27.9.2012 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 54/537
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1282/2011 2012/EES/54/53
fra 28. november 2011
um breytingu og leioréttingu a reglugerd framkvzaemdastjéornarinnar (ESB)
nr. 10/2011 um efnivid og hluti ur plasti sem ztlad er ad komast i snertingu vio
matveeli (*)

FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS mengunar i matvelum sem meelt er fyrir um i reglugerd
HEFUR, framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1135/2009 fra 25.

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-

bandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

I reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011
fra 14. jantar 2011 um efnivid og hluti ur plasti sem
®tlad er ad komast i snertingu vid matveeli (%), er
tekin saman skra Sambandsins yfir einlidur, &nnur
grunnefni og aukefni sem kunna ad vera notud vid
framleidslu a efnividi og hlutum ur plasti. Nylega
sendi Matveeladryggisstofnun Evrépu (Matveladryggis-
stofnunin) fra sér jakveett visindalegt mat & vidbotar-
efnum sem rétt er ad beaeta vid 4 niiverandi skra.

begar um er ad reda tiltekin Onnur efni skal takmorkunum
og/eda forskriftum, sem pegar hafa verid settar 4 vettvangi
Evrépusambandsins, breytt & grundvelli nys, jakvaeds
visindalegs mats Matveeladryggisstofnunarinnar.

Breyta skal takmorkunum og forskriftum fyrir notkun
efnisins 2,4,6-triamind-1,3,5-triasin (melamin), sem
hefur ESM-efnisnimerid 239, i kjolfar visindalegs alits
Matveladryggisstofnunarinnar sem birt var 13. april
2010. [ pvi aliti var melt svo fyrir ad polanleg, dagleg
inntaka fyrir petta efni vaeri 0,2 mg/kg likamspyngdar.
[ aliti sinu komst Matvaladryggisstofnunin einnig ad
peirri nidurstodu ad vahrif a born af voldum flaedis ur
efnividi, sem kemst i snertingu vid matveeli, skuli vera
innan marka polanlegrar, daglegrar inntdku. Ad teknu
tilliti til polanlegrar, daglegrar inntéku og vahrifa fra
Ollum 60rum upptokum skal lekka fledimorkin fyrir
efni 239. Tillogdu fledimorkin 2,5 mg/kg matvala eru
i samremi vi0 pann leyfda hamarksstyrk melamin-

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 328, 10.12.2012, bls. 22. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 105/2012 fra 15. jini
2012 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.

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

4)

5)

6)

7)

november 2009 um setningu sérstakra skilyrda fyrir
innflutningi & tilteknum vorum, sem eru upprunnar i
Kina eda sendar padan, og um nidurfellingu a akvordun
framkvamdastjérnarinnar 2008/798/EB (3).

bvi ber ad breyta I. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 10/2011 til samraemis vid pad.

Efnid bis(2,6-diisépropylfenyl)karbodiimid, sem hefur
ESM-efnisntimerid 438, er leyft til notkunar sem aukefni
i plasti samkvaemt toflu 1 i I. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 10/2011. Matveeladryggisstofnunin hefur
endurmetid Oryggi leyfda efnisins. I aliti sinu gerdi
Matveeladryggisstofnunin (*) pad 1jost ad nota skuli
efnid sem einlidu en ekki sem aukefni 1 plasti. Af peirri
astedu er rétt ad leidrétta notkunina og ad uppfera
tilvisunarnimerid i I. vidauka til samreemis vid pad.

Efnid N-metylpyrrolidon, sem hefur ESM-efnisnumerid
376, er leyft til notkunar sem aukefni 1 plasti samkvamt
toflu 1 1 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011,
4n pess ad um pad gildi sértek fladimork. [ aliti
Matveeladryggisstofnunarinnar (°) var polanleg, dagleg
inntaka fastsett sem 1 mg/kg likamspyngdar, sem pyodir
a0 sértek fledimork eru 60 mg/kg matvela. bessi mork
koma heim og saman vid almennu, sérteeku flaedimdrkin,
sem kvedid er 4 um 1 2. mgr. 11. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 10/2011, en ef sértaek fledimork, sem eru 60 mg/
kg, byggjast 4 eiturefnafraedilegu viomidunarmarki, t.d.
polanlegri, daglegri inntdku, skal po tilgreina sértek
fleedimork sérstaklega 1 1. vidauka.

Efnio polyester af adipinsyru med 1,3-butandioli,
1,2-propandioli og 2-etyl-1-hexanoli, sem hefur ESM-
efnisnumerid 797, er leyft til notkunar sem aukefni
i plasti samkvemt toflu 1 1 I. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 10/2011 og skrdd med CAS-numerid

¢
)

Stjtid. ESB L 311, 26.11.2009, bls. 3.

Visindalegt alit & oryggismatinu fyrir efnid bis (2,6-diisopropylfenyl)
karbodiimid, sem @tlad er til notkunar i efnividi sem komast { snertingu vid
matveeli. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010, 8(12): 1928.
Alit sérfredinganefndarinnar um aukefni i matvaelum, bragdefni,
hjalparefni vid vinnslu og efni sem komast i snertingu vid matveeli, ad
beidni framkvaemdastjornarinnar, i tengslum vid sjoundu skrana yfir
efni til notkunar i efnividi sem komast i snertingu vid matveeli. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2005) 201, 1-28.
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0007328-26-5. Samkvemt aliti Matveladryggisstofn-
unarinnar (1) 4 petta CAS-ntimer ad vera 0073018-26-5.
bar af leidandi er naudsynlegt ad leidrétta CAS-numer
pessa efnis i 1. vidauka.

8)  Til a0 takmarka stjornsyslualag & rekstraradila skal unnt
a0 setja efnivid og hluti ur plasti, sem hafa verid settir &
markad a4 16gmeetan hatt &4 grundvelli peirra krafha sem
settar eru fram i reglugerd (ESB) nr. 10/2011 og sem
eru ekki i samreemi vid pessa reglugerd, 4 markad til 1.
januar 2013. Leyfilegt er ad hafa pa afram &4 markadi
par til birgdir hafa verio fullnyttar.

9)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru 1 samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvela-
ferlid og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingid né
radid hefur andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

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

2. gr.

Heimilt er ad halda afram ad setja efnivid og hluti Ur plasti,
sem hafa verid settir 4 markad a4 16gmaetan hatt fyrir 1. jantar
2012 og sem eru ekki i samremi vid krofur pessarar
reglugerdar, 4 markad fram til 1. jantiar 2013. bessi efniviour
og hlutir ur plasti mega vera afram 4 markadi par til birgdir
hafa verio fullnyttar.

3. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar i

samremi vid sattmalana.

Gjort 1 Brussel 28. november 2011.

(") Alit sérfreedinganefndarinnar um aukefni i matvaelum, bragdefni, hjalpar-
efni vid vinnslu og efni sem komast i snertingu vid matvali, samkvamt
beidni i tengslum vid atjandu skrana yfir efni til notkunar i efnividi sem
komast i snertingu vid matvaeli. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu
(2008) 628-633, 1-19.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.



VIDAUKI
Akvadum I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1toflu 1 er eftirfarandi linum skotid inn, i nimerar6d eftir ESM-efnisnameri.
Notad sem
Notad sem einlida eda Athuga-
N aukefni eda annad grunn- FLS ?;N;l((H]) semdir
ESI{)[ Tilvisunar- CAS-n Heiti cfni hjalparefni efni eda sem o SFM E/XE Takmarkani forskrifti vardandi
V- nGmer -nimer eiti efnis vio fiollidu- stérsameind ga1/ld1r [mg/ke] (f{(ok]fal; akmarkanir og forskriftir sann-
efinis framleidslu sem er fengin (j#/nei) ta mor) profun &
(ja/nei) med orveru- un . samrami
gerjun (ja/nei)
1 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 9) 10) 11)
855 40560 (butadien, styren, ja nei nei Eingongu til notkunar { stift
metylmetakrylat)- poly(vinylklorid) i styrk ad hamarki 12% vid
samfjollida, vixltengd vid eda undir stofuhita.
1,3- butandioldimetakrylat
856 40563 (butadien, styren, ja nei nei Eingongu til notkunar i stift
metylmetakrylat, poly(vinylklorid) i styrk ad hamarki 12% vid
butylakrylat)-samfjollida, eda undir stofuhita.
vixltengd vid divinylbensen
eda 1,3-
butandioldimetakrylat
857 66765 0037953-21-2 (metylmetakrylat, ja nei nei Eingongu til notkunar { stift
butylakrylat, styren, glysidyl poly(vinylklorid) i styrk ad hdmarki 2% vid
metakrylat)-samfjollida eda undir stofuhita.
863 15260 0000646-25-3 1,10-dekandiamin nei ja nei 0,05 Eingongu til notkunar sem sameinlida vid
framleidslu & margnota polyamidhlutum,
sem eru i snertingu vid vatnskennd eda sur
matveali og mjolkurvorur vid stofuhita eda
vid stutta snertingu i allt ad 150° C.
873 93460 titandioxid sem hefur ja nei nei Myndefhni titandioxids med allt ad 2%
hvarfast med massahlutfall af yfirbordsmedferdarefninu
oktyltrietoxysilani oktyltrietoxysilani, unnid vid haan hita.
894 93360 0016545-54-3 piodipropionsyra, ja nei nei (14)
ditetradekylester
895 47060 0171090-93-0 3-(3,5-di-tert-butyl-4- ja nei nei 0,05 Eingongu til notkunar i polyolefin i

hydroxyfenyl) propansyra,
esterar med C;3—C,s kvislud
og ogreinott alkohol

snertingu vid matvaeli, onnur en pau sem eru
fiturik, eda sem innihalda mikid alkohdl, eda
mjolkurafurdir.
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1 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 9) 10) 11)

896 71958 0958445-44-8 3H-perfluor-3-[(3-metoxy- ja nei nei Eingongu til notkunar vid fjollidun
propoxy) propansyral, fluorfjollida sem:
ammoniumsalt . . L

— eru unnar vid meira en 280 °C hitastig i
a.m.k. tiu minutur,

— eru unnar vi0 meira en 190 °C hitastig, i
allt ad 30% massahlutfalli, til notkunar {
blondum med pdlyoxymetylen-
fjollidum og sem @tladar eru fyrir
margnota hluti.

923 39150 0000120-40-1 N,N-bis(2-hydroxyetyl) ja nei nei 5 bar sem dietandlamin telst til 6hreininda og 18)
dodekanamio nidurbrotsefna pess efnis sem um er ad

raeda, méa magn leifa pess i plasti ekki vera

svo mikid ad pad leidi til pess a0 fledi

dietan6lamins verdi meira en 0,3 mg/kg
matvela.

924 94987 trimetylolpropan, blandadir ja nei nei 0,05 Adeins til nota i polyetylenterepalat sem er i
priesterar og tviesterar med snertingu vid allar tegundir matvaela, dnnur
n-oktan- og n-dekansyrum en pau sem eru fiturik, eda sem innihalda

mikid alkohol, eda mjolkurafurdir.

926 71955 0908020-52-0 perfluor[(2-etyloxy-etoxy) ja nei nei Eingongu til notkunar vid fj6llidun
ediksyra], ammoniumsalt fluorfjollida sem eru unnar vid hitastig sem

er haerra en 300 °C 1 a.m.k. tiu mindtur.

971 25885 0002459-10-1 trimetyltrimellitat nei ja nei Eingongu til notkunar sem sameinlida i allt 17)
ad 0,35% styrk (massahlutfall) til ad
framleida umbreytta polyestera sem er atlad
a0 komast i snertingu vid vatnskennd og
purr matveeli sem innihalda ekki obundin
fituefni & yfirbordinu.

972 45197 0012158-74-6 koparhydroxidfosfat ja nei nei

973 22931 0019430-93-4 (perfluorbutyl) etylen nei ja nei Eingongu til notkunar sem sameinlida i allt

ad 0,1% styrk (massahlutfall) vio fjollidun
fluorfjollida, sem hafa verid hertar vid hatt
hitastig.
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1 2) 3) 4) 5) 6) 7 8) 9) 10) 11)
974 74050 939402-02-5 fosforsyrlingur, blandadir ja nei ja 5 SFM gefin upp sem summa fosfit- og
2,4-bis(1,1-dimetylpropyl) fosfatforma efnisins og vatnsrofsefnisins
fenyl- og 4- (1,1- 4-t-amylfenol.
dimetylpropyl
fenylbyrilt)estgr};r) Flaedi vatnsrofsefnisins 2,4-di-t-amylfenol
ma ekki fara yfir 0,05 mg/kg.
2) AJ pvi er vardar eftirfarandi efni komi eftirfarandi i stad innihalds dalka 2, 5, 6 og 10 i toflu 1:
Notad sem Notad sem einlida SFM(H) /:g::gi_
Nr. Tilvi aukefni eda eda annad grunnefni FLS SFM [mg/kg] sandi
ESM- rvisunar- CAS-numer Heiti efnis hjalparefni vid eda sem storsameind gildir /K (flokkat Takmarkanir og forskriftir varoandi
efnis umer fjolliduframleid sem er fengin med (ja/nei) [mg/ke] akmork S?;.m_ .
slu (jé/nei) orverugerjun (ja/nei) un nr.) profun a
samremi
1) 2) 3) 4) 5) 6) 7 8) 9) 10) 11)
438 13303 0002162-74-5 Bis (2,6-diiso- nei ja nei 0,05 Gefid upp sem summan af bis(2,6-
propylfenyl) diisopropylfenyl) karbodiimidi og vatnsrofsefni
karbodiimid bess, 2,6-diisépropylanilini
3) 1 stad pess, sem stendur i dalki 3 { toflu 1 fyrir eftirfarandi efni, komi eftirfarandi:
Notad sem Notad sem einlida SFM(H) /:g::gi_
Nr. Tilvi aukefni eda eda annad grunnefni FLS SFM [mg/kg] Sandi
ESM- rvisunar- CAS-numer Heiti efnis hjalparefni vid eda sem storsameind gildir [me/ke] (flokkat Takmarkanir og forskriftir varoandi
efnis numer fjolliduframleid sem er fengin med (ja/nei) me/ke akmork sg;m— .
slu (jé/nei) orverugerjun (ja/nei) un nr.) protun a
samremi
1) 2) 3) 4) 5) 6) 7 8) 9) 10) 11)
797 76807 0073018-26-5 polyester af ja nei ja 31)
adipinsyru med
1,3-bitandioli, 32)
1,2-prépandioli
og 2-etyl-1-
hexandli
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4) 1 stad pess, sem stendur i dalki 8 i toflu 1 fyrir eftirfarandi efni, komi eftirfarandi:

Notad sem Notad sem einlida SFM(H) /:g::gi_
Nr. Tilvi . aukefni eda eda annad grunnefni FLS SFM [mg/kg] Sandi
ESM- Hvisunarmu CAS-namer Heiti efnis hjalparefni vid eda sem storsameind gildir (flokka- Takmarkanir og forskriftir varoandi
. mer Lt . ST [mg/kg] . sann-
efnis fjollidufram- sem er fengin med (ja/nei) takmork cofun 4
leidslu (ja/nei) orverugerjun (ja/nei) un nr.) P .
samreemi
1) 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 9) 10) 11)
239 19975 0000108-78-1 2,4,6-triamino- ja ja nei 2,5
1,3,5-triasin
25420
93720
376 66905 0000872-50-4 N-metylpyrr- ja nei nei 60
olidon
5) AOJ pvi er vardar eftirfarandi efni komi eftirfarandi i stad innihalds dalka 8 og 10 i toflu 1:
Notad sem Notad sem einlida SFM(H) /:g::gii_
Nr. o aukefni eda eda annad grunnefni FLS [mg/kg] .
Tilvisunar- | s e o . : . e SFM . o vardandi
ESM- . CAS-numer Heiti efnis hjalparefni vid eda sem storsameind gildir (flokka- Takmarkanir og forskriftir
- namer e . A [mg/kg] . sann-
efnis fjollidufram- sem er fengin med (ja/nei) takmork ofun &
leidslu (ja/nei) orverugerjun (ja/nei) un nr.) P .
samreemi
D 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 9) 10) 11)
452 38885 0002725-22-6 2,4-bis  (dime- ja nei nei 5

tylfenyl)-6-(-2-
hydroxy-4-n-
oktyloxyfenyl)-
1,3,5-triasin

ThS/PS IN
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6) I stad pess, sem stendur i dalki 10 i toflu 1 fyrir eftirfarandi efni, komi eftirfarandi:

Notad sem einlida

Notad sem cda annad SFM(H) ‘zg‘l‘:gi'
Nr. Tilvi aukefni eda grunnefni eda sem FLS SFM [mg/kg] Sandi
ESM- 13;1;&— CAS-naimer Heiti efnis hjalparefni vid storsameind sem gildir [mg/ke] (flokka- Takmarkanir og forskriftir Vi;niln_ !
efnis fj6llidufram- er fengin med (ja/nei) ke takmork Sfun 4
leidslu (ja/nei) orverugerjun un nr.) protun a
(j é/nei) samremi
1 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 9) 10) 11)
794 18117 0000079-14-1 glykolsyra nei ja nei Eingongu til notkunar vid framleidslu &
polyglykolsyru til: i. dbeinnar snertingar vid
matveli utan vid polyestera, s.s.
polyetylenterepalat eda polymjolkursyru; og ii.
beinnar snertingar vid matveli eftir ad allt ad 3%
(massahlutfall) af polyglykolsyru hefur verid
blandad vid polyetylenterepalat eda
polymjolkursyru.

812 80350 0124578-12-7 Poly (12-hydro- | ja nei nei Eingongu til notkunar i plasti i allt ad 0,1% styrk
xysterinsyra)- (massahlutfall). Fengin med efnahvarfi poly(12-
polyetyleneimin hydroxysterinsyru) og polyetyleneimins.
samfjollida

7) Ad pvi er vardar eftirfarandi efni komi eftirfarandi i stad innihalds dalka 10 og 11 i t6flu 1:
Notad sem einlida Ath

Notad sem cda annad SFM(H) Sen‘ﬁi‘
Nr. Tilvi . aukefni eda grunnefni eda sem FLS SFM [mg/kg] vardandi

ESM- ! vilgamu CAS-nimer Heiti efnis hjalparefni vid storsameind sem gildir [mg/ke] (flokka- Takmarkanir og forskriftir sann-
efnis fj6llidufram- er fengin med (ja/nei) ke takmork Sfun
leidslu (ja/nei) Srverugerjun un nr.) protun a
(ja/nei) samraemi

1 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 9) 10) 11)

862 15180 0018085-02-4 3,4-diasetoxy- nei ja nei 0,05 SFM ad medtoldu vatnsrofsefni 3,4-dihydroxy-1- 17)

1-buten butens.
19)

Eingdngu til notkunar sem sameinlida fyrir
samfjollidur etylvinylalkohols og
polyvinylalkohols.
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8) AJ bvi er vardar eftirfarandi flokkatakmorkun komi eftirfarandi i stad innihalds dalka 2 og 4 1 t6flu 2:

Flokkatak- Nr. ESM- SFM (T) Forskrift flokkatakmdrkunar
morkun nr. efnis [mg/kg]
D 2) 3) 4)
14 2945 Gefin upp sem summa efnanna og peirra efna sem myndast vid oxun
peirra
368
894

9) 1 toflu 3 er eftirfarandi athugasemdum vardandi sannpréfun & samraemi skotid inn, i nimerardd:

Aths.
nr.

Athugasemdir vardandi sannprofun 4 samraemi

D)

2)

18)

St aheetta er fyrir hendi ad farid sé yfir SFM pegar um er ad rada edlislétt polyetylen (LDPE)

19)

St aheetta er fyrir hendi ad farid sé yfir HFM vid beina snertingu vid vatnskennd matveeli pegar um er ad
reeda samfjollidur etylvinylalkohdls og polyvinylalkohols.






