069

75-28-5

isobutan

nei

nei

Eingdngu til notkunar sem panefni.
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2) Eftirfarandi feersla beetist vid i t6flu 2 1 1. vidauka:

3)

4)

5)

»35

467 0,05 gefid upp sem krotonsyra“
744
1059

Eftirfarandi faersla beetist vid { t6flu 3 1 1. vidauka:

2»27)

pegar fullunninn efnividur eda hlutur, sem inniheldur petta efni og er framleiddur vid dnnur skilyrdi en pau sem lyst
er i a-lid 10. dalks i toflu 1, er settur & markad skal adferd, sem lyst er vel, til ad akvarda hvort fleedi falida
samreemist takmodrkunum sem tilgreindar eru i b-1id 10. dalks i t6flu 1, vera hluti af fylgiskjolunum sem um getur i
16. gr. bessi adferd skal henta ldgberu yfirvaldi til notkunar til ad sannpréfa samremi. Ef fullnegjandi adferd er
adgengileg o6llum skal visa i pa adferd. Ef adferdin krefst kvordunarsynis skal afhenda logberu yfirvaldi
fullnaegjandi syni sé pess 6skad.*

[ stad

linunnar sem vardar takmarkanir & ferslunni sem vardar ESM-efni nr. 744 i t6flu 4 i I. vidauka komi eftirfarandi:

,» Takmarkanir Sértek fledimork fyrir krotonsyru eru 0,05 mg/kg af matvaelum™

I stad

pridju og fjérdu linu i toflu 3 i 4. 1id 111. vidauka komi eftirfarandi:

,0ll vatnskennd og afeng matveeli og mjélkurvérur med | matvelahermir D1

pH-gildi > 4,5

oIl vatnskennd og afeng matvali og mjélkurvérur med |matvaelahermir D1 og matveelahermir B«

pH-gildi <4,5




