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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/1245
av den 2 september 2020

om indring och rittelse av forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ir
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphavande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (),
sarskilt artiklarna 5.1 a, d, e, h och i, 11.3 och 12.6, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 (?) innehéller sirskilda bestimmelser om material och produkter av
plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Genom bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 upprittas
en unionsforteckning 6ver dmnen som far anvindas vid tillverkningen av material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och genom bilaga II faststills ytterligare begransningar for material
och produkter av plast.

(2)  Sedan den senaste dndringen av forordning (EU) nr 10/2011 har Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(nedan kallad livsmedelsmyndigheten) offentliggjort ytterligare vetenskapliga yttranden om vissa dmnen som fir
anvindas i material som 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel samt om anvindningen av redan godkidnda
damnen. Dessutom har vissa oklarheter avseende den forordningens tillimpning identifierats. Forordning (EU)
nr 10/2011 bor dndras och rittas med beaktande av livsmedelsmyndighetens senaste rén och f6r att undanréja alla
tvivel om att den tillimpas korrekt.

(3)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvdndningen av isostrukturella
saltkomplex av tereftalsyra (vanligen benimnd 1,4-bensendikarboxylsyra, FCM-dmnesnr 785) med lantaniderna
lantan (La), europium (Eu), gadolinium (Gd) och terbium (Tb), ensamma eller i kombination och i varierande
proportion, som tillsatser i plaster som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Livsmedelsmyndigheten
drog slutsatsen att dessa salter inte utgér nigon sikerhetsrisk for konsumenten om de anvinds som tillsatser i
material och produkter av polyeten, polypropen eller polybuten som &r avsedda att komma i kontakt med alla
livsmedelstyper under kontaktbetingelser pd upp till fyra timmar vid 100 °C eller for ldngtidslagring vid
rumstemperatur. Denna slutsats grundas pa att lantaniderna, i hdndelse av migration frén plastmaterial avsedda att
komma i kontakt med livsmedel till livsmedlet eller livsmedelssimulatorn, torde férekomma i livsmedlet eller
livsmedelssimulatorn i dissocierad jonform och att migrationen av summan av de fyra lantanidjonerna (La, Eu, Gd,
Tb) ensamma eller i kombination inte torde 6verstiga 0,05 mg/kg livsmedel.

() EUTL 338,13.11.2004, s. 4.

() Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011,s. 1).

(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):11, artikelnr 5449.
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(4)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det, mot bakgrund av de kemiska egenskaperna hos isostrukturella
lantanidsalter av tereftalsyra och av de fyra lantaniderna (La, Eu, Gd, Tb) sjilva, inte 4r nodvindigt att begrinsa
anvindningen av dessa tillsatser till de tre typer av polyolefinplaster som anges i sokandens ansokan till livsmedels-
myndigheten. Livsmedelsmyndigheten ansdg att det inte forvintas uppstd ndgra oonskade interaktioner med plaster
(inklusive, men inte begrinsat till, polyolefiner) som leder till att oonskade reaktions- och omvandlingsprodukter
bildas och eventuell migrerar. I hindelse av migration frén plastmaterial avsedda att komma i kontakt med
livsmedel till livsmedlet eller livsmedelssimulatorn, torde lantaniderna, pd samma sitt som polyolefiner, forekomma
i livsmedlet eller livsmedelssimulatorn i dissocierad jonform, och migrationen av summan av de fyra lantanidjonerna
(La, Eu, Gd, Tb) ensamma eller i kombination torde inte overstiga 0,05 mg/kg livsmedel, varfor det inte torde
behé6vas négra ytterligare begransningar. Dérfor bor lantanider godkdnnas f6r anvindning i alla typer av material
och produkter av plast som salter av redan godkianda dmnen, under forutsittning att dessa begransningar iakttas.

(5)  Genom artikel 6.3 a i férordning (EU) nr 10/2011 tilldts anvidndningen av vissa metallsalter och ammoniumsalt av
godkinda syror, alkoholer och fenoler, pd grundval av slutsatsen att dessa salter kommer att dissociera i magen till
motsvarande katjoner och fenoler, alkoholer och syror (). Enligt den hir forordningen ska ocksd de fyra
lantaniderna férekomma i den dissocierade jonformen. For att de ska godkinnas for anvindning som motjoner till
redan godkinda syror, alkoholer och fenoler i alla typer av material och produkter av plast, och for enkelhetens
skull, bor dessa fyra lantanider ocksd omfattas av artikel 6.3 a. Darfor bor denna artikel dndras sd att den omfattar
ocksd dessa fyra lantanider.

(6)  Genom artikel 10 i forordning (EU) nr 10/2011 faststills allmdnna begransningar for material och produkter av plast
i bilaga II till den férordningen. I punkt 1 i denna bilaga begridnsas migration av vissa grunddmnen fran material och
produkter av plast till livsmedel eller livsmedelssimulatorer. De grundimnen som dessa gransvirden ér tillimpliga pa
far forekomma i material och produkter av plast pa grundval av flera bestimmelser i kapitel II i férordning (EU)
nr 10/2011. De kan forekomma i plaster eftersom de avsiktligt anvinds som en tillsats eller ett utgdngsimne som
ingdr i bilaga I, eller eftersom anvindningen av dem omfattas av ett undantag enligt artikel 6, t.ex. om de
forekommer i plasten som fororening eller ndgot annat oavsiktligt tillfort &mne. Grinsvirdena for migration i punkt
1 i bilaga II till férordning (EU) nr 10/2011 ar darfor ocksa tillimpliga pa de metaller som férekommer i materialet
eller produkten av plast pd grundval av artikel 6.3 a i den forordningen. Nir de fyra lantaniderna liggs till i
forteckningen over metaller i artikel 6.3 a bor gransvirdena for dem ocksa laggas till i punkt 1 i bilaga II.

(7)  Toch med att de fyra lantaniderna laggs till i artikel 6.3 a blir forteckningen 6ver dmnen i den bestimmelsen lingre.
Av tydlighetsskdl och for en bittre utformning av lagstiftningen bor sddana forteckningar inte faststillas i
artikeldelen i forordning (EU) nr 10/2011 utan i en bilaga. Eftersom punkt 1 i bilaga II redan ar tillimplig pa de
flesta metaller som for ndrvarande fortecknas i artikel 6.3 a kan denna punkt ocksd anvindas for att klargora
huruvida det ar tilldtet att anvinda vissa salter av dessa dmnen i enlighet med artikel 6.3 a utan att en annan
forteckning laggs till i forordning (EU) nr 10/2011. Det ar ddrfor lampligt att tydliggora och forenkla forordning
(EU) nr 10/2011 genom att ta bort namnen pa metaller frdn artikel 6.3 a och dndra bilaga II s& att namnen infors i
punkt 1 i bilaga II. Foljaktligen dr det limpligt att ersitta den nuvarande forteckningen 6ver gransvirden i punkt 1 i
bilaga Il med en tabell over alla metaller som for ndrvarande ar inforda i artikel 6.3 a och de metaller som 4r inférda
i punkt 1 i bilaga Il och att ange dessa metallers sirskilda anvindningsforhéllanden och gransvirden f6r migration.
Eftersom det i artikel 6.3 a ocksd foreskrivs att ammoniumsalter av godkinda syror, alkoholer och fenoler ar
godkinda pd samma sitt som de angivna metallerna bér dven ammonium inféras i punkt 1 i bilaga IL

(8)  Amnet 1,3-fenylendiamin (CAS-nr 0000108-45-2, FCM-idmnesnr 236) dr en primir aromatisk amin som for
ndrvarande dr upptagen i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 for anvindning som utgdngsdmne i material och
produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel under f6rutsittning att dmnet inte migrerar.
For att detta krav ska vara uppfyllt bor dmnet inte pévisas i livsmedlet eller livsmedelssimulatorn over
detektionsgransen 0,01 mgfkg livsmedel eller livsmedelssimulator, i enlighet med artikel 11.4 andra stycket i
forordning (EU) nr 10/2011. Genom att analysformagan har forbattrats kan man pavisa 1,3-fenylendiamin vid
0,002 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator. Dérfor bor bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 édndras sd att
detta virde faststills som sarskild detektionsgrins for detta dmne, sé att den forbattrade analysformégan terspeglas
och skyddet av konsumenternas hilsa maximeras.

(*) EFSA Journal, vol. 7(2009):10, artikelnr 1364.
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(9)  Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av dmnet
montmorillonit som modifierats med hexadecyltrimetylammoniumbromid (FCM-dmnesnr 1075) som tillsats i
plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel. I detta yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten att
dmnet inte utgdr nigon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds som tillsats p& upp till 4 viktprocent i
polymjolksyraplaster avsedda for lagring av vatten vid rumstemperatur eller ligre. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att nir partiklarna val har dispergerats i polymjélksyraplasten kan de bilda plattor av vilka en eller tva
dimensioner kan vara i nanopartikelskala (< 100 nanometer). Dessa plattor forvintas inte migrera eftersom de ar
parallella med plastens yta och helt inneslutna i polymeren. Tillsatsen bor darfér tas upp i unionsforteckningen dver
godkinda dmnen med begrinsningen att dessa specifikationer bor vara uppfyllda.

(10) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande () om anvindningen av dmnet fosforsyra,
trifenylester, polymer med a-hydro-e-hydroxipoly[oxi(metyl-1,2-etandiyl)], C,o—C;¢-alkylester (FCM-dmnesnr 1076
och CAS-nr 1227937-46-3) som tillsats i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel. I yttrandet
konstaterade livsmedelsmyndigheten att dmnet inte utgor ndgon sikerhetsrisk for konsumenten om det anvinds
som tillsats pd upp till 0,2 viktprocent i material och produkter av slagtdlig polystyren avsedda att komma i kontakt
med vattenhaltiga livsmedel, sura livsmedel, livsmedel med 1ag alkoholhalt och feta livsmedel for langtidslagring vid
rumstemperatur eller lagre, inklusive varmfyllning eller upphettning upp till 100 °C i upp till tvd timmar, och om
migrationen av dmnet inte Gverstiger 0,05 mg/kg livsmedel. For att det ska sikerstillas att de migrationsnivder som
livsmedelsmyndigheten faststallt inte Gverskrids bor detta dmne inte anvindas i kontakt med livsmedel for vilka
livsmedelssimulator C och/eller D1 foreskrivs i bilaga III till forordning (EU) nr 10/2011. Tillsatsen bor dirfor tas
upp i unionsforteckningen 6ver godkdnda dmnen med begransningen att dessa specifikationer bor vara uppfyllda.

(11) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett positivt vetenskapligt yttrande om anvidndningen av dmnet titandioxid som
ytbehandlats med fluoridmodifierad aluminiumoxid (FCM-dmnesnr 1077) som tillsats i plastmaterial avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (). I yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att &mnet, som ir en faststalld
blandning av partiklar av vilka ett visst antal har en diameter i nanopartikelskala (< 100 nanometer), 4r inneslutet i
polymeren och inte migrerar. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dmnet inte utgor nigon sikerhetsrisk for
konsumenten om det anviands som tillsats pa upp till 25,0 viktprocent i alla polymertyper som kommer i kontakt
med alla typer av livsmedel under alla tids- och temperaturforhdllanden. Livsmedelsmyndigheten kom ocksd fram
till att anvandningen av detta 4mne i poldra polymerer som svéller vid kontakt med livsmedel for vilka livsmedels-
simulator B (3,0 % (w/v) attiksyra) foreskrivs i bilaga III till férordning (EU) nr 10/2011 skulle kunna éverskrida
gransvirdena for specifik migration pd 0,15 mg/kg och 1,0 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator for fluorid
respektive aluminium, om dessa poldra polymerer anvinds under vissa kontaktbetingelser. De grinsvirdena har
visat sig 6verskridas betydligt under kontaktbetingelser pd Gver fyra timmar vid 100 °C. Anvindarna av sddana
material och kontrollmyndigheterna bor underrittas om denna risk genom en anmirkning om kontrollen av
overensstimmelse. Dirfor bor denna tillsats tas upp i unionsforteckningen over godkidnda dmnen, och det bor vara
tillitet att anvinda den som tillsats pd upp till 25,0 viktprocent med en anmirkning om kontrollen av
overensstimmelse for att varna for att gransvirdena for migration kan overskridas under vissa forhallanden.

(12) Antimontrioxid (CAS-nr 001309-64-4, FCM-dmnesnr 398) ar for nirvarande upptaget i bilaga I till forordning (EU)
nr 10/2011 for anvindning som tillsats eller polymerisationshjilpmedel i material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, med ett grinsvirde for specifik migration pa 0,04 mg/kg livsmedel
eller livsmedelssimulator som faststillts i livsmedelsmyndighetens yttrande () om detta dmne fran 2004, uttryckt
som antimon och med en anmirkning om kontroll av 6verensstimmelse i tabell 3 i bilaga I om att detta gransvirde
for specifik migration kan 6verskridas vid mycket hog temperatur. Gransvirdet for migration pa 0,04 mg/kg bygger
pa det tolerabla dagliga intaget av antimon och en allokeringsfaktor pa 10 % for att ta hansyn till exponeringen for
antimon fran andra killor 4n material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Detta gransvirde for migration tillsammans med den atfoljande anméarkningen om kontroll av Gverensstimmelse
bor darfor tillimpas pd migrationen av antimon frén material och produkter av plast som dr avsedda att komma i

() EFSA Journal, vol. 17(2019):1, artikelnr 5552.

(®) EFSA Journal, vol. 17(2019):5, artikelnr 5679.

() EFSA Journal, vol. 17 (2019), . 6, artikelnr 5737.

(®) EFSA Journal, vol 24 (2004), s. 1-13, artikelnr 2903.
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kontakt med livsmedel. Dérfor bor bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 4ndras genom inforande av antimon,
under forutsittning att migrationen av dmnet inte overstiger 0,04 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator, och
ocksd genom inforande av en anmirkning om kontroll av 6verensstimmelse i tabell 3 i bilaga I till den
forordningen som dr tillimplig pa grinsvirdet for specifik migration av antimon.

(13) Livsmedelsmyndigheten har antagit yttranden om arsenik (As), kadmium (Cd), krom (Cr), bly (Pb) och kvicksilver
(Hg). Dessa metaller ér inte upptagna i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 och dr dirfor inte godkinda for
anvindning i material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Dessa metallers
skadliga halsoeffekter dr vildokumenterade, och metallerna bor inte 6verforas frin material och produkter av plast
till livsmedel vid halter som dr skadliga for ménniskors hilsa. Aven om halterna av dessa metaller som regel r
under kontroll vid de senare leden i tillverkningen av material och produkter av plast i enlighet med artikel 4 d i
forordning (EU) nr 10/2011, kan metallerna dndé férekomma som fororeningar i slutmaterial och slutprodukter av
plast i enlighet med undantaget i artikel 6.4 a och ha skadliga effekter pd konsumentens hilsa. Metallernas sikerhet
bor huvudsakligen kontrolleras i enlighet med artikel 19 i den férordningen och den dokumentation som lamnats i
enlighet med bestimmelserna i artiklarna 15 och 16 i samma forordning, men det arbetet kan kanske inte
genomforas pa ett enhetligt sitt och dr betungande och svért for de behoriga myndigheterna att kontrollera. Tydligt
faststillda gransvirden for migration pa grundval av livsmedelsmyndighetens yttranden skulle méjliggora enhetlig
analytisk kontroll av 6verensstimmelse. Det 4r sdledes lampligt att dndra bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011
for att faststilla gransvarden for migration av dessa metaller, sd att man sikerstiller en enhetlig metod for kontroll
av overensstimmelse, tillimpningen av en enhetlig hilsoskyddsniva samt en vélfungerande inre marknad.

(14)  En del metaller har redan skadliga hilsoeffekter vid halter i livsmedel som &r sa ldga att de inte kan kvantifieras med
den analysteknik som de officiella kontrollaboratorierna anvinder. I sddana fall 4r en metod med en detektionsgrins
i enlighet med artikel 11.4 i férordning (EU) nr 10/2011 det limpliga sittet att kontrollera migrationsnivan. EU:s
referenslaboratorium fér material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, som utsetts i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 (), har i samarbete med de nationella referenslabora-
torierna kunnat visa att det redan finns limpliga analysmetoder for att pdvisa migration av metaller frin
plastmaterial vid ligre halter 4n vad som for nirvarande gors och att de kan anvindas rutinmissigt av de flesta
berérda laboratorier. Aven om en del av dessa grinsvirden kan adndras till foljd av framtida forbattringar av
analysmetoderna bor man foreskriva sddana detektionsgranser som i nuliget kan uppnds for de metallerna, for att
sikerstilla en sd hog och enhetlig sikerhetsnivd som mojligt. Darfér bor man klargora detektionsgrinserna for
metaller i forteckningen 6ver gransvirden i punkt 1 i bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 och omarbeta den
forteckningen som en tabell f6r att tillhandahélla tydligare ramar f6r framtida dndringar av dessa gransvirden.

(15) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett yttrande om oorganisk arsenik i livsmedel (*°) dar det f6r den hilsobaserade
referenspunkten (BMDL,) faststilldes virden (med 99 % konfidensintervall) pd 0,3-8 pg arsenik/kg kroppsvikt per
dag for lungcancer, hudcancer, urinbldsecancer och hudskador. Livsmedelsmyndigheten uppskattade vidare att
genomsnitts- och storkonsumenters exponering via kosten for oorganisk arsenik ligger inom intervallet for
BMDL,-virdena och att det darfor finns liten eller ingen marginal for ytterligare exponering, varfor det inte kan
uteslutas att vissa konsumenter utsitts for risk. P4 grundval av det ligre BMDLy,;-vérdet, med en allokeringsfaktor
pa 10 % for att ta hansyn till exponeringen for arsenik frén andra killor dn material och produkter av plast avsedda
att komma i kontakt med livsmedel och med beaktande av konventionella antaganden nér det giller exponering for
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, bor migrationen av arsenik frdn material och produkter av
plast avsedda att komma i kontakt med livsmedel som kan innehélla arsenik inte 6verstiga 0,002 mg arsenik/kg
livsmedel eller livsmedelssimulator. Enligt EU:s referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vaxtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och ridets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv
89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425[EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (EUT L 95,
7.42017,5.1).

(") EFSA Journal, vol. 7(2009):10, artikelnr 1351.
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livsmedel har det inte undersokts om de nationella referenslaboratorierna pa ett tillforlitligt sitt kan pévisa arsenik i
livsmedel eller livsmedelssimulator under den detektionsgrins som faststdlls i artikel 11.4 i forordning (EU)
nr 10/2011. Dirfor rekommenderar EU:s referenslaboratorium att detektionsgrinsen for arsenik pd 0,01 mg/kg
livsmedel i stillet behélls. Bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(16) Livsmedelsmyndigheten har ocksé antagit ett yttrande om kadmium i livsmedel ('), dér det faststilldes ett tolerabelt
veckointag pd 2,5 pg kadmium/kg kroppsvikt per vecka for njurtoxicitet. I yttrandet konstaterade livsmedelsmyn-
digheten dessutom att det finns en koppling mellan intag av kadmium och en okad risk for lungcancer, cancer i
livmoderslemhinnan, urinbldsecancer och brostcancer. Livsmedelsmyndigheten uppskattade att vuxna personers
genomsnittliga exponering ligger nira, eller ndgot over, det tolerabla veckointaget, och att vissa konsumentgrupper
som vegetarianer, barn, rokare och folk som lever i mycket fororenade omraden kan ha ett dubbelt sd hogt intag.
Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att den nuvarande exponeringen for kadmium bér minska, dven om risken
for skadliga effekter pd njurarnas funktion med hénsyn till exponeringen via kosten 4r mycket 1dg i Europa. P4
grundval av det tolerabla veckointaget, med en allokeringsfaktor pd 10 % for att ta hdnsyn till exponeringen for
kadmium frén andra kéllor 4n material och produkter av plast som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och med beaktande av konventionella antaganden nir det giller exponering for material som 4r avsedda att komma
i kontakt med livsmedel, bor migrationen av kadmium frdn material och produkter av plast som dr avsedda att
komma i kontakt med livsmedel inte overstiga 0,002 mgfkg livsmedel eller livsmedelssimulator. Darfor bor
kadmium inte pavisas i livsmedlet eller livsmedelssimulatorn 6ver 0,002 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(17) Livsmedelsmyndigheten har ocksé antagit ett yttrande om riskerna for folkhalsan pd grund av forekomsten av krom i
mat och dricksvatten ('3). I detta yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten att det saknas uppgifter om
forekomsten av sexviart krom i livsmedel, och den bedomde att i princip allt krom som genom analys identifierats i
livsmedel sannolikt ér trevdrt krom, eftersom livsmedel till stor del dr reducerande medier som inte gynnar
oxidering av trevirt krom till sexvart krom. Livsmedelsmyndigheten tillade dock att 4ven om bara en liten andel av
det totala kromet i livsmedel foreligger i den mer toxiska sexvirda formen, skulle det avsevirt kunna bidra till
exponeringen for sexvért krom. Sexvért krom kan forekomma i dricksvatten, inklusive buteljerat dricksvatten. Aven
om man med de mer avancerade analysmetoder som finns tillgingliga kan skilja mellan trevirt och sexvirt krom kan
det vara betungande och svart for behoriga myndigheter och foretagare att gora denna analytiska dtskillnad. Darfor
boér man beakta dessa 6vervidganden ndr man sikerstiller att material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmedel som kan innehélla krom uppfyller kraven i forordning (EU) nr 10/2011.

(18) Livsmedelsmyndigheten har faststillt ett tolerabelt dagligt intag av trevirt krom pé 0,3 mg/kg kroppsvikt per dag for
diffus epitelhyperplasi i tarmen och hematotoxicitet. Livsmedelsmyndigheten uppskattade att europeiska
genomsnitts- och storkonsumenters intag via kosten av trevart krom uppgér till 5 % respektive 8 % av det tolerabla
dagliga intaget. Pa grundval av det tolerabla dagliga intaget, med en allokeringsfaktor pd 20 % for att ta hinsyn till
exponeringen for krom frin andra killor 4n material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och med beaktande av konventionella antaganden nir det géller exponering for material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, bor det faststillas ett gransvarde for specifik migration pé 3,6 mg trevirt krom/kg
livsmedel eller livsmedelssimulator. Darfor bor bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 4ndras genom inforande av
trevirt krom, under forutsittning att migrationen fran material och produkter av plast som ar avsedda att komma i
kontakt med livsmedel inte 6verstiger 3,6 mg trevirt krom/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.

(19) Livsmedelsmyndigheten har ocksa faststallt en hilsobaserad referenspunkt (med 90 % konfidensintervall) (BMDL, )
pa 1,0 mg/kg kroppsvikt per dag for sexvirt krom. Eftersom denna form av krom 4r genotoxisk och cancerfram-
kallande ansdg livsmedelsmyndigheten att det behovs en exponeringsmarginal 6ver 10 000 f6r att exponeringen ska
innebira en lag risk. Med beaktande av BMDL, o, den minsta exponeringsmarginalen p& 10 000, en allokeringsfaktor
pa 20 % for att ta hdnsyn till exponeringen for sexvirt krom fran andra killor 4n material och produkter av plast
som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel och med beaktande av konventionella antaganden nir det giller
exponering for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, bor migrationen av sexvirt krom frin material

(") The EFSA Journal, nr 980, s. 1-131, 2009.
(") EFSA Journal, vol. 12(2014):3, artikelnr 3595.



L 288/6 Europeiska unionens officiella tidning 3.9.2020

och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel inte Gverstiga 0,0012 mg sexvirt
krom/kg livsmedel eller livsmedelssimulator, for att man ska kunna utesluta skadliga halsoeffekter. Enligt EU:s
referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel har det inte undersokts om de
nationella referenslaboratorierna pa ett tillforlitligt satt kan pavisa totalt krom i livsmedel eller livsmedelssimulator
under den detektionsgrins som faststills i artikel 11.4 i férordning (EU) nr 10/2011. Dirfér rekommenderar EU:s
referenslaboratorium att detektionsgransen for krom péa 0,01 mg/kg livsmedel i stillet behalls.

(20)  Det ar stor skillnad i toxicitet mellan trevirt och sexvirt krom och det r svért att skilja pd de tvd formerna av krom
utan betungande analysmetoder. Kontrollen av att material och produkter av plast som kan innehélla krom uppfyller
kraven i férordning (EU) nr 10/2011 bor darfor goras pa sexvart krom, eftersom det dr den mest toxiska formen.
Bilaga II till den forordningen bor darfor dndras genom inférande av detektionsgransen som gransvirde for
migration av krom till livsmedel eller livsmedelsimulator. Migrationen av alla former av krom, oberoende av
oxidationstillstand, frdn material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel bor
dirfor inte vara detekterbar i livsmedel eller livsmedelssimulator 6ver 0,01 mg/kg livsmedel eller livsmedels-
simulator. Om den foretagare som slapper ut materialet pd marknaden kan bevisa, pd grundval av befintliga belagg,
att sexvart krom inte forekommer i materialet eftersom det inte anvands eller bildas i ndgot led i tillverkningen, bor
den migrerande formen anses vara enbart trevirt krom, varfor ett grinsvirde f6r migration pé 3,6 mg/kg livsmedel
bor tillimpas i enlighet med artikel 11.4 andra stycket i forordning (EU) nr 10/2011. Bilaga II till forordning (EU)
nr 10/2011 bér dérfor dndras.

(21) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett yttrande om riskerna for folkhdlsan pd grund av férekomsten av bly i
livsmedel (**). Den faststallde det ldgre konfidensintervallet (95:e percentilen) f6r den hilsobaserade referenspunkten
som innebir 1 % extra risk (BMLDy,) pé 0,5 pg bly/kg kroppsvikt som referenspunkt for riskkarakteriseringen av bly
vid bedémning av risken for intellektuella skador hos barn mitt med helskale-IK (Full Scale IQ, FSIQ). En 6kning
med 1 % av det systoliska blodtrycket per ér eller i genomsnitt i hela befolkningen ansags vara ett folkhdlsoproblem.
P grundval av detta berdaknade livsmedelsmyndigheten ett genomsnittligt BMDL,, for det systoliska blodtrycket pa
36 pg/l, motsvarande 1,5 pg bly/kg kroppsvikt per dag nir det giller effekten pd det systoliska blodtrycket. Den
beriknade ocksa ett BMDL,,-varde (med 90 % konfidensintervall) pa 0,63 pg bly/kg kroppsvikt per dag nir det
giller effekten pé prevalensen av kroniska njursjukdomar. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att exponeringsmar-
ginalerna for vuxna, barn och spadbarn var sddana att man inte vid ngon exponeringsniva kunde utesluta en effekt
av bly hos en del konsumenter, sirskilt barn, och att det dirfor inte gick att faststilla ndgot hélsobaserat riktvirde.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att man genom att skydda barn mot den potentiella risken for effekter
pa nervsystemets utveckling ocksa skulle skydda hela befolkningen mot alla andra skadliga effekter av bly.

(22) Bly bor inte anvindas avsiktligt vid tillverkning av plastmaterial, men det kan férekomma som fororening. Eftersom
det inte gdr att helt forhindra férekomsten av bly och det kan ha effekter pa hilsan vid alla exponeringsnivéer bor det
finnas enhetliga bestimmelser for att sidkerstalla att forekomsten kan kontrolleras. Darfor bor det faststillas ett
gemensamt grinsvirde for migration av bly frin plastmaterial. I avsaknad av ett hilsobaserat riktvirde anvinds
BMDL,-vérdet pd 0,5 ug bly/kg kroppsvikt per dag som grund for det grinsvirdet. Blyexponering sker dock fran
mdnga andra kéllor dn produkter och material som é4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel. For att faststilla
ett gransvirde for migration av bly frdn material och produkter av plast som 4r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel bor man dérfor tillimpa en konventionell allokeringsfaktor pd 10 %, for att ta hansyn till bidraget av bly
fran material och produkter som 4r avsedda att komma i kontakt med livsmedel till den totala exponeringen for bly.
Med beaktande av konventionella antaganden om exponering for sddana material och produkter, och om man utgar
frin en genomsnittlig kroppsvikt pd 60 kg, bor migrationen av bly frin material och produkter av plast som ir
avsedda att komma i kontakt med livsmedel inte Gverstiga 0,003 mg/kg livsmedel i livsmedel eller livsmedels-
simulator for att man ska kunna minska sannolikheten for skadliga halsoeffekter till ett minimum. Enligt EU:s

("*) EFSA Journal, vol. 8(2010):4, artikelnr 1570.
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referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel har det inte undersokts om de
nationella referenslaboratorierna pa ett tillforlitligt sitt kan pévisa bly i livsmedel eller livsmedelssimulator under
den detektionsgrins som faststills i artikel 11.4 i férordning (EU) nr 10/2011. Dirfor rekommenderar EU:s
referenslaboratorium att en detektionsgrans for bly pa 0,01 mg/kg livsmedel i stillet foreskrivs. Bilaga II till
forordning (EU) nr 10/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(23) Livsmedelsmyndigheten har antagit ett yttrande om riskerna for folkhalsan pé grund av forekomsten av kvicksilver
och metylkvicksilver i livsmedel ("), dir det faststilldes ett tolerabelt veckointag pé 4,0 pg oorganiskt kvicksilver
(uttryckt som elementirt kvicksilver)/kg kroppsvikt for njurtoxicitet. Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att
den uppskattade exponeringen for oorganiskt kvicksilver i Europa enbart via kosten inte overstiger det tolerabla
veckointaget. P4 grundval av det tolerabla veckointaget, med en allokeringsfaktor pd 20 % for att ta hansyn till
exponeringen for kvicksilver frén andra killor dn material och produkter av plast som dr avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och med beaktande av konventionella antaganden nir det giller exponering for material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, bor migrationen av kvicksilver fran material och produkter av plast
som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel inte 6verstiga 0,007 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Enligt EU:s referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel har det inte undersokts
om de nationella referenslaboratorierna pa ett tillforlitligt sidtt kan pévisa kvicksilver i livsmedel eller livsmedels-
simulator under den detektionsgrins som faststills i artikel 11.4 i forordning (EU) nr 10/2011. Darfor
rekommenderar EU:s referenslaboratorium att detektionsgrinsen for kvicksilver pd 0,01 mg/kg livsmedel i stallet
behélls. Bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(24) Priméra aromatiska aminer fir anvindas i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel som firgdimnen
eller kan forekomma som oavsiktligt tillforda Zmnen i enlighet med artikel 6 i férordning (EU) nr 10/2011. Priméra
aromatiska aminer dr en stor grupp foreningar, av vilka ndgra 4r cancerframkallande medan andra dr misstinkt
cancerframkallande. Vissa primédra aromatiska aminer kan ha skadliga effekter vid all migration och bor darfor inte
migrera till livsmedlet. Det gir dock inte att genom analys utesluta att de har migrerat, eftersom det med
analysmetoder endast gdr att utesluta migration over detektionsgransen. For kontrollen av 6verensstimmelse och
for att sikerstilla rattslig klarhet har migrationen av primira aromatiska aminer till livsmedel begrinsats till en
angiven halt som inte dr detekterbar i livsmedel eller livsmedelssimulator med de analysmetoder som vanligen
anvinds. Enligt EU:s referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel innebar den
forbdttrade analysformdgan att det nu finns utrustning allmint tillgdnglig som medger en sinkning av den
nuvarande detektionsgrinsen pa 0,01 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator i forordning (EU) nr 10/2011 for
enskilda primira aromatiska aminer till en ny detektionsgrins pa 0,002 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.
Dirfor bor den lagre detektionsgrinsen faststillas i forordning (EU) nr 10/2011 som detektionsgrins for enskilda
primédra aromatiska aminer.

(25) For ndrvarande dr begrdnsningen for priméra aromatiska aminer i bilaga II tillimplig pd alla priméra aromatiska
aminer som inte fortecknas i tabell 1 i bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011. Tillimpning av den nya ldga
detektionsgrans som nu foreskrivs i den hér férordningen innebir att ett stort antal dmnen maste undersokas, och
det dr inte alla priméra aromatiska aminer som har skadliga hélsoeffekter 6ver den detektionsgransen. De mest
problematiska priméra aromatiska aminerna fortecknas i post 43 i tilligg 8 till bilaga XVII till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 () (nedan kallad posten for azofirgimnen). Dirfor bor den nya
detektionsgransen endast tillimpas pé dessa dmnen, vars toxicitet ar faststdlld. Andra primédra aromatiska aminer
for vilka det inte faststillts ndgot gransvirde i bilaga I bor bedomas i enlighet med artikel 19 i férordning (EU)
nr 10/2011. For att deras kombinerade toxicitet inte ska ge skadliga effekter pd hilsan bér den sammanlagda
migrationen av dem begrinsas till hogst 0,01 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.

(26)  Enligt punkt 2 i bilaga II till forordning (EU) nr 10/2011 fdr summan av priméara aromatiska aminer inte Gverstiga
0,01 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator, sa att den sammanlagda forekomsten av dem inte kan ge skadliga
hilsoeffekter. I och med att detektionsgransen nu sinks till 0,002 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator for alla
primira aromatiska aminer som fortecknas i posten for azofirgimnen behévs det inte ndgon utvirdering av
summan om en sddan primdr aromatisk amin pdvisas, eftersom materialet i detta fall 4ndd inte skulle
overensstimma med forordning (EU) nr 10/2011. Nar det dr kint eller finns misstanke om att vissa priméra

(") EFSA Journal, vol. 10(2012):12, artikelnr 2985.

(**) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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aromatiska aminer som inte fortecknas i bilaga I eller i posten for azofargimnen kan forekomma, kan forekomsten
av dem bedémas pd grundval av migrationsundersokningar och migrationsmodeller. Darfor dr det lampligt att
behélla bestimmelsen om att summan av dessa primira aromatiska aminer inte far 6verstiga 0,01 mg/kg livsmedel
eller livsmedelssimulator.

(27) De nya eller uppdaterade begransningarna for dmnen i bilaga II stiller krav pd tydlig kommunikation i
leveranskedjan sd att det sdkerstills att de foretagare som anvinder intermedidrer i leveranskedjan eller
slutprodukter och slutmaterial som kan innehélla dessa dmnen far limplig information om forekomsten av dmnena.
Nir sddan information inte har limnats kan foretagarna inte vara sikra pd om dessa dmnen férekommer och i vilken
mingd, och de behover gora undersokningar oftare 4n om denna information har limnats. Om foretagarna diremot
kanner till att dessa dmnen forekommer och i vilken mangd kan det i manga fall ricka med enkla berdkningsmetoder
for att faststilla huruvida ett gransvirde skulle kunna overskridas, och det skulle inte behdvas négra analytiska
undersokningar. Information om méngden av dmnen behovs dessutom for att informera senare led i leveranskedjan
om forekomsten av dessa dmnen. Darfor bor punkt 6 i bilaga IV till férordning (EU) nr 10/2011 4ndras sd att det
klargors att mingden av de dmnen som omfattas av begransningar enligt bilaga II bor anges i forklaringen om
overensstimmelse.

(28) Innan en intermediir eller slutprodukt slapps ut pd marknaden maste tillverkaren bedoma om produkten ir forenlig
med artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004 och/eller uppfyller kraven i artikel 19 i forordning (EU) nr 10/2011.
Vid en sddan bedomning bor flera olika och kompletterande metoder anvindas. En allmin och kostnadseffektiv
metod ar att enbart faststilla sakerheten hos de amnen som forekommer i en koncentration pd dver 10 ppb genom
migrationsundersokning med en livsmedelssimulator. Amnen som inte ¢verskrider detta griansvirde anses vara
sikra. Dock kan migrationen av dmnen som foérekommer i en koncentration pa 10 ppb endast anses siker om det
kan uteslutas att dmnena dr genotoxiska. En sddan undersokningsmetod bor dirfor alltid kompletteras med en
beddmning av om det forekommer dmnen som skulle kunna vara genotoxiska. Darfor bor nedstromsanvindare av
en intermedidr eller ett slutmaterial informeras om att det kan innehélla dmnen vars genotoxicitet inte har kunnat
uteslutas. Tillverkare av intermedidrer vet att dessa damnen kan forekomma i deras produkter eftersom de anvander
beredningar som innehéller dmnena, eller bor {4 den informationen fran sina leverantorer. Darfor bor ocksa punkt 6
i bilaga IV klargoras genom krav pd information om de dmnen som ingér i ett material eller en produkt och vars
genotoxicitet inte har kunnat uteslutas.

(29) I punkt 2.1.6 i bilaga V till férordning (EU) nr 10/2011 anges att artiklar och material som kommer i upprepad
kontakt med livsmedel ska undersokas tre gdnger. Resultatet av den tredje migrationsunders6kningen bor anvindas
for att kontrollera Gverensstimmelsen med grinsvirdena for migration. Men om migrationen Okar mellan den
forsta, andra och tredje undersokningen dr undersokningarna inte lampliga for att kontrollera 6verensstimmelsen,
inte ens i de fall ddr gransvardet for specifik migration inte 6verskrids i ndgon av de tre undersdkningarna, eftersom
de inte kommer att ge en korrekt forutsigelse av den slutliga migrationen efter fortlopande kontakt med livsmedel.
Dessutom bor migrationen minska i senare undersokningar. Denna princip terspeglas visserligen redan i punkt
2.1.6 andra stycket om hur resultaten av den forsta undersokningen ska anvindas, och i punkt 3.3.2 om
undersokning av total migration, men punkt 2.1.6 forsta stycket innehéller inte ndgot krav pé att migrationen inte
far oka mellan undersokningarna. Forordning (EU) nr 10/2011 bor ddrfor dndras genom tilligg av detta krav. I vissa
fall, t.ex. ndr migrationen ir ldg i forhdllande till mitfelet, kan det vara svért att faststilla en minskande trend
analytiskt och det skulle stilla krav pd komplexa regler. Dirfor dr det lampligt att endast krdva att den migration
som faststills i en senare undersokning inte Gverskrider migrationen i den tidigare undersokningen, att klargéra
denna princip i férordning (EU) nr 10/2011 och att faststilla att ett material som uppvisar 6kande migration i de
senare undersokningarna aldrig bor anses uppfylla kraven.

(30) Bilaga V innehaller regler for undersokningarna for att pavisa att migrationen frdn material och produkter av plast
som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel 6verensstimmer med de griansvirden som avses i artiklarna 11
och 12 i férordning (EU) nr 10/2011. Vissa typer av plastmaterial och plastprodukter 4r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel enbart vid ldg temperatur eller rumstemperatur och under kort tid (mindre 4n 30 minuter).
Aven om betingelser for undersékning av specifik migration vid sddan avsedd kontakt ir tillgingliga, foreskrivs det
inte ndgra motsvarande betingelser for unders6kning av total migration i tabell 3 i bilaga V till forordning (EU)
nr 10/2011. Betingelserna for undersokning av total migration 2 (OM2), dér det krdvs undersokning vid 40 °C
under 10 dagar, och OM3, dir det kridvs undersokning under 2 timmar vid 70 °C, dr de tva betingelser for
undersokning av total migration som ligger nira vid simulering av de avsedda forhdllandena for livsmedelskontakt
ndr det giller dessa typer av koksartiklar, men de ar betydligt stringare dn de reella forhdllanden som sannolikt
skulle kunna uppsta vid den faktiska anvindningen av sddana koksartiklar. Darfor dr det lampligt att dndra tabell 3 i
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bilaga V till férordning (EU) nr 10/2011 och den tillimpliga texten under den tabellen genom inforande av
betingelser for undersokning av total migration pad 30 minuter vid 40 °C (som OMO) f6r undersokning av total
migration frdn koksartiklar (material och produkter av plast) enbart vid 1dg temperatur eller rumstemperatur och
under kort tid.

(31) Det kan i vissa situationer vara tekniskt svdrt att gora en undersokning av migration vid 100 °C pa grund av hog
fordngning av vatten. For att bemdstra denna svarighet och for att sikerstilla att undersokning av migration kan
utforas pa ritt sitt kan aterloppskokning anvindas som alternativ for att undersoka specifik och total migration vid
100 °C. Sadan éterloppskokning anges som alternativ i undersokningsbetingelserna for OM5 och OM6 i tabell 3 i
bilaga V till forordning (EU) nr 10/2011 dar det krivs undersokning vid 100 °C. Aterloppskokning anges inte som
alternativ i unders6kningsbetingelserna for OM4 dar det ocksd krévs undersokning vid 100 °C. Dirfor ar det
lampligt att dndra posten for OM4 i tabell 3 i bilaga V till den férordningen genom angivande av dterloppskokning
som alternativ ndr det 4r tekniskt svért att gora en unders6kning vid 100 °C.

(32) Undersokning av migrationen frdn hela utrustningen eller anordningen for bearbetning och/eller framstillning av
livsmedel ar for nirvarande inte tillatet enligt f6rordning (EU) nr 10/2011. Nar utrustning eller anordningar for
bearbetning av livsmedel ar tillverkade av flera plastdelar eller innehéller bdde plastdelar och andra material kan det
vara betungande och i vissa fall omgjligt att kontrollera att dessa plastdelar uppfyller kraven i den férordningen.
Dirfor bor det vara mojligt att kontrollera dverensstimmelse genom att utféra migrationsunders6kningar i de
framstillda eller bearbetade livsmedlen eller livsmedelssimulatorerna med hjdlp av hela utrustningen eller
anordningen, eller sammansittningar eller moduler dérav, i enlighet med bruksanvisningen, i stillet for att forsoka
faststdlla migrationen frdn varje enskild plastdel eller enskilt plastmaterial som anvdnds i utrustningen eller
anordningen. Om en sddan migrationsundersokning gors under virsta tinkbara anvindningsforhdllanden i
livsmedlet, eller i tillimpliga fall i en livsmedelssimulator, som kan uppnds enligt bruksanvisningen och om
overforingen av bestdndsdelar frn utrustningen eller anordningen som helhet inte 6verskrider gransvirdena for
specifik migration, bor plastdelarna i utrustningen for bearbetning av livsmedel anses uppfylla kraven i artikel 11.1 i
forordning (EU) nr 10/2011 om plastdelarna uppfyller kraven for ssmmansittning i den férordningen. Dérfor bor
bilaga V till férordning (EU) nr 10/2011 é4ndras genom inférande av bestimmelser som tilliter migrationsun-
dersokning med hela utrustningen eller anordningen f6r bearbetning och/eller framstillning av livsmedel i stillet for
kontroll av 6verensstimmelse av varje enskild del.

(33) Anvindningen av hela utrustningen eller anordningen, eller delar av den, i enlighet med bruksanvisningen vid
tillagning av livsmedel dr kanske inte representativ for alla dess delar. Vissa delar kommer att omfattas av olika
kontaktbetingelser, sirskilt de delar som anvinds for lagring, i vissa fall lingtidslagring, sdsom behéllare, kapslar och
pads. Dessa delar behover dven testas separat sd att det sdkerstills att de dr sikra ocksé for de lagringsférhéllandena.

(34) Genom migrationsundersokning av utrustning eller anordningar for framstillning och/eller bearbetning av livsmedel
kan man bara faststilla om utrustningen dverensstimmer med forordning (EU) nr 10/2011. Om migration som inte
uppfyller kraven konstateras vid undersokning av utrustning eller anordningar for framstillning och/eller
bearbetning av livsmedel, bor det kontrolleras att denna migration inte hdrror frin material som inte omfattas av
den forordningen. Dirfor bor det stillas krav pd att det faststdlls huruvida killan till den bristande
overensstimmelsen dr en plastdel i utrustningen eller anordningen eller ett material som inte omfattas av den
forordningen. Utrustningens bristande Gverensstimmelse med forordning (EU) nr 10/2011 bor darefter endast
faststillas om den beror pd en plastdel.

(35) I kapitel 3.2 forsta stycket i bilaga V till férordning (EU) nr 10/2011 faststills villkoren for att ersitta livsmedels-
simulator D2 med 95 % etanol och isooktan i testen OM1-OM6 vid unders6kningarna av total migration enligt
tabell 3 i bilaga V, ndr det inte dr tekniskt mojligt att utfora ett eller flera av testen OM1-OM6 med livsmedels-
simulator D2. I den tredje meningen i det stycket hidnvisas det felaktigt till specifik migration i stillet for total
migration. Darfor bor den meningen rittas.

(36) I kapitel 3.2 andra stycket i bilaga V till forordningen faststills villkoren for att ersitta test OM7 vid
undersokningarna av total migration med antingen test OM8 eller test OM9 nir det inte dr tekniskt mojligt att
utfora test OM7 med livsmedelssimulator D2. Det framgdr inte klart i det stycket vilken test som bor ersitta OM7,
och i den sista meningen hénvisas det till den hogsta totala migrationen, vilket felaktigt skulle kunna tolkas som att
fler an tvd OM-test bor utforas. Darfor bor stycket klargoras genom faststillande av att ett test bor viljas och genom
hinvisning till den hégre totala migration som erhalls vid de tvd undersokningsbetingelser som kravs i det testet.
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(37) Forordning (EU) nr 10/2011 bor darfor dndras och rittas i enlighet med detta.

(38) Material och produkter av plast som uppfyller kraven i férordning (EU) nr 10/2011 i den tillimpliga lydelsen fore
dagen for den hir forordningens ikrafttridande och som ocksd slappts ut pd marknaden fore den dagen, bor fa
slippas ut pd marknaden i ytterligare tvd ar och fortsdtta att saluféras tills lagren dr uttomda. Denna ldnga
tidsperiod bor dock inte anvindas for utveckling av nya material och produkter som dnnu inte hade slippts ut pa
marknaden vid tiden f6r den hir férordningens ikrafttridande och som dnnu inte uppfyller kraven i den. Foretagare
kunde kanske inte helt forutse den hir forordningens ikrafttridande nir de planerade att slippa ut sddana nya
material pd marknaden innan den hir forordningen trader i kraft. Darfor bor det vara tillatet att slippa ut sddana
nya material och produkter pd marknaden enligt de gamla reglerna i sex manader efter den hir foérordningens
ikrafttradande.

(39) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pd foljande stt:
1. Tartikel 6.3 ska led a ersittas med foljande:

"a) Alla salter av dmnen for vilka det stdr ja’ i kolumn 2 i tabell 1 i bilaga I av godkdnda syror, fenoler eller alkoholer,
med forbehdll for de begransningar som faststills i kolumnerna 3 och 4 i den tabellen.”

2. Bilagorna I, II, IV och V ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

Material och produkter av plast som uppfyller kraven i forordning (EU) nr 10/2011 sdsom den tillimpas innan den hér
forordningen trader i kraft och som forst slapptes ut pd marknaden fore den 23 mars 2021 far fortsdtta att slippas ut pa
marknaden till och med den 23 september 2022 och far fortsitta att saluforas tills lagren 4r uttomda.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 september 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA
Bilagorna I, II, IV och V till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras pa foljande stt:
1. Bilaga I ska dndras pé foljande sitt:
a) Ipunkt 1 ska tabell 1 dndras pd foljande sitt:
i) Post 236 om 1,3-fenylendiamin ska ersittas med foljande:
236 | 23050 | 00001- | 1,3-fenylen- nej ja nej ND (28)”
08-45-2 | diamin
ii) Post 398 om antimontrioxid ska ersittas med foljande:
"398 35760 | 00013- | antimontri- ja nej nej (6)”
09-64-4 | oxid
iii) Foljande poster ska inforas i nummerordning:

1075 montmoril- ja nej nej Fir endast anvindas som
lonit som tillsats upp till 4,0 viktpro-
modifierats centipolymjolksyraplaster
med hexade- avsedda for langtidslagring
cyltrimety- avvattenvid rumstempera-
lammo- tur eller lagre.
niumbromid Kan bilda nanoplattor

som dr tunnare dn 100
nmieneller tvd dimensio-
ner. Sddana plattor ska
vara parallella med poly-
merytan och helt innes-
lutna i polymeren.

1076 12279- | fosforsyra, ja nej ng | 0,05 Far endast anvindas som

37-46-3 | trifenylester, tillsats upp till 0,2 vikt-
polymer med procent i material och
a-hydro-o- produkter av slagtélig
hydroxipoly polystyren avsedda att
[oxi(metyl- komma i kontakt med
1,2-eta- livsmedel vid rumstem-
ndiyl)], Cyo— peratur eller lgre, inklu-
Cy¢-alkylester sive varmfyllning och/el-

ler upphettning upp till
100 °C i upp till tvd tim-
mar. Far inte anvindas i
kontakt med livsmedel for
vilka livsmedelssimulator
Coch/eller D1 foreskrivs i
bilaga III.

1077 titandioxid ja nej nej Fir endast anvindas vid (29)”
som ytbe- hogst 25,0 viktprocent,
handlats med dven i nanoform.
fluoridmodi-

fierat alumi-
nium
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b) Ipunkt 3 ska f6ljande poster laggas till i tabell 3:

"(28)

En detektionsgrins pd 0,002 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator ska tillimpas.

(29)

I poldra polymerer som sviller vid kontakt med livsmedel f6r vilka livsmedelssimulator B
foreskrivs i bilaga Il finns det risk f6r att gransvirdena for migration for aluminium och

fluorid overskrids under kravande kontaktbetingelser. Under kontaktbetingelser 6ver fyra
timmar vid 100 °C kan de 6verskridas betydligt.”

2. Bilaga Il ska i sin helhet ersittas med foljande:

"BILAGA I

Begrinsningar for material och produkter av plast

Foljande begransningar for material och produkter av plast ska tillimpas:

1. Material och produkter av plast far inte avge 4mnena i tabell 1 nedan i mingder som &verskrider de gransvirden for
specifik migration, uttryckta i mg/kg livsmedel eller simulator, som anges i kolumn 3, med forbehdll for
anmdrkningarna i kolumn 4.

De dmnen som fortecknas i tabell 1 fir anvindas endast i enlighet med de krav for sammansittning som anges i
kapitel Il i denna forordning. Om ett sddant dmne inte har godkints for anvindning med stod av kapitel I fir dmnet

endast forekomma som fororening och ska omfattas av de begriansningar som anges i tabell 1.

Tabell 1
Allmin forteckning 6ver grinsvirden fér migration som giller imnen som migrerar frén material
och produkter av plast
(1) ) (3) (4)
Namn Slzillter som ir ti_lla‘itna i SML [mg/kg li‘(smedel eller Anmirkning
enlighet med artikel 6.3 a livsmedelssimulator]
Aluminium ja 1
Ammonium ja - (1)
Antimon nej 0,04 (2)
Arsenik nej ND
Barium ja 1
Kadmium nej ND (LOD 0,002)
Kalcium ja - (1)
Krom nej ND (3)
Kobolt ja 0,05
Koppar ja 5
Europium ja 0,05 (4)
Gadolinium ja 0,05 (4)
Jarn ja 48
Lantan ja 0,05 (4)
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Bly nej ND

Litium ja 0,6

Magnesium ja - (1)

Mangan ja 0,6

Kvicksilver nej ND

Nickel nej 0,02

Kalium ja - (1)

Natrium ja - (1)

Terbium ja 0,05 (4)

Zink ja 5

ND: ¢ detekterbart. Detektionsgransen har faststdllts i enlighet med artikel 11.4 andra stycket. LOD:
detektionsgrans.

Anmirkningar

1)  Migrationen omfattas av artiklarna 11.3 och 12.

2)  Anmirkningen i bilaga I tabell 1 FCM-dmnesnr 398 ir tillimplig: SML kan 6verskridas vid mycket hog
temperatur.

3)  For kontroll av overensstimmelse med denna forordning ska detektionsgransen pa 0,01 mg/kg tillimpas pa
totalt krom. Om den foretagare som slipper ut materialet pd marknaden kan bevisa, pd grundval av befintliga
dokumenterade beldgg, att sexvirt krom inte forekommer i materialet eftersom det inte anvinds eller bildas i
nagot led i tillverkningen, ska ett gransvirde pd 3,6 mg/kg livsmedel tillimpas pa totalt krom.

4)  Lantaniderna europium, gadolinium, lantan och/eller terbium kan anvindas i enlighet med artikel 6.3 a under
forutsittning att

a) summan av alla lantanider som migrerar till livsmedlet eller livsmedelssimulatorn inte Gverskrider
gransvirdet for specifik migration pa 0,05 mg/kg, och att

b) analytiska bevis med anvindning av en vil beskriven metod som visar att de anvinda lantaniderna
forekommer i dissocierad jonform i livsmedlet eller livsmedelssimulatorn utgor en del av den
dokumentation som avses i artikel 16.

2. Priméra aromatiska aminer som fortecknas i post 43 i tilligg 8 till bilaga XVII till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 (*) och for vilka det inte anges ndgra gransvirden for migration i tabell 1 i bilaga I
far inte migrera eller pd annat sitt avges frin material och produkter av plast till livsmedel eller livsmedelssimulator.
De far inte vara detekterbara med hjilp av analysutrustning med en detektionsgrins pa 0,002 mg/kg livsmedel eller
livsmedelssimulator for varje enskild primér aromatisk amin, i enlighet med artikel 11.4.

Nar det géller priméara aromatiska aminer som inte fortecknas i post 43 i tillagg 8 till bilaga XVII till férordning (EG)
nr 1907/2006 och for vilka det inte anges nigra gransvirden for specifik migration i bilaga I ska en kontroll av om
de uppfyller kraven i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004 goras i enlighet med artikel 19. Summan av dessa
primdra aromatiska aminer far dock inte 6verstiga 0,01 mg/kg i livsmedel eller livsmedelssimulator.”

—_
*
~

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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3. Ibilaga IV ska punkt 6 ersittas med f6ljande:

”6. Lamplig information om de anvinda dmnena eller nedbrytningsprodukterna dirav for vilka det i bilagorna I och I i
denna forordning anges begransningar och/eller specifikationer, for att foretagare i senare led i kedjan ska kunna
sikerstilla att denna forordning foljs.

I mellanleden ska denna information omfatta identifiering och mingd av sddana dmnen i det intermediira
materialet

— som omfattas av begransningarna i bilaga II, eller

— vars genotoxicitet inte har kunnat uteslutas, och som harror fran en avsiktlig anvidndning i ett led i tillverkningen
av det intermedidra materialet och som skulle kunna férekomma i en mingd som sannolikt medfor en
migration frdn slutmaterialet som overstiger 0,00015 mg/kg livsmedel eller livsmedelssimulator.”

4. Bilaga V ska dndras pé foljande sitt:
a) Kapitel 2 ska dndras pa f6ljande sitt:

i) Ipunkt 2.1.3 andra stycket ska foljande led liggas till:
”iv) Om det plastmaterial eller den plastprodukt som &r avsedd att komma i kontakt med ett livsmedel och for
vilket/vilken 6verensstimmelse ska kontrolleras vid den firdiga anvindningen ingdr i en utrustning eller
anordning for bearbetning av livsmedel, eller en del dirav, far migrationsundersokningarna utforas genom
bestimning av den specifika migrationen till det livsmedel eller den livsmedelssimulator som framstillts
eller bearbetats med hjalp av hela utrustningen eller anordningen, eller delen dérav, beroende pé vad som ar
lampligt, under forutsittning att

— livsmedlet eller livsmedelssimulatorn vid unders6kningen bearbetas med hjélp av utrustningen, eller en
del ddrav, under de virsta tinkbara anviandningsférhdllanden som kan uppnds om utrustningen eller
delen dédrav anvinds i enlighet med bruksanvisningen, och att

— migrationen fran delar som anvinds for lagring, sdsom behéllare, kapslar eller pads som 4r en del av
utrustningen under bearbetningen av livsmedlet, bestims vid betingelser som ar representativa for
anvindningen av dem, sdvida inte de undersokningsbetingelser som anvinds for hela den undersokta
utrustningen eller anordningen ocksd 4r representativa for anvindningen av delarna.

Nar migrationsundersokning gors under ovanstdende betingelser, och 6verforingen av bestdndsdelar fran
utrustningen eller anordningen som helhet inte 6verskrider gransvirdena for migration, ska de plastdelar
eller plastmaterial som foérekommer i utrustningen eller anordningen anses Gverensstimma med
artikel 11.1.

Undersokningen av de delar som anvinds for lagring eller tillforsel, sisom behallare, kapslar eller pads, ska
goras under betingelser som 4r representativa for anvindningen av dem och ska omfatta de tinkbara
lagringsforhallandena for livsmedlet i dessa delar.

Undersokningen av hela utrustningen eller anordningen for bearbetning och/eller framstillning av
livsmedel, eller delar dirav, ska vara tydligt dokumenterad i de styrkande handlingar som avses i artikel 16.
De styrkande handlingarna ska visa att undersokningen var representativ for den tinkbara anvidndningen
och ska ange for vilka dmnen en migrationsundersokning har gjorts och innehalla samtliga undersoknings-
resultat. Tillverkaren av enskilda plastdelar ska sikerstilla frainvaron av migration nir det géller 4mnen for
vilka det anges i denna forordning att migrationen av dem inte fir vara detekterbar vid en viss
detektionsgrins i enlighet med artikel 11.4.

Dokumentation om Gverensstimmelse som i enlighet med denna forordning limnats till tillverkaren av den
fardiga utrustningen eller anordningen, eller en del dirav, ska innehdlla en forteckning 6ver alla dmnen som
omfattas av gransvirden for migration som skulle kunna 6verskridas vid den tinkbara anvidndningen av
delen eller materialet.

Nar resultatet inte Overensstimmer med denna forordning ska det, pd grundval av dokumenterade beldgg
eller analytiska undersokningar, faststillas huruvida kéllan till den bristande Gverensstimmelsen ar en
plastdel som omfattas av denna forordning eller en del som tillverkats av ett material som inte omfattas av
denna foérordning. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska den
bristande overensstimmelsen med den hir forordningen endast faststillas om migrationen hdrror frin en
plastdel.”
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ii) Punkt 2.1.6 ska i sin helhet ersittas med foljande:
”2.1.6 Material och produkter for flergdngsbruk

Om materialet eller produkten ar avsedd att komma i upprepad kontakt med livsmedel, ska varje
migrationsundersokning utforas tre ganger pé varje prov, varje gdng med ett nytt prov av livsmedelssi-
mulatorn. Den specifika migrationen i den andra undersokningen fir inte vara hogre 4n i den forsta
undersokningen, och den specifika migrationen i den tredje unders6kningen fér inte vara hogre dn i den
andra undersokningen.

Direfter ska det, pd grundval av den migration som konstaterats i den tredje undersokningen och pa
grundval av materialets eller produktens stabilitet fran den forsta till den tredje migrationsunder-
sokningen, kontrolleras om materialet eller produkten uppfyller kraven. Materialets stabilitet ska anses
vara otillracklig om migration konstateras 6ver detektionsgransen i ndgon av de tre migrationsundersok-
ningarna och 6kar fran den forsta till den tredje undersokningen. I hidndelse av otillracklig stabilitet ska
det inte faststdllas att materialet uppfyller kraven, inte ens i de fall dir griansvirdet for specifik migration
inte overskrids i ndgon av de tre undersokningarna.

Om det finns sikra vetenskapliga bevis for att migrationen minskar i den andra och tredje
undersokningen och om gransvirdena for migration inte overskrids i den forsta undersokningen, behovs
dock ingen ytterligare undersokning.

Oberoende av ovanstdende bestimmelser ska ett material eller en produkt aldrig anses overensstimma
med denna forordning om det i den forsta undersokningen pévisas ett 4mne som inte fir migrera eller
avges i detekterbara mangder enligt artikel 11.4.”

b) Kapitel 3 ska dndras pa foljande sitt:

i) Ipunkt 3.1 ska tabell 3 och de fyra styckena under tabell 3 ersittas med foljande:

"Tabell 3

Standardiserade betingelser fér undersokning av total migration

Kolumn 1 Kolumn 2 Kolumn 3

Kontakttid i dagar (d) eller timmar (t)

Testnr vid kontakttemperatur (°C) for Avsedda betingelser for livsmedelskontakt
undersokning

OMO 30 min vid 40 °C All kortvarig (< 30 min) kontakt med livs-
medel vid ldg temperatur eller rumstempe-
ratur.

OM1 10 d vid 20 °C All kontakt med djupfrysta och nedkylda
livsmedel.

OM2 10 d vid 40 °C Alllangtidslagring vid rumstemperatur eller

lagre, inklusive varmfyllda forpackningar
och/eller upphettning upp till en tempera-
tur T ddr 70 °C < T < 100 °C under hogst t =
120/2 " ((T-70)/10) minuter.

OM3 2tvid 70 °C Alla kontaktbetingelser som omfattar
varmfyllning och/eller upphettning upp till
en temperatur T ddr 70 °C < T < 100 °C
under hogst t =120/2*((T-70)/10) minuter,
som inte foljs av 1angtidslagring vid rum-
stemperatur eller vid kylférvaring.




L 288/16 Europeiska unionens officiella tidning 3.9.2020

OM4 1 tvid 100 °C eller vid &terlopps- | Anvindning vid hog temperatur for alla
kokning typer av livsmedel vid temperaturer upp till
100 °C.
OM5 2 tvid 100 °C eller vid aterlopps- | Anvindning vid hog temperatur upp till
kokning eller alternativt 1 tvid | 121 °C.
121 °C
OM6 4 tvid 100 °C eller vid terlopps- | Alla kontaktbetingelser vid en temperatur
kokning over 40 °C, och med livsmedel for vilka

punkt 4 i bilaga III foreskriver livsmedels-
simulator A, B, C eller D1.

OM7 2tvid175°C Anvindning vid hog temperatur med feta
livsmedel under mer krivande betingelser
an OM5.

Test OM7 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 och OM5. Det
representerar de virsta tinkbara forhdllandena for livsmedelssimulatorer for feta livsmedel i kontakt med
andra polymerer dn polyolefiner. Om det inte r tekniskt mojligt att utfora OM7 med livsmedelssimulator D2
kan testet ersattas i enlighet med punkt 3.2.

Test OM6 omfattar ocksd de angivna kontaktbetingelserna for OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 och OM5. Det
representerar de virsta tinkbara forhallandena for livsmedelssimulatorerna A, B och C i kontakt med andra
polymerer dn polyolefiner.

Test OM5 omfattar ockséd de angivna kontaktbetingelserna for OM0O, OM1, OM2, OM3 och OM4. Det
representerar de vérsta tinkbara forhallandena for samtliga livsmedelssimulatorer i kontakt med polyolefiner.
Test OM2 omfattar ocksé de angivna kontaktbetingelserna f6r OM0, OM1 och OM3.”

i) Ipunkt 3.2 ska styckena fore tabellen ersittas med foljande:

"Om det inte dr tekniskt mojligt att utfora ett eller flera av testen OM0-OM6 med livsmedelssimulator D2 ska
migrationsundersokningar goras med 95 % etanol och isooktan. Dessutom ska en undersokning goras med
livsmedelssimulator E om temperaturen under vérsta tinkbara anvindningsforhallanden 6verstiger 100 °C. Det
test som resulterar i den hogsta totala migrationen ska anvindas for att faststalla att kraven i denna forordning
ar uppfyllda

Om det inte &r tekniskt maojligt att utfora test OM7 med livsmedelssimulator D2 ska testet ersittas med antingen
test OM8 eller test OM9, beroende pd vilket av de tva testen som ar lampligast med hénsyn till den avsedda eller
tinkbara anvdndningen av det material eller den produkt som undersoks. Direfter ska en migrationsun-
dersokning goras under var och en av de tvd angivna undersokningsbetingelserna for det valda testet, och ett
nytt prov ska anvindas for varje undersokningsbetingelse. Den undersékningsbetingelse som resulterar i den
hogsta totala migrationen ska anvindas for att faststilla att kraven i denna férordning ar uppfyllda.”

i) Punkt 3.3.2 ska i sin helhet ersittas med foljande:
”3.3.2 Produkter och material for flergingsbruk

Lamplig undersokning for total migration ska utforas tre ginger pa varje prov, varje gdng med ett nytt
prov av livsmedelssimulatorn. Migrationen ska bestimmas med hjilp av en analysmetod i enlighet med
kraven i artikel 34 i Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2017/625 (*). Den totala
migrationen i den andra undersokningen ska vara lagre 4n i den forsta undersokningen, och den totala
migrationen i den tredje undersokningen ska vara ligre 4n i den andra undersokningen.
Overensstimmelse med grinsvirdet for den totala migrationen ska kontrolleras mot bakgrund av den
totala migration som erholls vid den tredje undersokningen.
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Om det inte dr tekniskt mojligt att undersoka samma prov tre ginger, t.ex. vid undersokning med
vegetabilisk olja, kan undersokningen av total migration utforas genom att olika prov undersoks under
tre olika tidsperioder som varar en, tvd och tre gdnger den tillimpliga kontakttiden for undersokningen.
Skillnaden mellan det tredje och andra undersokningsresultatet ska anses motsvara den totala
migrationen. Overensstimmelse ska kontrolleras p4 grundval av denna skillnad, som inte far 6verskrida
grinsvirdet for den totala migrationen. Dessutom ska skillnaden mellan det andra och det forsta
undersokningsresultatet vara ligre dn det forsta undersokningsresultatet, och skillnaden mellan det
tredje och det andra undersokningsresultatet ska vara ligre dn skillnaden mellan det andra och det forsta
undersokningsresultatet.

Genom undantag fran forsta stycket ska den forsta undersokningen racka, om det finns vetenskapliga
beldgg for att den totala migrationen for det material eller den produkt som underséks minskar i den
andra och tredje undersokningen och om grinsvirdet for total migration inte overskrids i den forsta
undersokningen.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och

annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om 4ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009,
(EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphidvande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425[EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017,s. 1).”
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