27.9.2018 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 64/57

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/213 2018/EES/64/05
fra 12. febrdar 2018

um notkun & bisfendli A i 16kk og yfirbordsmedferdarefni sem atlad er ad komast i snertingu vid matveeli og um
breytingu & reglugerd (ESB) nr. 10/2011 ad pvi er vardar notkunina & pvi efni i efnivid Ur plasti sem kemst i snertingu
vid matveeli (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Efnid 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)prépan (CAS-nr. 0000080-05-7), almennt pekkt sem bisfendl A, er notad vid framleidslu &
tilteknum efnividi og hlutum sem er &tlad ad komast i snertingu vid matveli, s.s. pélykarbdnatplastefni og epoxyresin
sem eru notud i 16kk og yfirbordsmedferdarefni. Bisfendl A getur fleett yfir i matveeli ar efni eda hlut, sem pau komast i
snertingu vid, sem hefur i for med sér vahrif & neytendur slikra matveela af véldum bisfendls A.

2) Notkun & bisfendli A sem einlidu vid framleidslu & efnividi og hlutum 0r plasti er leyfd med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2). Leyfid er had sérteekum fleedimérkum sem eru 0,6 mg af bisfendli A a
hvert kg af matveelum (mg/kg) & grundvelli fyrra mats visindanefndarinnar um matveeli (3). Matvaeladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) endurskodadi visindalegar upplysingar og uppferdi alit sitt um
bisfendl A 2006 (4), 2008 (5), 2010 (5) og 2011 (7). A grundvelli varddarreglunnar er bannad ad nota efnid vid framleidslu
& ungbarnapelum ur pélykarbonati.

3) Eftir ad Matveeladryggisstofnunin hafdi birt visindalega radgjof sina vardandi bisfendl A & arinu 2011 t6k han fram ad
naudsynlegt veeri ad uppfera vahrifamat hennar, sem var i aliti hennar fra 2006, i lj6si nyrra gagna og ad einnig atti ad
rannsaka mikilveegi fedutengdra véhrifa i tengslum vid adrar vahrifaleidir. Matveeladryggisstofnunin ékvad ad
framkvama fullnadarendurmat 4 bisfendli A & grundvelli nyjustu visindapekkingar. A arinu 2012 bad Matvela-
oryggisstofnunin sérfreedinganefnd sina um efni sem komast i snertingu vid matveeli, ensim, bragdefni og hjalparefni vid
vinnslu, i samraemi vid b-1id 1. mgr. 29. gr. reglugerdar Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (8), um ad leggja
fram visindalegt &lit vardandi &hattu fyrir lydheilsu i tengslum vid tilvist bisfendls A i matveelum.

4) Matveeladryggisstofnunin sampykkti alit 11. desember 2014 (%) eftir ad hafa endurskodad fyrirliggjandi gégn og
visindalegar rannsoknir, sem voru birt & &runum 2006 til 2012, sem og nokkrar rannséknir sem voru adgengilegar 2013. |
pvi aliti fastsetti Matveeladryggisstofnunin breytingar & hlutfallslegri medalpyngd nyrna i tveggja kynsl6da rannsokn &
muasum sem mikilvaeegan endapunkt og reiknadi Gt vidmidunarskammt (nedri 6ryggismérk) (BMDL1o) sem nemur
8960 pg/kg likamspyngdar & dag. HUn gat notadny gdgn um eiturefnahvorf til ad fa ndkveemari efnasérteekan framreikning

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 41, 14.2.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 136/2018 fra
6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. janGar 2011 um efnivid og hluti Ur plasti sem atlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtié ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

() Alit visindanefndarinnar um matvali um bisfendl A (SCF/CS/PM/3936 lokagerd).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2006) 428, bls 1.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 759, bls 1.

() Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(9), 1829.

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(12), 2475.

() Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt l6gum um
matvaeli, um stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evrépu og um méalsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(1), 3978.
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& gognum frad dyrum yfir & menn og fastsetti jafngildisskammt fyrir menn vid 609 pg/kg likamspyngdar & dag.
Jafngildisskammturinn fyrir menn var notadur sem vidmidunarpunktur vid fastsetningu heilbrigdismidads, leidbeinandi
gildis fyrir bisfenol A.

5) Til ad fastsetja petta heilbrigdismidada, leidbeinandi gildi notadi Matveeladryggisstofnunin 6vissustudulinn 2,5 fyrir
mismun milli tegunda og 10 fyrir mismun innan tegunda. HGn notadi vidbotarstudulinn 6 til ad taka tillit til Gvissu i
tengslum vid hugsanleg ahrif bisfendls A & heilbrigdi ad pvi er vardar mjélkurkirtla, exlunarkerfi, efnaskiptakerfi,
taugaatferlislegt kerfi og 6naemiskerfi. par af leidandi var notadur heildarévissustudullinn 150 til ad fastsetja nyja
polanlega, daglega inntdku vid 4 pg/kg likamspyngdar & dag. Matveeladryggisstofnunin tiltok p6 ad polanlega, daglega
inntakan veeri timabundin par til nidurstédur fast Gr rannsékn & langvinnum eiturhrifum bisfendls A i nagdyrum sem nd
stendur yfir & vegum landsaatlunarinnar um eiturefnarannsoknir/Matveela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (NTP/FDA).

6) Matvaladryggisstofnunin ték fram ad feedutengd vahrif vegna bisfendls A séu undir timabundinni polanlegri, daglegri
inntoku og komst ad peirri nidurstddu ad engin ahyggjuefni veeru fyrir hendi med tilliti til heilbrigdis vid aztlud
véahrifamark. T aliti sinu, sem var sampykkt 11. desember 2014, &ztladi Matveladryggisstofnunin einnig vahrif fra 6drum
upptokum en feedutengdum, sem og faeedutengd vahrif. Upptok sem eru ekki fedutengd na yfir vahrif med lofti, innéndun
ryks og upptoku gegnum hid vegna snertingar vid pappir fyrir hitaprentun og snyrtivérur. Sérfreedinganefndin komst ad
peirri nidurstédu ad mikilveegustu métin & samanlégdum vahrifum af véldum bisfendls A frd feedutengdum upptékum og
upptokum sem ekki eru feedutengd fyrir pa hépa sem verda fyrir mestu vahrifum, p.m.t. ungbdrn, bérn og unglingar, liggi
undir timabundinni polanlegri, daglegri inntéku og ad ahyggjuefni med tilliti til heilbrigdis vardandi bisfendl A séu fa vid
dzetlud mork samanlagdra vahrifa.

7 I kjolfar alitsins, sem Matvaeladryggisstofnunin birti &rid 2014, tti ad uppfeera nagildandi sértaek flaedimork fyrir efnivid
og hluti Ur plasti med hlidsjon af nyrri timabundinni polanlegri, daglegri inntdku. Vid setningu sértekra fledimarka er
notud st almenna forsenda vardandi vahrif ad einstaklingur, sem er 60 kg ad pyngd, neyti daglega 1 kg af matvelum og
ad oll vahrif komi fra efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli. I e-1id 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 er
kvedid & um ad sérteek mork vardandi fleedi tiltekinna efnispatta i eda & matveeli eettu ad taka tilhlydilegt tillit til annarra
hugsanlegra upptaka vahrifa ad pvi er vardar pessa efnispeetti. Matvaeladryggisstofnunin vakti athygli & pvi ad vahrif af
voldum bisfendls A frd upptokum, sem ekki eru fedutengd, geta verid verulegur hluti af heildarvahrifum fyrir suma
ibliah6pa og ad til viobdtar vid pessi upptok, sem eru ekki fedutengd, kom i 1j6s ad kjot og kjétafurdir, sem ekki eru i
ddsum, @&ttu storan pétt i vahrifum af véldum bisfendls A hja nokkrum ibGahpum. T slikum tilvikum, pegar 6nnur upptok
en efnividur sem kemst i snertingu vid matveeli geta att storan patt i heildarvahrifum efnis, er ekki videigandi ad nota fulla
polanlega, daglega inntdku fyrir efnivid sem kemst i snertingu vid matvali og pvi etti ad nota leegra gildi.

8) Med tilliti til almennra forsenda um notkun Gthlutunarstudla fyrir efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli, p.m.t. ad
heildarvahrif fara ekki yfir timabundna polanlega, daglega inntéku og 6vissustudulinn 150 pegar timabundna polanlega,
daglega inntakan er reiknud Ut, sem og gagna i aliti Matveeladryggisstofnunarinnar um upptdk bisfendls A, énnur en
efnividir sem komast i snertingu vid matveeli, telst Gthlutunarstudull sem nemur 20% vera videigandi pegar sérteek
fledimork eru sett. A grundvelli timabundnu polanlegu, daglegu inntékunnar, Gthlutunarstudulsins og forsendunnar
vardandi véahrif etti pvi ad fastsetja sérteek fledimork vid 0,05 mg af bisfendli & hvert kg af matveelum (mg/kg) fyrir
efnivid og hluti Gt plasti til ad tryggja ad vahrif af véldum bisfendls A haldist undir timabundnu polanlegu, daglegu
inntdkunni og stofni ekki heilbrigdi manna i hattu.

9) préatt fyrir ad sérteeku flaedimorkin, sem taka mid af alitinu, séu grundvéllur fyrir heildarstjornun ahaettu, sem bisfendl A
skapar i tengslum vid efnivid sem kemst i snertingu vid matveeli, er dvissa ennpa fyrir hendi sem tilgreind er i alitinu. 1
tengslum vid tveer nyjar rannsoknir & 6nemiseiturhrifum bisfendls A & proskun tdk Matveeladryggisstofnunin fram &rid
2016 (1) ad ny gogn ar pessum rannsdknum stydji visbendingar um 6namiseiturhrif bisfenols A & proskun. Med tilliti til
umfangs visindalegrar 6vissu og edlis hugsanlegra skadlegra ahrifa, einkum &hrifa & proskun, atti ad gripa til frekari
varudarradstafana ad pvi er vardar vidkveemari ibGahdpa, einkum ungbdrn og sméaborn, par ed ahrif & proskun geetu verid
oGafturkallanleg og vara alla evi.

10)  Samkvemt varGdarreglunni, sem um getur i 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, er heimilt ad sampykkja
bradabirgdaradstafanir, & grundvelli videigandi fyrirliggjandi upplysinga, medan bedid er nidurstadna i tengslum vid
aframhaldandi 6vissu, vidbotarmat & ahaettu og endurskodun & radstéfuninni innan hafilegs tima.

(1) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(10), 4580.
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11)  Framkveemdastjorninni er heimilt ad gripa til forvarnarradstafana ad pvi er vardar notkun & bisfendli A & grundvelli
varudarreglunnar, sem gildir pegar engin visindaleg 6vissa er fyrir hendi, jafnvel pott ekki hafi ad fullu verid synt fram a
ahattuna, einkum ekki fyrir heilbrigdi manna. Med pad fyrir augum etti ekki ad nota bisfendl A vid framleidslu a
drykkjarmalum eda -fléskum Gr pdlykarbdnati sem eru &tlud ungbdrnum og smabdrnum eins og pau eru skilgreind i
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (2).

12)  Til viobotar vid notkun bisfendls A i efnivid Ur plasti sem kemst i snertingu vid matveli er pad notad vida i epoxyresin i
16kk og yfirbordsmedferdarefni, einkum til notkunar & innanverdar nidursududosir. bratt fyrir ad sérteekar radstafanir, sem
kvedid er &um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004, hafi verid sampykktar ad pvi er vardar bisfendl A i efnivid og hluti
Ur plasti hafa slikar radstafanir ekki verid sampykktar ad pvi er vardar bisfenél A i 16kk og yfirbordsmedferdarefni a
vettvangi Sambandsins. bvi hafa adildarrikin, i samraeemi vid 6. gr. peirrar reglugerdar, getad vidhaldid eda sampykkt
landsékvaedi um bisfendl A i 16kk og yfirbordsmedferdarefni, ad pvi tilskildu ad radstafanirnar séu i samraemi vid reglurnar
sem meelt er fyrir um  sattmalunum.

13) 1 ljosi innleidingar adildarrikjanna & mismunandi landsradstéfunum, sem gilda um bisfenol A i efnivid sem kemst {
snertingu vid matveeli, og peirrar teknilegu og rekstrarlegu byrda sem af pvi leida og idnadurinn hefur greint fr4, og med
hlidsjén af hlutdeild nidursodinna matveela i feedutengdum vahrifum frd bisfendli A samkveemt aliti Matvaeladryggis-
stofnunarinnar fra 2014 og vidteekri notkun & bisfendli A i epoxyresin i 16kk og yfirbordsmedferdarefni i nidursududosir
er einnig rétt ad kveda & um takmarkanir vardandi bisfenol A sem er notad i 16kk og yfirbordsmedferdarefni.

14)  Sama forsendan vardandi vahrif af vdldum bisfendls A frad efnividi og hlutum ar plasti & vid um l6kk og
yfirbordsmedferdarefni. I pvi skyni ad tryggja skilvirka starfsemi innri markadarins og til ad tryggja hétt verndarstig fyrir
heilbrigdi manna attu sérteeku flaedimérkin, sem eru fastsett fyrir bisfendl A fra efnividi og hlutum 0r plasti, einnig ad
gilda um I6kk og yfirbordsmedferdarefni, sem eru notud & efnividi og hluti, pegar vidkomandi lakk eda
yfirbordsmedferdarefni hefur verid framleitt med pvi ad nota bisfendl A. bar ed bisfendl A gati verid notad i umbudir
fyrir matveeli, sem innihalda matveeli fyrir ungbdrn og smaborn, atti bisfendl A ekki ad fleda Gr lokkum og
yfirbordsmedferdarefnum sem eru notud & efnividi eda hluti sem er sérstaklega &tlad ad komast i snertingu vid matveeli
sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, p.e.a.s. ungbarnabléndur,
stodbléndur, unnin matveeli med korn sem uppist6du, barnamat, matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraeedilegum
tilgangi, sem eru proud til ad fullnegja neeringarpdrfum ungbarna og sméabarna, eda drykki, sem eru ad stofni til ir mjélk,
og svipadar vorur sem eru sérstaklega atladar smabornum.

15) 1 tengslum vid fastsetningu takmarkana fyrir 16kk og yfirbordsmedferdarefni er einnig naudsynlegt ad skilgreina reglur
um sannprofun & pvi ad farid sé ad takmérkununum. Einkum etti ad fastsetja reglur um flaediprofanir og reglur um
framsetningu nidurstadna ar flediprofunum. bvi er rétt ad fastsetja slikar reglur til ad kanna hvort farid sé ad
takmorkununum fyrir 16kk og yfirbordsmedferdarefni, sem eru notud & efnividi og hluti, pegar pessi lokk eda
yfirbordsmedferdarefni hafa verid framleidd med pvi ad nota bisfendl A.

16) 1 reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er kvedid 4 um heildarramma fyrir sannpréfun pess ad efnividur Gr plasti sem kemst
snertingu vid matveeli sé i samreemi vid skilgreindar takmarkanir, p.m.t. reglur um framsetningu nidurstadna ur
fleedipréfunum. par ed 16kk og yfirbordsmedferdarefni, sem eru notud & efnividi og hluti, hafa ekki sérteka eiginleika
sem Gtheimta setningu mismunandi eda sértekari akveeda er rétt ad rymka gildissvid reglnanna, sem meelt er fyrir um i
reglugerd (ESB) nr. 10/2011, pannig ad paer nai yfir sannpréfun & pvi hvort 16kk og yfirbordsmedferdarefni, sem eru notud
a efnividi og hluti, séu i samreemi vid fastsettar takmarkanir.

17)  11.mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 er kvedid & um ad efnivid og hlutum, sem falla undir sérteekar radstafanir,
skuli fylgja skrifleg samramisyfirlysing pess efnis ad peir séu i samraemi vid peer reglur sem um pa gilda. Vid framleidslu
& l6kkudum eda hududum efnivid eda hlut atti rekstraradilinn, sem ber abyrgd, ad skrasetja ad farid sé ad gildandi reglum
i samramisyfirlysingu sem er gerd adgengileg vidskiptavinum hans. I pvi skyni ad tryggja ad yfirlysingin veiti
fullneegjandi upplysingar til ad haegt sé ad ganga Ur skugga um ad farid sé ad reglum er rétt ad tilgreina upplysingarnar
sem verda ad vera i yfirlysingunni. Ad auki ettu ldgbeer yfirvold ad geta sannprofad ad farid sé ad gildandi
reglum. Rekstraradilum etti pvi ad vera skylt ad veita logbaerum yfirvdldum adgang ad videigandi fylgiskjélum sem stydja
samramisyfirlysinguna.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvaeli sem eru &tlud ungbdérnum og smabdrnum, matvali
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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18) 1 pvi skyni ad tryggja ad rekstraradilar hafi naegan tima til ad adlaga framleidsluferli sin til ad fara ad takmorkununum og
til ad draga Or stjérnsyslualagi og fjarhagslegu alagi, sem slik adlégun getur haft i for med sér, er rétt ad fresta beitingu
pessarar reglugerdar og heimila ad efnividir og hlutir, sem voru settir & markad & I16gmaetan hatt fyrir pann dag sem pessi
reglugerd kemur til framkvamda, séu &fram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

19)  bvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 10/2011 til samraemis vid pad.
20)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveeli
og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,sértek fledimork (SFM): leyfilegt hamarksmagn tiltekins efnis sem efnividur eda hlutur losar Gt i matveeli eda
matveaelaherma,

2) ,.efnividur og hlutir*: allur efnividur eda hlutir sem falla undir einn af flokkunum sem melt er fyrir um { 2. mgr. 1. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004,

3) ,,16kk“ eda ,,yfirbordsmedferdarefni“: efnividur eda hlutir sem samanstanda af einu lagi eda fleiri, sem ekki eru sjalfberandi,
eda l6gum sem eru framleidd med pvi ad nota 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)prépan (bisfendl A) sem er notad & efnivid eda hlut til
ad gefa honum sérstaka eiginleika eda til ad beeta teeknilegt nothafi hans.

2.gr.

1.  Fleoi 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propans (bisfendl A) (CAS-nr. 0000080-05-7) i eda a matvaeli ur lokkum eda
yfirbordsmedferdarefnum, sem eru notud & efnivid og hluti, skal ekki fara yfir sértaek fledimork sem eru 0,05 mg af bisfendli A
& hvert kg af matveelum (mg/kg).

2. prétt fyrir 1. mgr. skal ekki leyfa neitt fleedi bisfendls A ar 1okkum eda yfirbordsmedferdarefnum sem eru notud & efnividi
og hluti sem er sérstaklega &tlad ad komast i snertingu vid ungbarnabléndur, stodbléndur, unnin matveeli med korn sem uppistéou,
barnamat, matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, sem eru proud til ad fullnegja neringarpdrfum
ungbarna og smabarna, eda drykki, sem eru ad stofni til ir mjélk, og svipadar vérur sem eru sérstaklega eetladar smabérnum, eins
0g um getur i reglugerd (ESB) nr. 609/2013.

3.gr.

1.  Reglurnar, sem malt er fyrirumi4. mgr. 11.gr.,1.,2.,3.,6.0g9 7. mgr. 18. gr., i l1l. vidauka og 1., 2. og 4. kafla V. vidauka
vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011, skulu gilda i pvi skyni ad sannpréfa ad farid sé ad 2. gr. pessarar reglugerdar.

2. Nidurstddur ar profunum, sem fast sem hluti af sannpréfunarferlinu sem um getur i 1. mgr., skulu settar fram i samreemi vid
reglurnar sem meelt er fyrir um i 1. til 3. mgr. 17. gr. reglugerdar (ESB) nr. 10/2011.

4.9r.

1. Tsamraemivid 1. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 skulu rekstraradilar tryggja ad lékkudum eda hidudum efnivid
og hlutum fylgi skrifleg samraeemisyfirlysing sem inniheldur upplysingarnar sem meelt er fyrir um i 1. vidauka vid pessa reglugerd.
Yfirlysingin skal vera adgengileg & 6llum stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar, ad undanskildu smasélustigi.

2. Skriflega yfirlysingin skal pannig Gtbdin ad audvelt sé ad sanngreina lakkada eda hudada efnividinn og hlutina sem hun &
vid um. Hun skal endurnyjud til ad endurspegla hvers konar breytingar & fleedimdrkum ar lakkinu eda yfirbordsmedferdarefninu
sem hefur verid notad a efnivid og hluti.
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3. Rekstraradilar skulu, ad beidni l6gbers landsyfirvalds, gera videigandi fylgiskjol adgengileg til ad syna fram & samraemi
vid skriflegu yfirlysinguna sem um getur i 1. mgr. Slik fylgiskjol skulu afhent an tafar og i éllu falli eigi sidar en 10 dégum eftir
méttoku beidninnar. 1 skjdlunum skulu koma fram préfunarskilyrdi og -nidurstddur, utreikningar, p.m.t. gerd reiknilikana, adrar
greiningar sem og sénnunargdgn um 6ryggi eda réksemdafersla par sem synt er fram & samraemi vid krofur.

5.gr.
Akvadum 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

6. gr.

Lakkadur eda hudadur efnividur og hlutir og efnividur og hlutir Gr plasti, sem voru settir & markad & légmetan hatt fyrir
6. september 2018, mega vera afram & markadi par til birgdir hafa verid fullnyttar.

7.qr.
Reglugerd pessi 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkveemda fra og med 6. september 2018.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 12. febraar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI

i skriflegu yfirlysingunni, sem um getur i 4. gr., skulu vera eftirfarandi upplysingar:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

heiti og heimilisfang rekstraradilans sem gefur Gt samraemisyfirlysinguna,

heiti og heimilisfang rekstraradilans sem framleidir eda flytur inn hidada efnividinn eda hlutinn,
audkenni lakkada eda hudada efnividarins eda hlutarins,

dagsetning yfirlysingarinnar,

stadfesting & pvi ad lakkid eda yfirbordsmedferdarefnid, sem er notad a efnividinn eda hlutinn, sé i samraemi vid
takmarkanirnar sem melt er fyrir um i 2. gr. pessarar reglugerdar og kréfurnar sem settar eru fram i 3., 15. og 17. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004,

forskriftir fyrir notkun hiidada efnividarins eda hlutarins, s.s.:
a) tegund eda tegundir matvaela sem peim er &tlad ad komast i snertingu vid,
b) timi og hitastig vid medferd og geymslu medan snerting varir vid matvelin,

c) haesta hlutfall & milli yfirbordsflatar i snertingu vio matvaeli og rimmalsins, sem sannpréfad hefur verid ad sé i samraemi
vid 17. og 18. gr. reglugerdar (ESB) nr. 10/2011, eda jafngildar upplysingar.
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[ stad feerslunnar vardandi efni nr. 151 i toflu 1 i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011 komi eftirfarandi:

»151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan nei ja nei 0,05 Skal ekki notad vid framleidslu &
13607 pelum (2) ar pélykarbonati  fyrir
unghorn (4).

Skal ekki notad vid framleidslu &
drykkjarmalum eda -floskum ar
polykarbonati sem eru etladar
ungbdrnum (3) og smabdrnum (4) par
ed peer eru med lekavorn.

®

®
e
)

Ungbarn eins og pad er skilgreint i a-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvaeli sem eru @tlud ungbérnum og smabérnum, matveeli sem eru notud i sérstokum
leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu a tilskipun radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB,
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35).

bessi takmorkun gildir fra 1. mai 2011 a0 pvi er vardar framleidslu og fra 1. juni 2011 ad pvi er vardar setningu & markad og innflutning inn i Sambandid.

Ungbarn eins og pad er skilgreint i a-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013

Sméborn eins og pau eru skilgreind i b-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013.
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