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KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/1245 2023/E@S/49/19
av 2. september 2020

om endring og retting av forordning (EU) nr. 10/2011 om plastmaterialer og plastgjenstander
beregnet pa & komme i kontakt med naeringsmidler(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1935/2004 av 27. oktober 2004 om materialer og gjenstander
beregnet pa & komme i kontakt med naringsmidler og om oppheving av direktiv 80/590/E@F og 89/109/E@F(), sarlig
artikkel 5 nr. 1 bokstav a), d), e), h) og i), artikkel 11 nr. 3 og artikkel 12 nr. 6, og

ut fra felgende betraktninger:

1)

2)

3)

I kommisjonsforordning (EU) nr. 10/2011(2) (heretter kalt «forordningen») fastsettes det szrlige regler om plastma-
terialer og plastgjenstander beregnet pd & komme i kontakt med neeringsmidler. Neermere bestemt opprettes det i
vedlegg | til forordningen en EU-liste over stoffer som kan brukes i framstillingen av plastmaterialer og plastgjenstander
beregnet pa & komme i kontakt med neringsmidler, mens det i vedlegg Il fastsettes ytterligere begrensninger for
plastmaterialer og plastgjenstander.

Siden den seneste endringen av forordning (EU) nr. 10/2011 har Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet
(heretter kalt «myndigheten») offentliggjort flere vitenskapelige uttalelser om bestemte stoffer som kan brukes i
materialer beregnet pd & komme i kontakt med neeringsmidler («food contact materials» — FCM), og om bruken av
allerede godkijente stoffer. | tillegg ble det pavist visse uklarheter med hensyn til anvendelsen av forordningen. For &
sikre at forordningen tar hensyn til myndighetens seneste konklusjoner, og for & fjerne enhver tvil med hensyn til
korrekt anvendelse av forordningen, bgr den endres og rettes.

Myndigheten har vedtatt en positiv vitenskapelig uttalelse(3) om bruk av isostrukturelle saltkomplekser av tereftalsyre
(generisk beskrevet som 1,4-benzendikarboksylsyre, FCM-stoffnr. 785) med lantanoidene lantan (La), europium (Eu),
gadolinium (Gd) og terbium (Tb) brukt alene eller i kombinasjon og i varierende mengdeforhold, som tilsetningsstoffer i
plast beregnet pa & komme i kontakt med nzringsmidler. Myndigheten konkluderte med at disse saltene ikke utgjer
noen trygghetsrisiko for forbrukeren dersom de brukes som tilsetningsstoffer i materialer og gjenstander av polyetylen,
polypropylen eller polybuten som er beregnet pa & komme i kontakt med alle typer naringsmidler, ved kontakt i hgyst
4 timer ved 100 °C eller ved langtidslagring ved romtemperatur. Denne konklusjonen er truffet pa det grunnlaget at
dersom det skulle forekomme migrasjon fra plastmaterialet til neeringsmiddelet eller naringsmiddelsimulanten, vil
lantanoidene veere til stede i naeringsmiddelet eller neeringsmiddelsimulanten i dissosiert ionisk form, og migrasjonen av
summen av de fire lantanoid-ionene (La, Eu, Gd, Tb) brukt alene eller i kombinasjon vil ikke overstige 0,05 mg/kg
neringsmiddel.
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 288 av 3.9.2020, s. 1, er omhandlet i E&S-komiteens beslutning nr. 101/2021 av 19. mars 2021
om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), ennd ikke kunngjort.

EUT L 338 av 13.11.2004, s. 4.

Kommisjonsforordning (EU) nr. 10/2011 av 14. januar 2011 om plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med
neeringsmidler (EUT L 12 av 15.1.2011, s. 1).

EFSA Journal 2018; 16(11)5449.
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4) Myndigheten bemerket at pd bakgrunn av de kjemiske egenskapene hos isostrukturelle lantanoidsalter av tereftalsyre og
hos de fire lantanoidene selv (La, Eu, Gd, Tb) er det ikke ngdvendig & begrense bruken av disse tilsetningsstoffene til de
tre typene av polyolefiner som var angitt i den sgknaden sgkeren forela myndigheten. Myndighetens vurdering var at det
ikke kan forventes noen ugnskede interaksjoner med plast (herunder, men ikke begrenset til, polyolefiner) som farer til
dannelse og mulig migrasjon av ugnskede reaksjons- og omdanningsprodukter. Som med polyolefiner ble det ansett at
dersom det skulle forekomme migrasjon fra noe plastmateriale beregnet pa & komme i kontakt med naringsmidler, til
nearingsmiddelet eller neringsmiddelsimulanten, vil lantanoidene veere til stede i neringsmiddelet eller neringsmiddel-
simulanten i dissosiert ionisk form, og migrasjonen av summen av de fire lantanoid-ionene (La, Eu, Gd, Th) brukt alene
eller i kombinasjon vil ikke overstige 0,05 mg/kg naringsmiddel, og at det derfor ikke er ngdvendig med ytterligere
begrensninger. Derfor bgr lantanoider godkjennes for bruk i alle typer plastmaterialer og plastgjenstander som salter av
allerede godkjente stoffer, forutsatt at disse begrensningene overholdes.

5) Acrtikkel 6 nr. 3 bokstav a) i forordningen tillater bruk av salter av visse metaller og av ammonium av godkjente syrer,
alkoholer og fenoler, basert pa den konklusjonen at disse saltene vil dissosiere til de tilsvarende kationene, fenolene,
alkoholene og syrene i menneskets mage(4). Denne forordningen krever at de fire lantanoidene ogsa forekommer i
dissosiert ioneform. For & godkjenne bruk av dem som mot-ioner av allerede godkjente syrer, alkoholer og fenoler i alle
typer plastmaterialer og plastgjenstander, og av forenklingshensyn, ber disse fire lantanoidene derfor ogsa inkluderes i
virkeomradet for artikkel 6 nr.3 bokstav a). Nevnte artikkel ber derfor endres slik at den omfatter disse fire
lantanoidene.

6) I artikkel 10 i forordningen vises det til allmenne begrensninger for plastmaterialer og plastgjenstander som er fastsatt i
vedlegg Il til forordningen. Spesifikt er det i nr. 1 i nevnte vedlegg fastsatt grenser for migrasjon av visse kjemiske
grunnstoffer fra plastmaterialer og plastgjenstander til nearingsmidler eller naringsmiddelsimulanter. De kjemiske
grunnstoffene som disse grensene gjelder for, kan p& grunnlag av flere bestemmelser i forordningens kapittel Il
forekomme i plastmaterialer og plastgjenstander. De kan forekomme i plast fordi de med hensikt er brukt som et
tilsetningsstoff eller utgangsstoff inkludert i vedlegg I, eller fordi bruken av dem omfattes av et unntak i henhold til
artikkel 6, ogsa dersom de skulle forekomme i plasten som en urenhet eller et annet utilsiktet tilsatt stoff. Migrasjons-
grensene fastsatt i nr. 1 i vedlegg Il til forordningen gjelder derfor ogsd for de metallene som forekommer i
plastmaterialet eller plastgjenstanden, pa grunnlag av forordningens artikkel 6 nr. 3 bokstav a). Nar de fire lantanoidene
fayes til listen over metaller i artikkel 6 nr. 3 bokstav a), bar derfor ogsa grensene for disse tilfayes i vedlegg Il nr. 1.

7) Tilfayelsen av de fire lantanoidene i artikkel 6 nr. 3 bokstav a) forlenger listen over stoffer i nevnte bestemmelse. Av
klarhetshensyn og i trad med god regelverksutforming bgr slike lister ikke std i den dispositive delen av forordningen,
men i et vedlegg. Ettersom vedlegg Il nr. 1 allerede gjelder for de fleste metaller som er oppfart i artikkel 6 nr. 3 bokstav
a), kan denne bestemmelsen brukes til & klargjere om det er tillatt & bruke visse salter av disse stoffene i samsvar med
artikkel 6 nr. 3 bokstav a), uten 4 tilfaye en ny liste i forordningen. Forordningen bgr derfor klargjeres og forenkles ved
at navnene pa metallene fjernes fra artikkel 6 nr. 3 bokstav a) og fares opp i vedlegg Il nr. 1. For dette formalet bar den
navaerende listen over grenser i vedlegg Il nr. 1 erstattes med en tabell over alle metaller som nd omfattes av artikkel 6
nr. 3 bokstav a) og vedlegg Il nr. 1, der ogsa de szrlige bruksvilkarene og migrasjonsgrensene for disse metallene angis.
Ettersom artikkel 6 nr. 3 bokstav a) ogsa fastsetter at ammoniumsalter av godkjente syrer, alkoholer og fenoler er
godkjent pd samme mate som de angitte metallene, bgr ammonium ogsa omfattes av vedlegg Il nr. 1.

8) Stoffet 1,3-fenylendiamin (CAS-nr. 0000108-45-2 med FCM-stoffnr. 236) er et primert aromatisk amin som pa
navarende tidspunkt er oppfert i forordningens vedlegg | som et stoff som kan brukes som utgangsmateriale i
plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pd & komme i kontakt med nzringsmidler, forutsatt at det ikke migrerer.
For a bekrefte at dette kravet er oppfylt, skal imidlertid stoffet ikke pavises i naeringsmiddelet eller neeringsmiddel-
simulanten i et niva over pavisningsgrensen pa 0,01 mg/kg, i samsvar med artikkel 11 nr. 4 andre ledd i forordningen.
Framskrittene i analysekapasitet gjer det mulig & pavise 1,3-fenylendiamin ved et niva pa 0,002 mg/kg neeringsmiddel
eller neringsmiddelsimulant. Vedlegg | til forordningen ber derfor endres slik at denne verdien fastsettes som en
spesifikk pavisningsgrense for dette stoffet, for & ta hensyn til denne forbedringen av analysekapasiteten og maksimere
vernet av forbrukeres helse.

() EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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9) Myndigheten har vedtatt en positiv vitenskapelig uttalelse(5) om bruk av stoffet montmorillonittleire modifisert med
heksadecyltrimetylammoniumbromid (FCM-stoffnr. 1075) som tilsetningsstoff i plastmaterialer beregnet pa & komme i
kontakt med neringsmidler. | uttalelsen konkluderte myndigheten med at stoffet ikke utgjer noen trygghetsrisiko for
forbrukeren dersom det brukes som et tilsetningsstoff i en konsentrasjon pa hgyst 4 vektprosent i polymelkesyreplast
beregnet pa lagring av vann ved romtemperatur eller lavere. Myndigheten papekte at nar partiklene farst er dispergert i
polymelkesyreplasten, kan de danne plater som i én eller to dimensjoner kan veare i nanopartikkelomradet
(< 100 nanometer). Disse platene forventes ikke & migrere, ettersom de er orientert parallelt med plastoverflaten og er
helt innkapslet i polymeren. Dette tilsetningsstoffet bgr derfor oppfares pd EU-listen over godkjente stoffer, med den
begrensningen at disse spesifikasjonene bar veere oppfyit.

10)  Myndigheten har vedtatt en positiv vitenskapelig uttalelse(6) om bruk av stoffet fosforsyre, trifenylester, polymer med
alfa-hydro-omega-hydroksypoly[oksy(metyl-1,2-etandiyl)], C10-16-alkylestere (FCM-stoffnr. 1076 og CAS-
nr. 1227937-46-3) som tilsetningsstoff i plastmaterialer beregnet pd & komme i kontakt med nzeringsmidler. | uttalelsen
konkluderte myndigheten med at stoffet ikke utgjer noen trygghetsrisiko for forbrukeren dersom det brukes som et
tilsetningsstoff i en konsentrasjon pa hgyst 0,2 vektprosent i materialer og gjenstander av polystyren med hgy
slagfasthet (high impact polystyrene — «HIPS») som er beregnet p& & komme i kontakt med vannholdige nzringsmidler,
sure naringsmidler, nezringsmidler med lavt alkoholinnhold og fete naeringsmidler ved langtidslagring ved
romtemperatur og lavere, herunder varmfylling og/eller oppvarming til hgyst 100 °C i hgyst 2 timer, og dersom
migrasjonen ikke overstiger 0,05 mg/kg neeringsmiddel. For & sikre at migrasjonsnivaene fastsatt av myndigheten ikke
overskrides, bar dette stoffet ikke brukes i kontakt med neringsmidler som er tildelt naeringsmiddelsimulant C og/eller
D1 i vedlegg 111 til forordningen. Dette tilsetningsstoffet bar derfor oppferes pa EU-listen over godkjente stoffer, med
den begrensningen at disse spesifikasjonene bar veere oppfylt.

11)  Myndigheten har vedtatt en positiv vitenskapelig uttalelse om bruk av stoffet titandioksid overflatebehandlet med
fluormodifisert alumina (FCM-stoffnr. 1077) som tilsetningsstoff i plastmaterialer beregnet pa & komme i kontakt med
naringsmidler(7). | uttalelsen bemerket myndigheten at stoffet, som er en definert blanding av partikler der et visst antall
har en diameter i nanopartikkelomradet (< 100 nanometer), er innkapslet i polymeren og ikke migrerer. Myndigheten
konkluderte med at stoffet ikke utgjar noen trygghetsrisiko for forbrukeren dersom det brukes som et tilsetningsstoff i
en konsentrasjon pa hagyst 25,0 vektprosent i alle polymertyper som er i kontakt med alle typer naringsmidler, uansett
varighet og temperaturforhold. Myndigheten konkluderte ogsd med at bruk av dette stoffet i polare polymerer som
sveller i kontakt med naringsmidler som i vedlegg Il til forordningen er tildelt simulant B (3,0 vektprosent eddiksyre),
kan fare til overskridelse av de respektive spesifikke migrasjonsgrensene pa 0,15 mg/kg og 1,0 mg/kg neeringsmiddel
eller neringsmiddelsimulant for henholdsvis fluorid og aluminium, dersom disse polare polymerene brukes under visse
kontaktvilkar. Betydelig overskridelse av disse grensene ble pavist ved kontakt i over 4 timer ved 100 °C. Brukerne av
disse materialene og kontrollmyndighetene bar underrettes om denne risikoen i en merknad om samsvarskontroll. Dette
tilsetningsstoffet bar derfor oppfares pa EU-listen over godkjente stoffer og tillates for bruk som tilsetningsstoff i en
konsentrasjon pa hgyst 25,0 vektprosent og med en merknad om samsvarskontroll der det advares om at
migrasjonsgrensene kan bli overskredet under visse vilkar.

12)  Antimontrioksid (CAS-nr. 001309-64-4, FCM-stoffnr. 398) er nad oppfert i forordningens vedlegg | til bruk som
tilsetningsstoff eller polymerisasjonshijelpestoff i plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa 8 komme i kontakt med
naeringsmidler, med en spesifikk migrasjonsgrense pa 0,04 mg/kg neringsmiddel eller neeringsmiddelsimulant som
fastsatt i myndighetens uttalelse(®) av 2004 om dette stoffet, uttrykt som antimon, og med en merknad om
samsvarskontroll i tabell 3 i vedlegg | der det opplyses at denne spesifikke migrasjonsgrensen kan bli overskredet ved
svart hgy temperatur. Migrasjonsgrensen pa 0,04 mg/kg er basert pa tolerabelt daglig inntak («TDI») for antimon og en
fordelingsfaktor pa 10% for & ta heyde for eksponering for antimon fra andre kilder enn plastmaterialer og
plastgjenstander beregnet pd & komme i kontakt med neeringsmidler. Denne migrasjonsgrensen sammen med den
medfglgende merknaden om samsvarskontroll bgr derfor gjelde for migrasjon av antimon fra plastmaterialer og

(5) EFSA Journal 2019; 17(1):5552.
(6) EFSA Journal 2019; 17(5):5679.
() EFSA Journal 2019; 17(6):5737.
(8) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903.
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plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med naeringsmidler. Vedlegg 11 til forordningen bar derfor endres til &
omfatte antimon, med det vilkaret at migrasjonen ikke skal overstige 0,04 mg antimon/kg neringsmiddel eller
naeringsmiddelsimulant, og til & inkludere en henvisning til den merknaden om samsvarskontroll i tabell 3 i vedlegg | til
forordningen som gjelder for den spesifikke migrasjonsgrensen for antimon.

13)  Myndigheten har vedtatt uttalelser om arsen (As), kadmium (Cd), krom (Cr), bly (Pb) og kvikksglv (Hg). Disse
metallene er ikke oppfert i vedlegg | til forordningen og er derfor ikke godkjent til bruk i plastmaterialer og
plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med neeringsmidler. De helseskadelige virkningene av disse metallene
er godt dokumentert, og overfaring av disse metallene fra plastmaterialer og plastgjenstander til neeringsmidler bar ikke
forekomme i nivaer som er skadelige for menneskers helse. Selv om nivaene av disse metallene vanligvis bringes under
kontroll i de etterfalgende trinnene i produksjonen av plastmaterialer og plastgjenstander i samsvar med artikkel 4
bokstav d) i forordningen, kan de likevel veere til stede som urenheter i ferdige plastmaterialer og plastgjenstander basert
pa unntakene i artikkel 6 nr. 4 bokstav a), og ha en skadelig virkning pa forbrukernes helse. Disse metallenes trygghet
ber ferst og fremst vurderes i samsvar med forordningens artikkel 19 og pa grunnlag av dokumentasjonen som
framlegges i samsvar med bestemmelsene i forordningens artikkel 15 og 16, men det er ikke ngdvendigvis mulig &
gjennomfgre dette arbeidet pa en ensartet mate, og det krever stor innsats og er vanskelig for vedkommende
myndigheter & kontrollere. Klart definerte migrasjonsgrenser basert pa uttalelser fra myndigheten vil gi mulighet for
ensartet analytisk samsvarskontroll. Vedlegg Il til forordningen ber derfor endres, slik at det fastsettes grenser for
migrasjon av disse metallene, for & sikre en ensartet metode for samsvarskontroll, et ensartet niva for helsevern og et
velfungerende indre marked.

14)  Visse metaller har helseskadelige virkninger allerede nar de forekommer i neringsmidlene i mengder under det som kan
bestemmes ved hjelp av teknikker som anvendes ved offentlige kontrollaboratorier. | slike tilfeller er en metode med en
pavisningsgrense i samsvar med artikkel 11 nr. 4 i forordningen den egnede maten & verifisere migrasjonsnivaet pa. Den
europeiske unions referanselaboratorium for materialer beregnet pa & komme i kontakt med naringsmidler («<EURL-
FCM»), utpekt i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/625(°), har utfert arbeid sammen med de
nasjonale referanselaboratoriene som viser at det allerede finnes analysemetoder som gjegr det mulig & pavise migrasjon
av metaller fra plastmaterialer ved lavere nivéaer enn i dag, og som kan brukes rutinemessig av flertallet av de involverte
laboratoriene. Selv om noen av disse grensene kan endre seg som falge av ytterligere analytisk utvikling i framtiden, bar
det fastsettes pavisningsgrenser for disse metallene som er i samsvar med det som i dag kan oppnas, for & sikre et hgyest
mulig og ensartet trygghetsniva. Det er derfor hensiktsmessig & klargjere pavisningsgrensene for metaller i listen over
grenseverdier i nr. 1 i vedlegg Il til forordningen, og & omarbeide listen til en tabell for & skape en klarere ramme for
framtidige endringer av grenseverdiene.

15)  Spesifikt har myndigheten vedtatt en uttalelse om uorganisk arsen i naringsmidler(20) der den fastsatte en rekke
referansedoseverdier («BMDLos-verdier») (med en konfidensgrense pa 99 %) mellom 0,3 og 8 pg arsen/kg kroppsvekt
per dag for lungekreft, hudkreft og blerekreft samt hudskader. Myndigheten vurderte videre at eksponeringen for
uorganisk arsen gjennom kosten hos personer med gjennomsnittlig og hgyt konsum ligger innenfor BMDLo1-verdiene,
at det er liten eller ingen margin for ytterligere eksponering, og at det derfor ikke kan utelukkes at visse forbrukere
utsettes for risiko. Basert pa den nedre BMDLos-verdien og en fordelingsfaktor pa 10 % for & ta hayde for eksponering
for arsen fra andre kilder enn plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med naringsmidler, og
tatt i betraktning konvensjonelle eksponeringsantakelser om materialer beregnet pd 4 komme i kontakt med
nzringsmidler, bgr migrasjonen av arsen fra plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med
nzringsmidler som kan inneholde arsen, ikke overstige 0,002 mg arsen/kg naringsmiddel eller naeringsmiddelsimulant.
Ifglge EURL-FCM er det imidlertid ikke blitt prevd ved nasjonale referanselaboratorier om det er mulig & pavise arsen i

(®) Europaparlaments- og rédsforordning (EU) 2017/625 av 15. mars 2017 om offentlig kontroll og annen offentlig virksomhet som
gjennomfares for & sikre anvendelsen av naringsmiddel- og forvareregelverket samt regler for dyrs helse og velferd, plantehelse og
plantevernmidler, om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF)
nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, radsforordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt radsdirektiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om oppheving av europaparlaments-
og radsforordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, radsdirektiv 89/608/EQF, 89/662/E@F, 90/425/EQF, 91/496/E@F, 96/23/EF,
96/93/EF 0g 97/78/EF og radsvedtak 92/438/E@F (EUT L 95 av 7.4.2017, s. 1).

(1) EFSA Journal 2009; 7(10):1351.
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naeringsmidler eller nzringsmiddelsimulanter pa en palitelig méte under pavisningsgrensen fastsatt i forordningens
artikkel 11 nr. 4. Myndigheten anbefalte derfor & i stedet beholde pévisningsgrensen for arsen pa 0,01 mg/kg
naringsmiddel. Vedlegg Il til forordningen bar derfor endres.

16)  Videre har myndigheten vedtatt en uttalelse om kadmium i naringsmidler(!t) der den fastsatte et tolerabelt ukentlig
inntak («TWI») pd 2,5 pg kadmium/kg kroppsvekt per uke for nyretoksisitet. I nevnte uttalelse bemerket myndigheten
ogsd at det er en sammenheng mellom inntak av kadmium og gkt risiko for lungekreft, livmorkreft, bleerekreft og
brystkreft. Myndigheten vurderte at den gjennomsnittlige eksponeringen hos voksne er nar eller noe hgyere enn TWI,
og at eksponeringen hos undergrupper av forbrukere, som vegetarianere, barn, rgykere og personer som bor i svert
forurensede omrader, kan vaere pd omtrent det dobbelte av TWI. Myndigheten konkluderte med at selv om risikoen for
skadevirkninger pa nyrefunksjonen er sveert lav tatt i betraktning eksponeringen gjennom kosten i Europa som helhet,
bar den naveerende eksponeringen for kadmium reduseres. Basert pA TWI og en fordelingsfaktor pa 10 % for & ta hgyde
for eksponering for kadmium fra andre kilder enn plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt
med naeringsmidler, og tatt i betraktning konvensjonelle eksponeringsantakelser om materialer beregnet pa & komme i
kontakt med nzeringsmidler, bar migrasjonen av kadmium fra plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i
kontakt med neringsmidler ikke overstige 0,002 mg/kg neeringsmiddel eller naringsmiddelsimulant. Derfor bar
kadmium ikke pavises i naringsmiddelet eller naeringsmiddelsimulanten over et niva pa 0,002 mg/kg nzeringsmiddel
eller naeringsmiddelsimulant. Vedlegg I1 til forordningen bgr derfor endres.

17)  Myndigheten har vedtatt en uttalelse om risikoene for folkehelsen forbundet med forekomst av krom i naringsmidler og
drikkevann(12). | denne uttalelsen erkjente myndigheten at det er mangel pa data om forekomst av seksverdig krom i
naeringsmidler, og besluttet & ta som utgangspunkt at hovedsakelig alt krom som pévises analytisk i nearingsmidler,
sannsynligvis er treverdig krom, ettersom naringsmidler for en stor del er et reduksjonsmedium som ikke vil fremme
oksidasjon av treverdig krom til seksverdig krom. Myndigheten tilfayde imidlertid at selv om bare en liten andel av det
totale krominnholdet i neeringsmidler er i den giftigere seksverdige formen, kan det medvirke betydelig til eksponering
for seksverdig krom. Seksverdig krom kan finnes i drikkevann, ogsa i drikkevann pé flaske. Selv om tilgjengelige, mer
avanserte analyseteknikker kan skille mellom treverdig og seksverdig krom, kan denne analytiske differensieringen av
formene veere krevende og vanskelig for vedkommende myndigheter og for driftsansvarlige. Det begr derfor tas hensyn
til disse vurderingene nar det skal sikres at plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pd & komme i kontakt med
naringsmidler som kan inneholde krom, er i samsvar med forordningen.

18)  Myndigheten har fastsatt et TDI pa 0,3 mg/kg kroppsvekt per dag for treverdig krom for diffus epitelhyperplasi i
tolvfingertarmen og hematotoksisitet. Myndigheten vurderte at inntaket av treverdig krom gjennom kosten hos
forbrukere med gjennomsnittlig og hgyt konsum i Europa utgjer henholdsvis 5 og 8 % av TDI. Basert pd TDI og en
fordelingsfaktor pd 20 % for & ta heyde for eksponering for krom fra andre kilder enn plastmaterialer og
plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med naeringsmidler, og tatt i betraktning konvensjonelle ekspo-
neringsantakelser om materialer beregnet pa & komme i kontakt med naringsmidler, bgr den spesifikke migrasjons-
grensen veere 3,6 mg treverdig krom/kg naeringsmiddel eller naringsmiddelsimulant. Vedlegg Il til forordningen bar
derfor endres til & omfatte treverdig krom, med det vilkaret at migrasjonen fra plastmaterialer og plastgjenstander
beregnet pd & komme i kontakt med naringsmidler ikke skal overstige 3,6 mg treverdig krom/kg neringsmiddel eller
naringsmiddelsimulant.

19) | tillegg fastsatte myndigheten en referansedose (med en konfidensgrense pa 90 %) («BMDLio») pa 1,0 mg/kg
kroppsvekt per dag for seksverdig krom. Ettersom denne formen av krom er genotoksisk og kreftframkallende, vurderte
myndigheten at det kreves en eksponeringsmargin («<MOE») pa over 10 000 for at eksponeringen skal anses for a
innebere lav risiko. Basert pA BMDL1o, MOE p& minst 10 000 og en fordelingsfaktor pa 20 % for & ta hgyde for
eksponering for seksverdig krom fra andre kilder enn plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt
med naeringsmidler, og tatt i betraktning konvensjonelle eksponeringsantakelser om materialer beregnet pa & komme i
kontakt med nzringsmidler, bgr migrasjonen av seksverdig krom fra plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa a
komme i kontakt med neringsmidler ikke overstige 0,0012 mg seksverdig krom/kg naringsmiddel eller

(1t) EFSA Journal 2009; 980 (1-131).
(1) EFSA Journal 2014;12(3):3595.
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naringsmiddelsimulant for at helseskadelige virkninger skal kunne utelukkes. Ifglge EURL-FCM er det imidlertid ikke
blitt prevd ved nasjonale referanselaboratorier om det er mulig & pavise totalt krominnhold i neringsmidler eller
naeringsmiddelsimulanter pa en pélitelig mate under pavisningsgrensen fastsatt i forordningens artikkel 11 nr. 4.
Myndigheten anbefalte derfor & i stedet beholde pavisningsgrensen for krom pa 0,01 mg/kg naringsmiddel.

20)  Det er stor forskjell i toksisitet mellom treverdig og seksverdig krom, og det er vanskelig & skille mellom de to formene
uten & bruke krevende analysemetoder. Derfor bgr kontrollen av om plastmaterialer og plastgjenstander som kan
inneholde krom, oppfyller kravene i forordningen, gjeres pa grunnlag av seksverdig krom, ettersom det er den mest
toksiske formen. Vedlegg Il til forordningen bar derfor endres for & innfare denne pévisningsgrensen som grenseverdi
for migrasjon av krom til neringsmidler eller naringsmiddelsimulanter. Migrasjon av alt krom, uansett dets
oksidasjonstilstand, fra plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pd & komme i kontakt med naringsmidler, bar
derfor ikke kunne pavises over et nivd pd 0,01 mg/kg neeringsmiddel eller naeringsmiddelsimulant. Dersom den
driftsansvarlige som bringer materialet i omsetning, pa grunnlag av allerede eksisterende dokumentasjon kan bevise at
forekomst av seksverdig krom i materialet kan utelukkes fordi det ikke brukes eller dannes under noen del av
produksjonsprosessen, bgr imidlertid den migrerende formen anses for & vare bare treverdig krom, og i si fall bgr
migrasjonsgrensen fastsettes til 3,6 mg/kg neringsmiddel i samsvar med forordningens artikkel 11 nr. 4 andre ledd.
Vedlegg Il til forordningen bgr derfor endres.

21)  Myndigheten har vedtatt en vitenskapelig uttalelse om risikoene for folkehelsen forbundet med forekomst av bly i
nearingsmidler(23). Den fastsatte den nedre konfidensgrensen (95-prosentilen) for referansedosen med 1 % ekstra risiko
(BMDLO1), som er 0,5 pg bly/kg kroppsvekt, som referansepunkt for risikobeskrivelsen av bly ved vurdering av
risikoen for kognitive svekkelser hos barn, malt med full 1Q-skala. En gkning pa 1 % i det systoliske blodtrykket (SBP)
per ar eller i gjennomsnitt hos hele befolkningen ble vurdert som et folkehelseproblem. Pa grunnlag av dette beregnet
myndigheten en gjennomsnittlig BMDLo1 for SBP pa 36 pg/l, som tilsvarer 1,5 pg bly/kg kroppsvekt per dag for
virkninger pa det systoliske blodtrykket. Den beregnet ogsd en BMDLio-verdi (med konfidensgrense pa 90 %) pa 0,63
ug bly/kg kroppsvekt per dag for virkninger pa prevalensen av kronisk nyresykdom. Myndigheten konkluderte med at
eksponeringsmarginene for voksne, barn og spedbarn var slik at muligheten for en virkning fra bly hos noen forbrukere,
seerlig hos barn, ikke kan utelukkes ved noe eksponeringsniva, og at det derfor ikke kunne utledes en helsebasert
veiledende verdi. Myndigheten konkluderte ogsd med at & beskytte barn mot den potensielle risikoen for virkninger pé
den nevrologiske utviklingen ogsa vil bidra til & beskytte alle befolkningsgrupper mot alle andre skadevirkninger av bly.

22)  Bly bar ikke med hensikt brukes ved framstilling av et plastmateriale, men det kan forekomme som en urenhet.
Ettersom forekomsten av stoffet ikke helt kan forhindres, og ettersom det kan forarsake helsevirkninger ved alle
eksponeringsnivéer, bar det finnes ensartede regler som sikrer at forekomsten kan kontrolleres. Det bar derfor fastsettes
en felles grense for migrasjon av stoffet fra plastmaterialer. I mangel av en helsebasert veiledende verdi brukes
BMDLoi-verdien pa 0,5 pg bly/kg kroppsvekt per dag som grunnlag for denne grensen. Blyeksponering kommer
imidlertid fra mange andre kilder enn gjenstander og materialer beregnet pd & komme i kontakt med naeringsmidler. For
a utlede en grense for migrasjon av bly fra plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i kontakt med
nzringsmidler bgr det anvendes en konvensjonell fordelingsfaktor pa 10 % for & ta hgyde for den andelen av den
samlede blyeksponeringen som kan tilskrives bly fra materialer og gjenstander beregnet pa & komme i kontakt med
naeringsmidler. P& grunnlag av konvensjonelle eksponeringsantakelser om slike materialer og gjenstander og en antatt
gjennomsnittlig kroppsvekt pa 60 kg bgr migrasjonen av bly fra plastmaterialer og plastgjenstander som er beregnet pa a
komme i kontakt med naringsmidler, ikke overstige 0,003 mg/kg neringsmiddel eller nzringsmiddelsimulant for at

(18) EFSA Journal 2010; 8(4):1570.
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sannsynligheten for helseskadelige virkninger skal reduseres til et minimum. Ifglge EURL-FCM er det imidlertid ikke
blitt prevd ved nasjonale referanselaboratorier om det er mulig & pavise bly i neringsmidler eller neringsmiddel-
simulanter pad en pdlitelig mate under pavisningsgrensen fastsatt i forordningens artikkel 11 nr. 4. Myndigheten
anbefalte derfor & i stedet beholde pavisningsgrensen for bly pa 0,01 mg/kg neeringsmiddel. VVedlegg Il til forordningen
bar derfor endres.

23)  Myndigheten har vedtatt en uttalelse om risikoene for folkehelsen forbundet med forekomst av kvikksglv og
metylkvikksglv i neringsmidler(4) der den fastsatte et TWI pé 4,0 pg uorganisk kvikkselv (uttrykt som elementeert
kvikksglv)/kg kroppsvekt for nyretoksisitet. Myndigheten konkluderte med at den anslatte eksponeringen for uorganisk
kvikksglv i Europa utelukkende gjennom kosten ikke overstiger TWI. Basert pd TWI og en fordelingsfaktor pa 20 % for
a ta hgyde for eksponering for kvikksglv fra andre kilder enn plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pa & komme i
kontakt med neeringsmidler, og tatt i betraktning konvensjonelle eksponeringsantakelser om materialer beregnet pa a
komme i kontakt med nearingsmidler, bar migrasjonen av kvikksglv fra plastmaterialer og plastgjenstander beregnet pé &
komme i kontakt med neringsmidler ikke overstige 0,007 mg/kg naringsmiddel eller naringsmiddelsimulant. Ifalge
EURL-FCM er det imidlertid ikke blitt pravd ved nasjonale referanselaboratorier om det er mulig & pavise kvikksglv i
naringsmidler eller nzeringsmiddelsimulanter pa en pélitelig mate under pavisningsgrensen fastsatt i forordningens
artikkel 11 nr. 4. Myndigheten anbefalte derfor & i stedet beholde pavisningsgrensen for kvikksglv pa 0,01 mg/kg
neeringsmiddel. Vedlegg Il til forordningen ber derfor endres.

24)  Primare aromatiske aminer («PAA-er») kan brukes som fargestoffer i plastmaterialer beregnet pa & komme i kontakt
med neeringsmidler, eller de kan forekomme som utilsiktet tilsatte stoffer i samsvar med forordningens artikkel 6. PAA-
er utgjer en stor gruppe forbindelser, hvorav noen er kreftframkallende stoffer, mens andre er mistenkt for & veere det.
Visse PAA-er kan ha skadevirkninger ved alle migrasjonsnivaer og ber derfor ikke migrere til nzringsmiddelet.
Imidlertid er det ikke mulig & utelukke migrasjon av dem analytisk, ettersom analysemetodene bare kan utelukke
migrasjon over pavisningsgrensen. Med henblikk pa samsvarskontroll og for & garantere rettssikkerhet er migrasjon av
PAA-er blitt begrenset til et spesifisert niva som ikke kan pévises i naeringsmiddelet eller naeringsmiddelsimulanten med
vanlige analysemetoder. Ifglge EURL-FCM har imidlertid framskritt innen analysekapasitet gjort at det nd finnes
allment tilgjengelig utstyr som gjer det mulig & senke pavisningsgrensen pa 0,01 mg/kg nzeringsmiddel eller
naeringsmiddelsimulant som forordningen na foreskriver for individuelle PAA-er, til en ny pavisningsgrense pa 0,002
mg/kg naeringsmiddel eller neringsmiddelsimulant. Derfor bgr denne lavere grensen fastsettes i forordningen som
pavisningsgrense for individuelle PAA-er.

25)  Begrensningen for PAA-er i forordningens vedlegg Il gjelder i dag for alle PAA-er som ikke er oppfert i tabell 1 i
forordningens vedlegg 1. Anvendelse av den nye, lave pavisningsgrensen som na foreskrives ved denne forordningen,
vil kreve prgving av et stort antall stoffer, og ikke alle PAA-er vil ha helseskadelige virkninger over denne
pavisningsgrensen. De mest problematiske PAA-ene er oppfert i post 43 i tillegg 8 til vedlegg XVII til
europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006(15), heretter kalt «posten for azofargestoffers. Det er derfor
hensiktsmessig & anvende den nye pavisningsgrensen bare pa disse stoffene, ettersom det allerede er fastslatt at de er
toksiske. Andre PAA-er, som det ikke er fastsatt noen grense for i vedlegg I, ber vurderes i samsvar med forordningens
artikkel 19. For & unnga at deres samlede toksisitet kan gi helseskadelige virkninger, bgr imidlertid den samlede
migrasjonen begrenses til hgyst 0,1 mg/kg naringsmiddel eller neringsmiddelsimulant.

26) | henhold til nr. 2 i vedlegg Il til forordningen skal summen av PAA-er ikke overstige 0,01 mg/kg naeringsmiddel eller
naeringsmiddelsimulant for 4 unngad at den samlede forekomsten kan gi helseskadelige virkninger. Ettersom
pavisningsgrensen na senkes til 0,002 mg/kg naringsmiddel eller neringsmiddelsimulant for alle PAA-er oppfart i
posten for azofargestoffer, vil det ikke kreves noen vurdering av summen dersom et slikt PAA pavises, fordi materialet i

sd fall ikke vil veare i samsvar med forordningen. Nar det er kjent eller mistenkes at det kan forekomme visse PAA-er

(14) EFSA Journal 2012;10(12):2985.

(%5) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt
begrensninger for kjemikalier (REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyrd, om endring av direktiv 1999/45/EF og om
oppheving av rédsforordning (E@F) nr.793/93 og kommisjonsforordning (EF) nr.1488/94 samt radsdirektiv 76/769/E@F og
kommisjonsdirektiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1).
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som ikke er oppfart i vedlegg | eller i posten for azofargestoffer, kan imidlertid forekomsten av disse stoffene vurderes
pé grunnlag av migrasjonsprgving og modellberegning. Derfor er det hensiktsmessig & beholde bestemmelsen om at
summen av disse PAA-ene ikke skal overstige 0,01 mg/kg neeringsmiddel eller neeringsmiddelsimulant.

27)  De nye eller oppdaterte begrensningene for stoffer i vedlegg 1l krever tydelig kommunikasjon i forsyningskjeden for &
sikre at driftsansvarlige som bruker produkter fra mellomliggende ledd i forsyningskjeden eller ferdige gjenstander eller
materialer som kan inneholde disse stoffene, far tilstrekkelige opplysninger om forekomsten av dem. Nar det ikke gis
slik informasjon, kan de ikke veere sikre med hensyn til forekomsten og mengden av disse stoffene og vil matte foreta
pravinger oftere enn det som ellers ville veert ngdvendig. Dersom forekomsten og mengden av disse stoffene er kjent for
de driftsansvarlige, kan det imidlertid i mange tilfeller veere tilstrekkelig med enkle beregningsmetoder for & fastsla om
en grense kan bli overskredet, og det vil ikke veere behov for analytisk praving i det hele tatt. Informasjon om mengden
av stoffer er ogsa ngdvendig for & kunne underrette etterfalgende ledd i forsyningskjeden om forekomsten av disse
stoffene. Derfor bar nr. 6 i vedlegg IV til forordningen endres for & klargjgre at mengden av stoffer som er underlagt
grenser i henhold til vedlegg I, bgr oppgis i samsvarserkleaeringen.

28)  Far produsenten av et mellomprodukt eller ferdig produkt bringer det i omsetning, mé vedkommende vurdere om det er
i samsvar med artikkel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004 og/eller artikkel 19 i forordningen. Ved denne vurderingen bar
det brukes flere forskjellige metoder som utfyller hverandre. En vanlig og kostnadseffektiv prgvingsmetode er &
bestemme tryggheten bare for stoffer som finnes i en konsentrasjon pa over 10 ppb, ved hjelp av migrasjonsprgving med
en nearingsmiddelsimulant. Stoffer som ikke overskrider denne grensen, anses da som trygge. Imidlertid kan
migrasjonen av stoffer ved et niva pa 10 ppb bare anses som trygg dersom det kan utelukkes at stoffene er genotoksiske.
Derfor bgr bruken av en slik pravingsmetode alltid suppleres med en vurdering av om det forekommer stoffer som kan
veere genotoksiske. Brukere i senere ledd i forsyningskjeden som bruker et mellomprodukt eller ferdig materiale, bgr
derfor informeres om at det kan inneholde stoffer der genotoksisitet ikke er utelukket. Produsenter av mellommaterialer
vet at disse stoffene kan forekomme i deres produkter, fordi de bruker preparater som inneholder dem, eller de bgr
innhente slike opplysninger fra sine leverandgrer. Derfor bar ogsa nr. 6 i vedlegg IV klargjares ved at det stilles krav om
a gi informasjon om stoffer som forekommer i et materiale eller en gjenstand, og der genotoksisitet ikke er utelukket.

29)  Nr. 2.1.6 i vedlegg V til forordningen krever tre etterfalgende pravinger for gjenstander og materialer som er beregnet
pa & komme i gjentatt kontakt med naeringsmidler. Resultatene av den tredje migrasjonsprgvingen bar brukes til &
kontrollere samsvar med migrasjonsgrensene. Dersom migrasjonen skulle gke mellom fgrste, andre og tredje praving,
vil imidlertid ikke pravingene vere egnet til & kontrollere samsvar, selv ikke i tilfeller der den spesifikke
migrasjonsgrensen ikke overskrides ved noen av de tre pravingene, ettersom de ikke i tilstrekkelig grad gjer det mulig &
forutse det endelige migrasjonsnivaet etter fortsatt kontakt med neringsmidler. For at dette skal veere mulig, er det
strengt ngdvendig at migrasjonen synker for hver prgving. Selv om dette prinsippet allerede er gjenspeilet i nr. 2.1.6
andre ledd om vilkarene for & bruke resultatene av den ferste prgvingen og i nr. 3.3.2 om prgving av samlet migrasjon,
inneholder ikke nr. 2.1.6 forste ledd et krav om at migrasjonen ikke skal gke mellom prgvingene. Forordningen bgr
derfor endres for 4 tilfaye dette kravet. | noen tilfeller, for eksempel nar migrasjonen er lav i forhold til malefeilen, kan
det imidlertid veere vanskelig & fastsla en synkende tendens analytisk, og det ville kreve komplekse regler. Derfor er det
hensiktsmessig & bare kreve at migrasjonen som males i en preving, ikke skal vare hgyere enn migrasjonen i den
foregaende prgvingen, a presisere dette prinsippet i forordningen og 4 fastsla at et materiale som viser gkende migrasjon
i etterfglgende pravinger, aldri bar anses for a oppfylle kravene.

Q

30) Vedlegg V inneholder regler for pravingene som foretas for & pévise at migrasjonen fra plastmaterialer og
plastgjenstander beregnet p& & komme i kontakt med neeringsmidler samsvarer med migrasjonsgrensene nevnt i
forordningens artikkel 11 og 12. Visse typer plastmaterialer og plastgjenstander er beregnet pa & komme i kontakt med
neringsmidler bare ved lave temperaturer eller ved romtemperatur og i kort tid (mindre enn 30 minutter). Mens det
foreligger vilkar for praving av spesifikk migrasjon for slik tiltenkt kontakt, er det ikke fastsatt tilsvarende vilkar for
preving av samlet migrasjon i tabell 3 i vedlegg V til forordningen. Vilkér 2 for prgving av samlet migrasjon (OM2),
som krever prgving ved 40 °C i 10 dager, og OM3, som krever prgving ved 70 °C i 2 timer, er de to OM-vilkarene som
kommer ner & simulere vilkarene for den tiltenkte kontakten med neeringsmidler for de aktuelle typene kjgkkenutstyr,
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men de er betydelig strengere enn de reelle vilkarene som kan forventes ved faktisk bruk av slikt kjgkkenutstyr.Derfor
er det hensiktsmessig a endre tabell 3 i vedlegg V til forordningen og den relevante teksten under tabellen for & innfare
et vilkar for samlet migrasjon pa 30 minutter ved 40 °C, betegnet OMO, for praving av samlet migrasjon fra
kjokkenutstyr (plastmaterialer og plastgjenstander) bare ved lave temperaturer eller romtemperatur og i kort tid.

31)  Migrasjonspraving ved 100 °C kan i noen situasjoner veere teknisk vanskelig pa grunn av hgy fordamping av vann. For
& lgse dette problemet og sikre at migrasjonspravingen kan utfares p& korrekt mate, kan praving ved refluks-
temperaturen brukes som et alternativ til praving av spesifikk og samlet migrasjon ved 100 °C. Dette er allerede fastsatt
som et alternativ til previngsvilkdr OM5 og OM6 i tabell 3 i vedlegg V til forordningen, som krever prgving ved
100 °C. Det er ikke fastsatt et slikt vilkdr med praving ved reflukstemperaturen som alternativ til previngsvilkdr OM4,
som ogsa krever prgving ved 100 °C. Posten for OM4 i tabell 3 i vedlegg V til forordningen bgr derfor endres slik at
proving ved reflukstemperaturen kan brukes som et alternativ nar preving ved 100 °C er teknisk vanskelig.

32)  Migrasjonspraving ved bruk av hele utstyret eller apparatet til bearbeiding og/eller produksjon av nzringsmidler er pa
navearende tidspunkt ikke tillatt i henhold til forordningen. Nar utstyr eller apparater til bearbeiding av naringsmidler er
sammensatt av flere plastdeler eller inneholder béde plastdeler og andre materialer, kan det imidlertid veere krevende og
i noen tilfeller umulig & kontrollere om disse plastdelene er i samsvar med forordningen. Det bar derfor veere mulig &
kontrollere samsvar ved & foreta prgving av migrasjonen til det naeringsmiddelet eller den naeringsmiddelsimulanten som
produseres eller bearbeides, ved & bruke hele utstyret eller apparatet, eller enheter eller moduler av det, i samsvar med
bruksanvisningen, i stedet for & preve & bestemme migrasjonen fra hver enkelt plastdel eller hvert enkelt plastmateriale
som er brukt i utstyret eller apparatet. Dersom en slik migrasjonspreving i naringsmiddelet, eller eventuelt i en
naringsmiddelsimulant, foretas under de verst tenkelige bruksvilkarene som kan oppnés nar bruksanvisningen falges,
og dersom overfgringen fra utstyret eller apparatet som helhet ikke overstiger de spesifikke migrasjonsgrensene, bar
plastdelene i utstyret til bearbeiding av neringsmidler anses & oppfylle kravene i forordningens artikkel 11 nr. 1 dersom
plastdelene er i samsvar med forordningens bestemmelser om sammensetning. Vedlegg V til forordningen bgr derfor
endres for & innfare bestemmelser som vil gjgre det mulig & foreta migrasjonspraving med hele utstyret eller apparatet
til behandling og/eller produksjon av naringsmidler, i stedet for & kontrollere om hver enkelt del er i samsvar med
kravene.

33)  Bruk av hele utstyret eller apparatet, eller deler av det, i samsvar med bruksanvisningen til & tilberede naringsmiddelet
er ikke ngdvendigvis representativt for alle delene. Visse deler vil vaere gjenstand for andre kontaktvilkar, serlig de
delene som brukes til lagring, i noen tilfeller langtidslagring, slik som beholdere, tanker, kapsler og puter. Disse delene
vil ogsa matte praves hver for seg for & garantere at de er trygge ogsa under disse lagringsvilkarene.

34)  Migrasjonspraving av utstyr eller apparater til bearbeiding og/eller produksjon av naringsmidler kan bare fastsla om
utstyret er i samsvar med forordningen. Dersom det under prgving av utstyr eller apparater til bearbeiding og/eller
produksjon av naringsmidler pavises migrasjon som ikke er i samsvar med kravene, bgr det imidlertid verifiseres at
denne migrasjonen ikke stammer fra materialer som ikke omfattes av forordningen. Derfor bgr det kreves at det skal
undersgkes om kilden til det manglende samsvaret er en plastdel i utstyret eller apparatet, eller om det er et annet
materiale som ikke omfattes av forordningen. Det bgr bare fastslas at utstyret ikke er i samsvar med forordningen,
dersom det manglende samsvaret skyldes en plastdel.

35) I nr. 3.2 ferste ledd i vedlegg V til forordningen er det fastsatt vilkar for  erstatte naeringsmiddelsimulant D2 med 95 %
etanol og isooktan i preving 1-6 av samlet migrasjon (OM1-OMS6) nevnt i tabell 3 i vedlegg V nar det ikke er teknisk
mulig & utfare en eller flere av OM-prgvingene 1-6 med simulant D2. | tredje punktum i nevnte ledd vises det feilaktig
til spesifikk migrasjon og ikke til samlet migrasjon. Nevnte punktum ma derfor rettes.

36) Inr.3.2andre ledd i vedlegg V til forordningen er det fastsatt vilkar for & erstatte prgving 7 av samlet migrasjon (OM7)
med OMS eller OM9 nér det ikke er teknisk mulig & gjennomfgre OM7 med simulant D2. Ordlyden i nevnte ledd angir
ikke klart hvilken pregving som skal erstatte OM7, og det vises til hgyest samlet migrasjon i siste punktum, hvilket
feilaktig kan tolkes som at det skal utfares flere enn to OM-pravinger. Derfor bar leddet klargjares ved & fastsette at det
skal velges én prgving, og ved 4 vise til den hgyeste samlede migrasjonen som oppnas under de to prgvingsvilkarene
som kreves i den pravingen.
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37)  Forordning (EU) nr. 10/2011 bgr derfor endres og rettes.

38)  Plastmaterialer og plastgjenstander som er i samsvar med forordning (EU) nr. 10/2011 med den ordlyden som gjaldt fer
ikrafttredelsesdatoen for denne forordningen, og som ogsé ble brakt i omsetning far den datoen, bgr kunne bringes i
omsetning i ytterligere to ar og forbli pd markedet til lagrene er tomme. Denne lange perioden bgr imidlertid ikke brukes
til & utvikle nye materialer og gjenstander som enna ikke var brakt i omsetning pé ikrafttredelsestidspunktet for denne
forordningen, og som ennd ikke er i samsvar med den. Driftsansvarlige kunne ikke ngdvendigvis fullt ut forutse
ikrafttredelsen av denne forordningen da de allerede planla & bringe slike nye materialer i omsetning fer ikrafttredelsen
av denne forordningen. Det bar derfor tillates & bringe nye materialer og gjenstander i omsetning pa grunnlag av de
gamle reglene i seks méneder etter ikrafttredelsen av denne forordningen.

39)  Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naringsmidler
og for.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
I forordning (EU) nr. 10/2011 gjares falgende endringer:
1) | artikkel 6 nr. 3 skal bokstav a) lyde:

«a) alle salter av stoffer som det er angitt «ja» for i kolonne 2 i tabell 1 i vedlegg Il, av godkjente syrer, fenoler eller
alkoholer, og med forbehold for begrensningene fastsatt i kolonne 3 og 4 i nevnte tabell.»

2) Vedlegg I, 11, IV og V endres i samsvar med vedlegget til denne forordningen.
Artikkel 2

Plastmaterialer og plastgjenstander som er i samsvar med forordning (EU) nr. 10/2011 med den ordlyden som gjaldt far
ikrafttredelsen av denne forordningen, og som farst ble brakt i omsetning far 23. mars 2021, kan fortsatt bringes i omsetning
fram til 23. september 2022 og forbli pd markedet til lagrene er tomme.

Artikkel 3

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.
Utferdiget i Brussel 2. september 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President
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VEDLEGG
I vedlegg I, 11, IV og V til forordning (EU) nr. 10/2011 gjeres fglgende endringer:
1) I vedlegg I gjares falgende endringer:
a) Itabell 1inr. 1 gjeres fglgende endringer:
i) Post 236 om 1,3-fenylendiamin skal lyde:
00001- 1,3- I .
«236 |23050 08-45-2 | fenylendiamin nei ja nei IP (28)».
ii) Post 398 om antimontrioksid skal lyde:
00013- Antimon- . . .
«398 (35760 09-64-4 | trioksid ja nei nei (6)».
iii) Fglgende poster innsettes i nummerrekkefglge:

«1075 Montmoril- ja | nei | nei Skal bare brukes som
lonittleire tilsetningsstoff i en
modifisert konsentrasjon pé hgyst
med  heksa- 4,0 vektprosent i
decyltrimetyl- polymelkesyreplast beregnet
ammonium- pé langtidslagring av vann
bromid ved romtemperatur eller

lavere.
Kan danne plater i nanoform
som i én eller to dimensjoner
er tynnere enn 100 nm. Disse
platene skal vare orientert
parallelt med polymer-
overflaten og vere helt
innkapslet i polymeren.
1076 12279- |Fosforsyre, ja nei nei 0,05 Skal bare brukes som
37-46-3 |trifenylester, tilsetningsstoff i en
polymer med konsentrasjon pa hayst
alfa-hydro- 0,2 vektprosent i materialer
omega- og gjenstander av polystyren
hydroksy- med hgy slagfasthet beregnet
poly[oksy- pa & komme i kontakt med
(metyl-1,2- naringsmidler ved
etandiyl)], romtemperatur og lavere,
C10-16- herunder varmfylling og/eller
alkylester oppvarming til hgyst 100 °C i
hayst 2 timer. Skal ikke
brukes i kontakt med
naringsmidler som er tildelt
simulant C og/eller D1 i
vedlegg IlI.

1077 Titandioksid ja | nei nei Skal bare brukes i en kon-| 29»
overflate- sentrasjon pa hayst
behandlet 25,0 vektprosent, herunder i
med fluorid- nanoform.
modifisert

alumina
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b) |Itabell 3inr. 3 tilfayes falgende poster:

«28

En pavisningsgrense pa 0,002 mg/kg nzeringsmiddel eller neringsmiddelsimulant gjelder.

29

I polare polymerer som sveller i kontakt med naringsmidler som er tildelt simulant B i vedlegg 111,
er det risiko for at migrasjonsgrensene for aluminium og fluorid overskrides under strenge

kontaktvilkar. Ved kontakt i over 4 timer ved 100 °C kan denne overskridelsen veere hgy.»

2) Vedlegg Il skal lyde:

«VEDLEGG Il

Begrensninger for plastmaterialer og plastgjenstander

Falgende begrensninger gjelder for plastmaterialer og plastgjenstander:

1. Plastmaterialer og plastgjenstander skal ikke avgi stoffene i tabell 1 nedenfor i mengder som overstiger de spesifikke
migrasjonsgrensene uttrykt i mg/kg neringsmiddel eller neringsmiddelsimulant som angitt i kolonne 3, og med
forbehold for merknadene i kolonne 4.

Stoffer oppfart i tabell 1 skal bare brukes i samsvar med kravene til sammensetning fastsatt i kapittel 1. Dersom kapittel
Il ikke gir grunnlag for godkjent bruk av et slikt stoff, kan stoffet bare forekomme som en urenhet i samsvar med
begrensningene angitt i tabell 1.

Generell liste over migrasjonsgrenser for stoffer som migrerer fra plastmaterialer og plastgjenstander

Tabell 1

(@) (&) (©) 4
Nawn samouar e atiiel | UG [Mgkg nringamicae erknad
nr. 3 bokstav a)
Aluminium ja 1
Ammonium ja - 1)
Antimon nei 0,04 (2
Arsen nei IP
Barium ja 1
Kadmium nei IP (PG 0,002)
Kalsium ja - 1)
Krom nei IP (3)
Kobolt ja 0,05
Kobber ja 5
Europium ja 0,05 4)
Gadolinium ja 0,05 4)
Jern ja 48
Lantan ja 0,05 4)
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Bly nei IP

Litium ja 0,6

Magnesium ja - 1)
Mangan ja 0,6

Kvikksglv nei IP

Nikkel nei 0,02

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

IP:  Ikke paviselig. Pavisningsgrense fastsatt i samsvar med artikkel 11 nr. 4 andre ledd. PG: angitt pavisningsgrense.
Merknader

(1) Migrasjonen omfattes av artikkel 11 nr. 3 og artikkel 12.

(2) Merknaden under FCM-stoffnr. 398 i tabell 1 i vedlegg | gjelder: SMG kan bli overskredet ved svart hgy
temperatur.

(3) For & kontrollere samsvar med forordningen skal pavisningsgrensen pa 0,01 mg/kg gjelde for totalt krominnhold.
Dersom den driftsansvarlige som har brakt materialet i omsetning, pa grunnlag av allerede eksisterende
dokumentasjon kan bevise at forekomst av seksverdig krom i materialet er utelukket fordi det ikke brukes eller
dannes under noen del av produksjonsprosessen, skal det imidlertid anvendes en grense for totalt krominnhold pé
3,6 mg/kg neeringsmiddel.

(4) Lantanoidene europium, gadolinium, lantan og/eller terbium kan brukes i samsvar med artikkel 6 nr. 3 bokstav a),
forutsatt at

a) summen av alle lantanoider som migrerer til naeringsmiddelet eller neringsmiddelsimulanten, ikke overstiger
den spesifikke migrasjonsgrensen pa 0,05 mg/kg, og

b) dokumentasjonen omhandlet i artikkel 16 omfatter analytiske bevis som bygger pa en godt beskrevet metode,
0g som viser at lantanoidet eller lantanoidene som er brukt, forekommer i naeringsmiddelet eller naringsmid-
delsimulanten i dissosiert ionisk form.

2. Primere aromatiske aminer («<PAA-er») som er oppfart i post 43 i tillegg 8 til vedlegg XVII til europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 1907/2006(*), og som det ikke er angitt noen migrasjonsgrense for i tabell 1 i vedlegg I, skal
ikke migrere eller p& annen méte avgis fra plastmaterialer og plastgjenstander til naeringsmidler eller neeringsmiddel-
simulanter. De skal ikke kunne pévises ved hjelp av analyseutstyr med en pdvisningsgrense pa 0,002 mg/kg
naringsmiddel eller neringsmiddelsimulant anvendt pa hvert enkelt primere aromatiske amin («PAA»), i samsvar med
artikkel 11 nr. 4.

For PAA-er som ikke er oppfart i post 43 i tillegg 8 til vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006, men som det
ikke er angitt noen spesifikk migrasjonsgrense for i vedlegg I, skal samsvar med artikkel 3 i forordning (EF)
nr. 1935/2004 kontrolleres i samsvar med artikkel 19. Summen av disse PAA-ene skal imidlertid ikke overstige
0,01 mg/kg i et neringsmiddel eller en naringsmiddelsimulant.»

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering og
godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyrd, om
endring av direktiv 1999/45/EF og om oppheving av radsforordning (E@F) nr. 793/93 og kommisjonsforordning (EF)
nr. 1488/94 samt radsdirektiv 76/769/E@F og kommisjonsdirektiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF
(EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1).

(*

~
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3) Ivedlegg IV skal nr. 6 lyde:

«6) tilstrekkelige opplysninger om de stoffene som er brukt, eller nedbrytingsprodukter av disse, som det er fastsatt
begrensninger og/eller spesifikasjoner for i vedlegg | og Il til forordningen, med sikte pa & gjere det mulig for
driftsansvarlige for foretak som befinner seg i senere ledd i forsyningskjeden, & sikre at forordningen overholdes.

I de mellomliggende leddene skal disse opplysningene omfatte identifikasjon og mengde av stoffer i mellomma-
terialet

— som omfattes av begrensninger i vedlegg Il, eller

— der genotoksisitet ikke er utelukket, og som stammer fra tilsiktet bruk i et ledd i produksjonen av dette
mellommaterialet, og som kan forekomme i en mengde som sannsynligvis vil fare til en migrasjon fra det ferdige
materialet som overstiger 0,00015 mg/kg naeringsmiddel eller neringsmiddelsimulant.»

4) 1vedlegg V gjeres falgende endringer:
a) | kapittel 2 gjeres fglgende endringer:
i) Inr.2.1.3andre ledd tilfayes falgende punkt:

«iv) Dersom det plastmaterialet eller den plastgjenstanden beregnet pa & komme i kontakt med nzringsmidler
som det skal kontrolleres samsvar for, ved den endelige bruken inngdr i et utstyr eller apparat til bearbeiding
av naringsmidler, eller en del av dette, kan migrasjonsprgvingene utfgres ved a bestemme den spesifikke
migrasjonen til det neeringsmiddelet eller den nzringsmiddelsimulanten som produseres eller bearbeides med
hele utstyret eller apparatet, eller med den aktuelle delen av dette, alt etter hva som er relevant, pé falgende
vilkar:

— Neringsmiddelet eller naeringsmiddelsimulanten blir under prgvingen bearbeidet med utstyret eller en
del av dette i samsvar med de verst tenkelige vilkarene som kan oppnés dersom utstyret eller delen
brukes i samsvar med bruksanvisningen.

— Migrasjonen fra deler som brukes til lagring, for eksempel beholdere, tanker, kapsler eller puter, som
utgjer en del av utstyret under bearbeidingen av neeringsmidlene, bestemmes under vilkar som er
representative for bruken av dem, med mindre de anvendte previngsvilkarene for hele utstyret eller
apparatet som praves, er representative ogsa for bruken av dem.

Nar migrasjonspravingen utfgres under ovennevnte vilkar, og overfaringen av bestanddeler fra utstyret eller
apparatet som helhet ikke overstiger migrasjonsgrensene, skal plastdelene eller -materialene som finnes i
utstyret eller apparatet, anses & vere i samsvar med artikkel 11 nr. 1.

Prgvingen av deler som benyttes til lagring eller forsyning, for eksempel tanker, beholdere, kapsler eller
puter, skal vaere representative for bruken av dem, og skal omfatte de forventede lagringsforholdene for
nearingsmidlene i disse delene.

Underlagsdokumentasjonen nevnt i artikkel 16 skal tydelig dokumentere prgvingen av hele utstyret eller
apparatet til bearbeiding og/eller produksjon av naringsmidler, eller av deler av dette. Den skal dokumentere
at prgvingen var representativ for den forventede bruken, angi for hvilke stoffer det ble utfart
migrasjonspraving, og inneholde alle prgvingsresultater. Produsenten av de enkelte plastdelene skal sikre at
det ikke forekommer migrasjon for stoffer der det i forordningen er fastsatt at migrasjon ikke skal kunne
pévises ved et spesifisert pavisningsniva i samsvar med artikkel 11 nr. 4.

Samsvarsdokumentasjon som i samsvar med forordningen leveres til produsenten av det ferdige utstyret eller
apparatet, eller en del av det, skal inneholde en liste over alle stoffer som omfattes av migrasjonsgrenser som
kan bli overskredet ved forventet bruk av den leverte delen eller det leverte materialet.

Dersom resultatet ikke er i samsvar med forordningen, skal det fastslas om kilden til den manglende
overholdelsen er en plastdel som omfattes av forordningen, eller en del som er laget av et annet materiale
som ikke omfattes av forordningen, pa grunnlag av dokumentasjon eller analytisk preving. Med forbehold
for artikkel 3 i forordning (EU) nr. 1935/2004 skal det bare fastslas manglende samsvar med forordningen
dersom migrasjonen stammer fra en plastdel.»



Nr. 49/576 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 29.6.2023

ii) Nr.2.1.6 skal lyde:

«2.1.6. Materialer og gjenstander til flergangsbruk

Dersom materialet eller gjenstanden er beregnet pad & komme i kontakt med neeringsmidler gjentatte
ganger, skal migrasjonsprgvingene utfares tre ganger pa en enkelt prave, og det skal hver gang brukes en
ny del av neringsmiddelsimulanten. Den spesifikke migrasjonen i den andre prgvingen skal ikke vare
hgyere enn det observerte nivéet i den farste previngen, og den spesifikke migrasjonen i den tredje
pravingen skal ikke vare hgyere enn det observerte nivaet i den andre pravingen.

Materialets eller gjenstandens samsvar skal s& kontrolleres p& grunnlag av migrasjonen funnet ved den
tredje previngen og pé& grunnlag av materialets eller gjenstandens stabilitet fra den farste til den tredje
migrasjonspragvingen. Materialets stabilitet skal anses som utilstrekkelig dersom det observeres migrasjon
over pavisningsnivaet i noen av de tre migrasjonspravingene, og dersom migrasjonen gker fra den farste til
den tredje migrasjonspravingen. Dersom stabiliteten er utilstrekkelig, skal det ikke fastslas samsvar for
materialet selv om den spesifikke migrasjonsgrensen ikke overskrides i noen av de tre prgvingene.

Dersom det foreligger sikre vitenskapelige bevis for at migrasjonen synker i den andre og tredje pravingen,
og dersom migrasjonsgrensene ikke overskrides i den farste pravingen, er det imidlertid ikke ngdvendig
med ytterligere praving.

Uavhengig av reglene ovenfor skal et materiale eller en gjenstand aldri anses for & veere i samsvar med
denne forordningen dersom det i den farste pravingen pavises et stoff som i henhold til artikkel 11 nr. 4
ikke skal migrere eller avgis i paviselige mengder.»

b) I kapittel 3 gjares falgende endringer:

i) 1nr.3.1skal tabell 3 og de fire leddene under tabell 3 lyde:

«Tabell 3

Standardiserte vilkar for prgving av samlet migrasjon

Kolonne 1 Kolonne 2 Kolonne 3

Kontakttid i dager [d] eller timer [t] ved

Kontakttemperatur [°C] for praving Vilkar for tiltenkt kontakt med naeringsmidler

Prgvingsnummer

OMO 30 min ved 40 °C All kontakt med nearingsmidler ved lave
temperaturer eller romtemperatur og i kort tid
(< 30 minutter).

oM1 10 d ved 20 °C All kontakt med naringsmidler i fryst eller
kjalt tilstand.
oM2 10d ved 40 °C All langtidslagring ved romtemperatur eller

lavere, herunder ved emballering under
varmfylling  og/eller  oppvarming til
temperatur T, der 70 °C < T < 100 °C i hgyst
t = 120/27((T-70)/10 minutter.

OoM3 2tved 70 °C Alle vilkar for kontakt med neeringsmidler
som omfatter  varmfylling ogleller
oppvarming til temperatur T, der 70°C < T <
100 °C i hgyst t = 120/2((T-70)/10 minutter,
som ikke folges av langtidslagring ved
romtemperatur eller i kjglt tilstand.
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Kolonne 1 Kolonne 2 Kolonne 3

Kontakttid i dager [d] eller timer [t] ved

Kontakttemperatur [°C] for praving Vilkar for tiltenkt kontakt med naringsmidler

Prgvingsnummer

OoM4 1 tved 100 °C eller ved Anvendelser ved hgy temperatur for alle
reflukstemperatur typer naringsmidler ved en temperatur pa
hgyst 100 °C.
OM5 2 tved 100 °C eller ved Anvendelser ved hgy temperatur ved hgyst
reflukstemperatur, eller 1 tved |121 °C.
121°C
OM6 4t ved 100 °C eller ved Alle vilkér for kontakt med nzringsmidler
reflukstemperatur der temperaturen overstiger 40 °C, og der det

er kontakt med neringsmidler som i vedlegg
Il nr. 4 er oppfert med naeringsmiddel-
simulant A, B, C eller D1.

omM7 2tved 175 °C Anvendelser ved hgy temperatur med fete
naringsmidler under mer krevende vilkar enn
OMS5.

Prgving OM7 omfatter ogsa de vilkarene for kontakt med naeringsmidler som er angitt for OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 og
OMS5. Den representerer de verst tenkelige vilkarene for fete neeringsmiddelsimulanter som er i kontakt med andre polymerer

enn polyolefiner. Dersom det ikke er teknisk mulig & gjennomfgre OM7 med naringsmiddelsimulant D2, kan prgvingen erstattes
som fastsatt i nr. 3.2.

Prgving OM6 omfatter ogsa de vilkarene for kontakt med neringsmidler som er angitt for OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 og
OMS5. Den representerer de verst tenkelige vilkarene for naringsmiddelsimulant A, B og C som er i kontakt med andre
polymerer enn polyolefiner.

Prgving OM5 omfatter ogsa de vilkarene for kontakt med neringsmidler som er angitt for OM0, OM1, OM2, OM3 og OM4.
Den representerer de verst tenkelige vilkarene for alle neringsmiddelsimulanter som er i kontakt med polyolefiner. Praving OM2
omfatter ogsa de vilkarene for kontakt med nzringsmidler som er angitt for OM0, OM1 og OM3.»

ii) 1nr.3.2 skal leddene for tabellen lyde:

«Dersom det ikke er teknisk mulig & gjennomfare en eller flere av pravingene OM0-OM6 med nzringsmid-
delsimulant D2, skal migrasjonspragvingene gjennomfares med etanol 95 % og isooktan. Dessuten skal det utfgres
en prgving med neringsmiddelsimulant E dersom de verst tenkelige bruksvilkarene overstiger 100 °C. Den
pravingen som gir hgyest samlet migrasjon, skal benyttes til & fastsla samsvar med forordningen.

Dersom det ikke er teknisk mulig & gjennomfgre OM7 med neeringsmiddelsimulant D2, skal enten prgving OM8
eller OM9 velges som erstatning, avhengig av hvilken av disse to prgvingene som er mest hensiktsmessig ut fra
den tiltenkte og den forventede bruken av materialet eller gjenstanden som prgves. Deretter skal det foretas en
migrasjonsprgving ved hvert av de to previngsvilkarene som er angitt for den valgte previngen, idet det skal
brukes en ny prave for hvert prgvingsvilkar. Det pravingsvilkaret som gir hgyest samlet migrasjon, skal benyttes
til & fastsla samsvar med forordningen.»

iii) Nr. 3.3.2 skal lyde:
«3.3.2. Gjenstander og materialer til flergangsbruk

Den relevante prgvingen av samlet migrasjon skal utfgres tre ganger pa én og samme prgve, hver gang
med en annen del av naringsmiddelsimulanten. Migrasjonen skal bestemmes ved hjelp av en
analysemetode som er i samsvar med kravene i artikkel 34 i europaparlaments- og radsforordning (EU)
2017/625(*). Samlet migrasjon ved den andre pragvingen skal vere lavere enn ved den farste pravingen,
og samlet migrasjon ved den tredje prgvingen skal vere lavere enn ved den andre pragvingen.
Overholdelse av den samlede migrasjonsgrensen skal kontrolleres pa grunnlag av samlet migrasjon péavist
ved den tredje pravingen.
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Dersom det ikke er teknisk mulig & undersgke den samme prgven tre ganger, for eksempel ved praving i
olje, kan prgvingen av samlet migrasjon utfgres ved & undersgke forskjellige praver fra tre forskjellige
tidsrom med varighet pa én, to og tre ganger den relevante kontakttiden for pravingen. Forskjellen mellom
det tredje og det andre prgvingsresultatet skal anses & representere den samlede migrasjonen. Samsvar skal
kontrolleres pa grunnlag av denne differansen, som ikke skal overstige den samlede migrasjonsgrensen.
Dessuten skal forskjellen mellom det andre og det farste prgvingsresultatet veere lavere enn det farste
pravingsresultatet, og forskjellen mellom det tredje og det andre prgvingsresultatet skal veere lavere enn
forskjellen mellom det andre og det fgrste prgvingsresultatet.

Som unntak fra forste ledd skal den farste pravingen alene veere tilstrekkelig dersom det pa grunnlag av
vitenskapelige bevis fastslas at samlet migrasjon for materialet eller gjenstanden som praves, synker ved
den andre og tredje pregvingen, og dersom den samlede migrasjonsgrensen ikke overstiges ved den farste
pravingen.

(*) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/625 av 15. mars 2017 om offentlig kontroll og annen

offentlig virksomhet som gjennomfares for & sikre anvendelsen av nzringsmiddel- og forvareregelverket samt
regler for dyrs helse og velferd, plantehelse og plantevernmidler, om endring av europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr.1069/2009, (EF) nr.1107/2009, (EU)
nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, radsforordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt radsdirektiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om
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