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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2016/2235 2017/EES/17/59
fra 12. desember 2016

um breytingu a XVII. vidauka (vidvikjandi bisfendli A) vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar
efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
& tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun r&dsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (%), einkum 1. mgr. 68. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Hinn 6. mai 2014 lagdi Frakkland malsskjol fyrir Efnastofnun Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin), skv. 4. mgr. 69.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (hér & eftir nefnd malsskjol skv. XV. vidauka (?)), i pvi skyni ad hefja malsmedferd
vardandi takmarkanir i samrami vid 69. til 73. gr. peirrar reglugerdar. I malsskjélunum skv. XV. vidauka var bent &
dhattu gagnvart starfsmoénnum (einkum gjaldkerum) og neytendum sem komast i snertingu vid bisfenol A (BPA) vid
medhdndlun & kvittunum & pappir fyrir hitaprentun og lagt til ad sett yrdi takmérkun & setningu bisfenols A i pappir fyrir
hitaprentun & markad i styrk sem er jafn eda harri en 0,02% midad vid pyngd. Nanar tiltekid var dhattuhdpurinn 6feedd
bérn pungadra starfsmanna og neytenda sem komast i snertingu vid bisfendl A i pappir fyrir hitaprentun sem peir
medhdndla.

2) Pappir fyrir hitaprentun er samansettur Ur undirlagi Gr pappir med minnst einu hidunarefni sem kann ad innihalda
bisfendl A. Hadunarefnid breytir um lit pegar pad er hitad pannig ad prentudu stafirnir birtast.

3) Frakkland byggdi heettumat sitt & bisfenoli A & ahrifum pess & nokkra endapunkta fyrir heilbrigdi manna (sexlunarfeeri
kvenna, heila og atferli, mjolkurkirtla, efnaskipti og offitu). Ahrifin & mjolkurkirtla téldust mikilveegasti endapunkturinn
og mikilveegari en 6nnur. bau voru notud til ad reikna DNEL-gildi (gildi fyrir afleidd &hrifaleysismork).

4) A medan Efnastofnunin motadi alit sitt, birti Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) nytt visindalegt &lit um bisfenol
A (%). Ahzttumatsnefnd Efnastofnunarinnar reeddi matid & bisfendli A vid Matvaladryggisstofnun Evropu i pvi skyni ad
tryggja samrami i visindalegu mati og til ad byggja pad & nyjustu og uppferdum birtum visindaskrifum. Hattumat
ahattumatsnefndarinnar, eins og pad er sett fram i aliti hennar, er i samraemi vid nalgunina sem Matveeladryggisstofnun
Evrépu notar.

5) Ahzttumatsnefndin tok tillit til pess ad mikilvagar rannsoknir, sem Frakkland valdi til ad reikna DNEL-gildi, gerdu
padekki kleift ad magnakvarda tengsl milli skammts og svérunar og syndu 6vissu. Pess vegna valdi ahattumatsnefndin
ahrif & nyru vegna atreikninga @ DNEL-gildi fyrir inngj6f um munn og par ed tiltek gdgn gafu til kynna ad petta séu
ekki hatnustu ahrifin af bisfendli A beitti hin vidbotarmatsstudlinum 6 til ad taka til greina ahrifin & axlunarfeeri
kvenna, heila og atferli, mjolkurkirtla, efnaskipti og offitu og énaemiskerfid i allsherjar hattumati. par ed tillaga um
takmarkanir vardar vahrif i gegnum hid vegna medhdndlunar & pappir fyrir hitaprentun var DNEL-gildi fyrir vahrif i
gegnum hud einnig reiknad fyrir starfsmenn og almenning. Ad pvi er vardar vahrif betrumbetti ahaettumatsnefndin

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 337, 13.12.2016, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 27/2017 fra
3. febrdiar 2017 um breytingu & I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006 bls. 1.

(3 http://echa.europa.eu/documents/10162/c6a8003c-81f3-4df6-b7e8-15a3a36baf76

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978
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matid og beetti vid pad nyjum lifvoktunarupplysingum um vahrif fra bisfenéli A & gjaldkera. Med pvi ad beita pessum
adferdum komst ahattumatsnefndin ad peirri nidurstddu ad aheettu fyrir neytendur sé haldid negilega vel i skefjum en
stadfesti ahettu fyrir starfsmenn.

6) Hinn 5. juni 2015 sampykkti ahattumatsnefndin alit sitt og komst ad peirri nidurstédu ad takmérkunin, sem 1690 er til,
sé heppilegasta raostéfunin a vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid greindu ahattunni med hliosjon af arangrinum
vid ad draga Ur ahattunni.

7) Samkvaemt peirri nidurstddu aheettumatsnefndarinnar ad tiltek gogn hafi ekki gert pad kleift ad magnakvarda tengsl
milli skammts og svorunar fyrir ahrif bisfendls A & heilbrigdi gat nefnd efnastofnunarinnar um félagshagfradilega
greiningu ekki notad mat & avinningi i fronsku malsskjélunum og framkveemdi pvi jafnveegisgreiningu og alyktadi a
grundvelli hennar ad i heildina veegi axtladur kostnadur pyngra en mogulegur heilsufarsavinningur af takmorkuninni
sem 16gd er til. Hins vegar tok nefndin um félagshagfraedilega greiningu pad fram ad kostnadurinn vié takmérkunina
telst vera mjog lagt hlutfall af heildarstarfsmannakostnadi eda vergum rekstrarafgangi vidkomandi geira i Sambandinu
og myndi adeins leida til mjog litilla verdhaekkana ef hann ferdist til neytenda i gegnum haekkad verd & neysluvérum.
Enn fremur ték nefndin um félagshagfreedilega greiningu pad fram ad takmérkunin geeti studlad ad jafnari dreifingu
ahrifa, ad teknu ftilliti til pess ad undirhépur gjaldkera sem eru hugsanlega i hattu verdur fyrir 6héflega miklum ahrifum
af skadlegum é&hrifum & heilbrigdi, en efnahagsleg ahrif myndu deilast jafnt & milli ibda innan Sambandsins.

8) Hinn 4. desember 2015 sampykkti nefndin um félagshagfradilega greiningu Alit sitt og taldi ad dliklegt veeri ad
takmorkunin, sem 16g0 var til, veri hlutfallsleg med tilliti til samanburdar 4 félagslegum og hagraenum avinningi og
félagslegum og hagraenum kostnadi en lagdi aherslu & hugsanleg, hagfelld sjonarmid vardandi dreifingu og vidradan-
legan kostnad. Enn fremur stadfesti nefndin um félagshagfreedilega greiningu ad radstafanir & vettvangi Sambandsins
veeru réttletanlegar og alyktadi ad takmorkunin, sem 16gd var til, veeri videigandi radstdfun til ad taka & heilbrigdis-
&haettu fyrir starfsmenn.

9) Ahzttumatsnefndin og nefndin um félagshagfraedilega greiningu komust einnig ad peirri nidurstédu ad takmérkunin,
sem 1690 var til, sé framkveemanleg, framfylgjanleg, vidradanleg og voktunarheef.

10)  Haft var samrdd vid gagnaskiptatorg Efnastofhunarinnar vegna framkvaemdar medan & takmdorkunarferlinu stéd og var
tekid tillit til radlegginga pess.

11)  Hinn 29. jantar 2016 lagdi Efnastofnunin alit aheattumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfreedilega
greiningu (%) fyrir framkvamdastjérnina. A grundvelli pessara alita komst framkvamdastjornin ad peirri nidurstédu ad
fyrir hendi veeri 6vidunandi ahatta fyrir heilsu starfsmanna sem medhéndla pappir fyrir hitaprentun sem inniheldur
bisfendl A i styrk sem er jafn eda harri en 0,02% midad vid pyngd. Ad teknu tilliti til sjonarmida nefndarinnar um
félagshagfraedilega greiningu um vidradanlegan kostnad og ahrif dreifingar telur framkvaemdastjornin ad takmorkunin,
sem 16gd var til, myndi taka & greindri ahettu an pess ad leggja umtalsverdar byrdar & idnadinn, birgdakedju eda
neytendur. bvi komst framkveemdastjornin ad peirri nidurstddu ad takmérkunin, sem Frakkland lagdi til, sé videigandi
radstofun & vettvangi Sambandsins til ad takast & vid greinda ahaettu gagnvart heilsu starfsmanna sem medhdndla pappir
fyrir hitaprentun sem inniheldur bisfendl A. Med pvi ad stjérna setningu & markad myndi takmérkunin, sem 16gd er til,
einnig veita neytendum meiri vernd.

12)  par ed profunaradferdir til ad meela styrk bisfendls A i pappir fyrir hitaprentun eru nd pegar til stadar er takmdrkunin
framfylgjanleg. Eins og nefndin um félagshagfreedilega greiningu hefur stadfest atti ad fresta beitingu takmdérkunarinnar
til ad gera idnadinum kleift ad fara ad henni. Timabil sem nemur 36 manudum virdist réttmaett og naegilegt i pvi skyni.

13) [ aliti sinu t6k ahattumatsnefndin pad fram ad bisfendl S (BPS), sem er liklegasta stadgénguefnid samkvaemt
Frakklandi, geti haft svipada eiturefnafreedilega samantekt og bisfendl A og geeti valdid svipudum skadlegum ahrifum &
heilbrigdi. Til ad komast hja pvi ad skadleg ahrif bisfendls S komi einfaldlega i stadinn fyrir skadleg ahrif bisfendls A
atti pvi ad gefa mdgulegri proun f att ad Gtskiptingu fyrir bisfendl S sérstakan gaum. 1 pvi skyni etti Efnastofnunin ad
vakta notkun & bisfendli S i pappir fyrir hitaprentun. Efnastofnunin atti ad veita framkveemdastjérninni allar frekari
upplysingar til ad han ihugi hvort tillaga um ad takmarka bisfendl S samkveemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 sé
naudsynleg i ljési pess ad 6fugt vid bisfendl A hefur enn ekki verid lagt mat & heilbrigdisahettu i tengslum vid bisfendl
S i pappir fyrir hitaprentun.

14)  bvi etti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samreemis vid pad.

15)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot
skv. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

(*) http://echa.europa.eu/documents/10162/9ce0977b-3540-4de0-af6d-16ad6e78ff20
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvaedum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt { samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

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

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

Gjort i Brussel 12. desember 2016.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
VIDAUKI
I XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 batist eftirfarandi ny fersla vid:
,,066. Bisfenol A Ma ekki setja & markad i pappir fyrir hitaprentun i styrk sem er jafn eda herri en
CAS-nr. 80-05-7 0,02% midad vid pyngd, eftir 2. jantar 2020.

EB-nr. 201-245-8




