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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2018/2005 2019/EES/31/61
fra 17. desember 2018

um breytingu a XVI1. vidauka (vidvikjandi bis(2-etylhexyl)palati (DEHP), dibutylpalati (DBP),
bensylbutylpalati (BBP) og diisébutylpalati (DIBP)) vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er varoar efni
(efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.1907/2006 frd 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 framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun rddsins 76/769/EBE og tilskipunum framkveemdastjornarinnar 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) Bis(2-etylhexyl)palat (DEHP), dibutylpalat (DBP), bensylbutylpalat (BBP) og diisobutylpalat (DIBP) (hér & eftir nefnd
»palotin fjogur) eru skrad i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 sem efni sem hafa eiturdhrif &4 a&xlun
(undirflokkur 1B), med lokadaginn 21. febriar 2015, sem er tilgreindur i samreemi vid i. 1id c-lidar i 1. mgr. 58. gr.
peirrar reglugerdar.

2) Eftir lokadaginn, sem um getur i i. lid c-lidar i 1. mgr. 58. gr., ad pvi er vardar efni sem er skrdd i XIV. vidauka, er
Efnastofnun Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) skylt, skv. 2. mgr. 69. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, ad taka
til athugunar hvort notkun efnanna, sem eru skrad i X1V. vidauka vid pa reglugerd, i hluti skapi ahzttu fyrir heilbrigdi
manna eda umhverfid sem er ekki haldid negilega i skefjum og, ef Efnastofnunin telur ad svo sé, ad taka saman
malsskjol fyrir tillogu um takmarkanir sem eru i samraemi vid kréfurnar i XV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
(hér & eftir nefnd malsskjol skv. XV. vidauka).

3) Hinn 1. april 2016 lagdi Efnastofnunin, i samstarfi vid Danmorku, fram malsskjol skv. XV. vidauka fyrir palétin fjdgur
(3). Maélsskjolin byggdu & fyrri tillogu ad takmdrkun, sem Danmdrk lagdi fram & arinu 2011, og ahettumatsnefnd
Efnastofnunarinnar og nefnd Efnastofhunarinnar um félagshagfraedilega greiningu sampykktu alit (3) i tengslum vio
hana og & grundvelli peirra dkvad framkvaemdastjornin ad breyta ekki XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
(4) & peim forsendum ad gdgnin, sem pa voru tiltek, bentu ekki til pess ad sameinud vahrif fra palétunum fjérum
skdpudu ahettu. T malsskjélunum skv. XV. vidauka voru teknar til greina nyjar upplysingar um véhrif fra mismunandi
upptokum, p.m.t. gégn um liffredilega voktun & ménnum Gr DEMOCOPHES-verkefninu (%), sem tekur til alls
Sambandsins, sem melir tilvist palatanna fjdgurra i pvagsynum.

4) paldtin fjogur er ad finna i margs konar hlutum par ed pau eru yfirleitt fyrir hendi i myktum efnum. Vahrif geta ordid
vid inntoku matvaela og ryks, vid ad setja hluti i munn, vid inndndun lofts og ryks innandyra og Vvid snertingu ryks og
hluta vid slimhd manna og huo.

5) I mélsskjolunum skv. XV. vidauka var lagt til ad setning hluta sem innihalda palétin fjdgur, i styrk sem er jafn eda
meiri en 0,1% midad vid pyngd, ein og sér eda i hvada samsetningu sem er i myktum efnum af pessu tagi & markad
yroi takmorkud. bessi styrkleikamérk myndu vinna, med skilvirkum hetti, gegn notkun palatanna fjogurra i hluti

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 322, 18.12.2018, bls. 14. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 66/2019
frd 29. mars 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(® https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term

() Alit ahaettumatsnefndar Efnastofnunarinnar og nefndar Efnastofnunarinnar um félagshagfraedilega greiningu fra 2012 um malsskjél skv. XV.
vidauka par sem 16gd er til takmdrkun fyrir pal6tin fjégur: https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7he-4b55-b106-76dda4989dd6

(4) Orosending framkveemdastjornarinnar 2014/C 260/01.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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sem falla innan gildissvids takmérkunarinnar. I malsskjdlunum voru lagdar til undanpéagur fyrir hluti sem eru eingéngu
til notkunar undir berum himni an langvarandi snertingar vid hid eda snertingar vid slimhud, tiltekna hluti sem eru
eingdngu til notkunar i idnadi og landbunadi, melibinad, hluti sem falla undir ndgildandi 16ggjof Sambandsins og hluti
sem pegar hafa verid settir & markad i Sambandinu.

6) Hinn 10. mars 2017 sampykkti aheaettumatsnefndin alit sitt og komst ad peirri nidurstddu ad takmdrkunin, sem 16gd er
til, sé heppilegasta radstdfunin & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid greindu ahettunni, sem stafar af pessum
efnum, med hlidsjon af arangrinum vid ad draga Ur aheettunni.

7) Ahzttumatsnefndin taldi ad samanlagdur styrkur palatanna fjdgurra yrai ad vera 0,1% eda minna i myktum efnum i
hlutum til ad bregdast vid ahettu fyrir heilbrigdi manna.

8) Hinn 15. juni 2017 sampykkti nefndin um félagshagfraedilega greiningu alit sitt par sem tekid er fram ad tillégo
takmorkun, eins og ahattumatsnefndin og nefndin um félagshagfraedilega greiningu breyttu henni, sé heppilegasta
raddstdfunin & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid greindu dheettunni med tilliti til félagslegs og hagreens avinnings
og félagslegs og hagrens kostnadar.

9) Nefndin um félagshagfreedilega greiningu var sammala peim nidurstéoum i malsskjolunum skv. XV. vidauka ad
36 méanada frestur & beitingu takmdérkunarinnar virtist réttmaetur og naegilegur til ad gera adilum i adfangakedjunni kleift
ad fara ad henni. Nefndin um félagshagfreedilega greiningu var einnig sammala undanpagunum sem lagdar voru til i
malsskjolunum skv. XV. vidauka. Vegna félagslegra og hagraenna péatta, sem byggjast & vidbotarupplysingum sem
geirar vélkndinna okutekja og loftfara 16gou fram medan samrdd vid almenning st6d yfir, lagdi nefndin um
félagshagfraedilega greiningu par ad auki til tilteknar undanpagur fyrir pessa geira.

10)  Haft var samrad vid gagnaskiptatorg Efnastofnunarinnar vegna framkveemdar, sem um getur i f-lid 1. mgr. 76. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, um tillagda takmorkun og tekid var tillit til radlegginga pess.

11)  Hinn 29. 4gust 2017 lagdi Efnastofnunin alit dhattumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu
(%) fyrir framkveemdastjornina. Framkveemdastjornin komst ad peirri nidurstddu, byggt & pessum alitum um sameiginleg
vahrif fra pessum fjorum paldtum eftir ymsum leidum sem hafa skadleg ahrif & heilbrigdi manna, ad palétin fjdgur skapi
ovidunandi aheettu fyrir heilbrigdi manna pegar pau eru fyrir hendi i myktu efni i hlutum i styrk sem er, einn og sér eda i
hvada samsetningu sem er, jafn eda meiri en 0,1% midad vid pyngd i sérhverju efni af pessu tagi. Mykt efni eru, ad pvi
er vardar pessa takmdrkun, efni sem geta innihaldio paldt sem hafa mikla méguleika & ad hafa sameiginleg vahrif, eftir
ymsum leidum, & baedi neytendur og starfsfolk. bessi efni eru m.a. polyvinylklérid (PVVC), polyvinylidenklérid (PVDC),
polyvinylasetat (PVA), polyureton, allar adrar fjollidur (p.m.t. eru m.a. fjéllidukvodur og gimmiefni), ad undanskildu
silikongdmmii og yfirbordsmedferdarefni Gr nattarlegu latexi, efnum til yfirbordsmedferdar, stémum yfirbordsmed-
ferdarefnum, fragangsefnum, limmyndum til skrauts, prentadri hénnun, limi, péttiefnum, bleki og malningu. Fram-
kvemdastjornin telur ad fjalla verdi um ahattuna & vettvangi Sambandsins.

12) [ XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er n(i pegar bannad ad setja leikféng og hluti til uménnunar barna,
sem innihalda bis(2-etylhexyl)palat (DEHP), dibatylpalat (DBP) og bensylbltylpalat (BBP), & markad vid tiltekin
skilyrdi sem falla innan gildissvids tillagorar takmorkunar. bar ad auki, i ljosi alits dhattumatsnefndarinnar um ad
heettulegir eiginleikar diisébutylpalats (DIBP) séu svipadir og hja bis(2-etylhexyl)palati (DEHP), dibutylpalati (DBP) og
bensylbatylpalati (BBP), ad leikfong og hlutir til umdnnunar barna geti studlad verulega ad aheettu fyrir ungborn af
voldum palata og ad diisébutylpalat (DIBP) geti komid i stad dibdtylpalats (DBP) i leikféng og hluti til uménnunar
barna og i ljési radlegginga gagnaskiptatorgsins er afstada framkvaemdastjornarinnar st ad einnig etti ad takmarka
setningu leikfanga og hluta til uménnunar barna, sem innihalda diisébitylpalat (DIBP), & markad. bar ad auki tti
setning palatanna fjogurra & markad i leikféngum og hlutum til uménnunar barna ad vera had uppfardum skilyroum.

13)  Ef um er ad raeda hluti sem eru eingdngu til notkunar i idnadi og landblnadi, eda til notkunar undir berum himni, atti
tillogd takmdrkun einungis ad gilda um pessa hluti, sem innihalda mykt efni, sem komast i snertingu vid slimhiéd manna
eda i langvarandi snertingu vid hud af pvi ad slik snerting leidir til vahrifa sem skapa ahettu fyrir heilbrigdi manna.

(1) https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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14)  Till6gd takmorkun etti ekki ad gilda um hluti, sem reglur hafa verid settar um i annarri 16ggj6f Sambandsins, s.s.
efnivid og hluti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli innan gildissvids reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1935/2004 () og reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 10/2011 (2), leekningataki innan gildissvids
tilskipana radsins 90/385/EBE (3) eda 93/42/EBE (4) eda tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/79/EB (°) eda ihluti i
slik teeki, hluti innan gildissvids tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2011/65/ESB (6) eda innri umbddir lyfja innan
gildissvids reglugerdar Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (7) eda tilskipana Evropupingsins og radsins
2001/82/EB (8) eda 2001/83/EB (°).

15)  Af éstedum sem varda hagkvaemni og fullnustuhefi etti tillogd takmorkun ekki heldur ad gilda um melibinad til
notkunar & rannsdknarstofum eda hluti sem mynda hluta af slikum bdnadi eda um hluti sem eru settir & markad fyrir
gildistékudag takmdrkunarinnar. bar ad auki ettu tilteknar undanpéagur ad gilda fyrir vélknGin okuteki og loftfor. |
fyrsta lagi er lengri frestun & beitingu takmérkunar vegna vélknudinna dkutekja og undanpaga um 6akvedinn tima vegna
hluta, sem eru notadir vid vidhald eda vidgerdir & pessum dkutakjum, réttleetanleg ef pessi Okuteki virka ekki sem
skyldi an pessara hluta, med hlidsjon af sérstokum efnahagslegum ahrifum & pennan geira. Lengri frestun & beitingu
takmérkunar vegna tiltekinna loftfara og undanpaga um 6akvedinn tima vegna hluta, sem eru notadir vid vidhald eda
vidgerdir & pessum loftférum ef peir eru naudsynlegir vegna 6ryggis og lofthafis, er réttleetanleg & peim forsendum ad
nytingartimi loftfara er mjog langur, loftheefi peirra kann ad vera stofnad i hettu ef varahlutir, sem uppfylla
hoénnunarforskriftirnar, eru ekki tiltaekir og ef timalinur, sem porf er & vegna endurnyjunar, eru mjog langar.

16)  Framkvaemdastjornin telur, ad teknu tilliti til malsskjalanna skv. XV. vidauka sem og ad teknu tilliti til alita
dheettumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfreedilega greiningu, ad tillogd takmdrkun myndi vega upp & méti
peirri aheettu sem greinst hefur an pess ad leggja umtalsverdar byrdar & idnadinn, adfangakedjuna eda neytendur og
komst ad peirri nidurstddu ad tillogd takmdrkun veeri heppileg radstéfun & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vio
greindu dhattunni.

17)  Hagsmunaadilar &ttu ad fa naegan tima til ad gera videigandi rddstafanir til ad fara ad tillogdu takmdrkuninni og
18 méanudir naegja i pessu skyni. bess vegna etti ad fresta beitingu hennar almennt um 18 manudi. Sérstakur, lengri 60
manada frestur etti ad gilda til ad bregdast vid tilteknum tilvikum vardandi tiltekin vélknutin dkutaeki og loftfor.

18)  bvi tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samramis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugers.
2.gr.

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

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktober 2004 um efni og hluti sem atlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og nidurfellingu & tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtid. 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 (Stjtid ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).

(3) Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samraemingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg laeekningateeki (Stjtid. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).

(4) Tilskipun rddsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um leekningataeki (Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktdber 1998 um lekningablnad til sjukdémsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/65/ESB fra 8. juni 2011 um takmarkanir & notkun tiltekinna, hettulegra efna i rafbinadi og
rafeindabdnadi (Stjtid. ESB L 174, 1.7.2011, bls. 88).

(") Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

(8) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjti6. EB L 311, 28.11.2001,
bls. 1).

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtio. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 17. desember 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

VIDAUKI

i stad feerslu 51  XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi eftirfarandi:

W1,
Bis(2-etylhexyl)palat (DEHP)

CAS-nr.: 117-81-7

EB-nr.: 204-211-0
Dibutylpalat (DBP)

CAS-nr.: 84-74-2

EB-nr.: 201-557-4
Bensylbdtylpalat (BBP)

CAS-nr.: 85-68-7

EB-nr.: 201-622-7
Diisdbutylpalat (DIBP)

CAS-nr.: 84-69-5
EB-nr.: 201-553-2

Ekki leyfd til notkunar sem efni eda i blondur, hvert um sig eda i hvada
samsetningu sem er med 66rum paldtum sem eru tilgreind i 1. dalki i pessari
feerslu, i styrk sem er jafn eda meiri en 0,1% midad vio pyngd mykta
efnisins i leikfongum eda hlutum til uménnunar barna.

Ma ekki setja & markad i leikfongum eda hlutum til umdnnunar barna, hvert
um sig eda i hvada samsetningu fyrstu priggja palatanna sem er, sem eru
tilgreind i 1. dalki i pessari ferslu, i styrk sem er jafn eda meiri en 0,1%
midad vid pyngd mykta efnisins.

par ad auki skal ekki setja diisobatylpalat (DIBP) & markad eftir 7. jali 2020
i leikfongum eda hlutum til umdnnunar barna, eitt og sér eda i hvada
samsetningu fyrstu priggja palatanna sem er, sem eru tilgreind i 1. dalki i
pessari feerslu, i styrk sem er jafn eda meiri en 0,1% midad vid pyngd mykta
efnisins.

M4 ekki setja & markad eftir 7. jali 2020 i hlutum, hvert um sig eda i hvada
samsetningu sem er med 6drum paldtum sem eru tilgreind i 1. dalki i pessari
feerslu, i styrk sem er jafn eda meiri en 0,1% midad vid pyngd mykta
efnisins i hlutnum.

. Akvadi 3. mgr. gilda ekki um:

a) hluti sem eru eingdngu til notkunar i idnadi eda landblinadi, eda
eingdngu til notkunar undir berum himni, ad pvi tilskildu ad engin mykt
efni komist i snertingu vid slimh(d manna eda i langvarandi snertingu
vid hid manna,

b) loftfor, sem eru sett & markad fyrir 7. jandar 2024, eda hluti sem, 6had
pvi hvenaer peir eru settir & markad, eru eingdngu til notkunar vid
vidhald eda vidgerdir & pessum loftférum, ef pessir hlutir eru
naudsynlegir vegna 6ryggis og lofthafis loftfarsins,

c) Véelknuin okuteki sem falla innan gildissvids tilskipunar 2007/46/EB,
sem eru sett & markad fyrir 7. janGar 2024, eda hluti sem, 6had pvi
hvenzr peir eru settir & markad, eru eingdngu til notkunar vid vidhald
eda vidgerdir & pessum okutekjum ef pessi dkuteki virka ekki sem
skyldi &n pessara hluta,

d) hluti sem eru settir & markad fyrir 7. jali 2020,
e) melibunad til notkunar & rannsoknarstofum, eda hluta peirra,

f) efnivid og hluti sem &tlad er ad komast i snertingu vid matveeli sem
falla innan gildissvids reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 eda reglugerdar
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 10/2011 (*),

g) lekningateki sem falla innan gildissvids tilskipana 90/385/EBE,
93/42/EBE eda 98/79/EB eda hluta peirra,

h) raf- og rafeindabinad sem fellur innan gildissvids tilskipunar
2011/65/ESB,

i) innri umbddir lyfja sem falla innan gildissvids reglugerdar (EB)
nr. 726/2004, tilskipunar 2001/82/EB eda tilskipunar 2001/83/EB,

j) leikfong og hluti til uménnunar barna sem falla undir 1. eda 2. mgr.

18.4.2019
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5. AOd pvi er vardar 1. 2. og 3. mgr. og a-lid 4. mgr.,
a) ,,mykt efni*: hvert sem er af eftirfarandi 6samsettum efnum:

— polyvinylklérid (PVC), pdlyvinylidenklérid (PVDC), pélyvinyla-
setat (PVA), polylreton,

— allar adrar fjollidur (p.m.t. eru m.a. fjollidukvodur og gimmiefni),
ad undanskildu silikongimmii og yfirbordsmedferdarefni Ur
nattarlegu latexi,

— efni  til  yfirbordsmedferdar, stém  yfirbordsmedferdarefni,
fragangsefni, limmyndir til skrauts, prentud hénnun,

— lim, péttiefni, malning og blek.

b) ,langvarandi snerting vid hud manna“: samfelld snerting sem stendur
lengur en i 10 mindtur, eda 6samfelld snerting & 30 minGtna timabili, &
dag,

c) Lhlutur til uménnunar barna“: allar vorur sem eru etladar til pess ad
audvelda svefn eda slokun barna, studla ad hreinleeti eda eru notadar vid
motun eda hlutir sem bdrn geta sogid.

6. A0 pvi er vardar b-1id 4. mgr. merkir ,,loftfar eitt af eftirfarandi:

a) almenningsloftfar sem er framleitt i samreemi vid tegundarvottord sem
gefid er at samkvaemt reglugerd (EB) nr. 216/2008 eda i samremi vid
hénnunarsampykki sem gefid er Gt samkvemt landsbundnum reglum
samningsrikis  Alpjodaflugmalastofnunarinnar  (ICAO) eda sem
samningsriki  Alpjodaflugméalastofnunarinnar ~ hefur  gefid Gt
lofthefivottord fyrir skv. 8. vidauka vid Chicago-samninginn um
alpjodlegt almenningsflug, undirritadur 7. desember 1944 i Chicago,

b) herloftfar.

(*) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. jantar 2011 um efnivid og hluti Ur plasti sem @tlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtio ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).«




