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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR 2020/EES/54/11
(ESB) 2020/11

fra 29. oktéber 2019

um breytingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pékkun efna og
blandna ad pvi er vardar upplysingar um vidbanad i neydartilvikum sem varda lydheilsu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og
podkkun efna og blandna, um breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 (1), einkum 4. mgr. 45. gr. og 1. mgr. 53. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Reglugerd (EB) nr. 1272/2008 var breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/542 (2) i pvi skyni ad
baeta vid tilteknum kréfum ad pvi er vardar framlagningu upplysinga um vidbanad i neydartilvikum sem varda lydheilsu
og til ad beaeta vid ,,einkvemu formiluaudkenni® i vidbotarupplysingarnar sem koma fram & merkimida hettulegrar
bléndu. Breytingarnar eiga ad koma til framkveemda frd og med 1. jantar 2020 en innflytjendum og eftirnotendum er
einungis skylt ad byrja ad fara ad pessum nyju reglum i &féngum samkveemt timaasetlun um reglufylgni par sem
dagsetning setningar bldndu & markad fer eftir fyrirhugadri notkun hennar. Fyrsta dagsetning fyrir reglufylgni er
1. jandar 2020.

2) Eftir ad reglugerd (ESB) 2017/542 var sampykkt voru settar fram nokkrar tillogur ad drogum medan vidraedur vid
landsbundin yfirvéld og adra hagsmunaadila stdédu yfir med pad fyrir augum ad audvelda framkveemd nyju reglnanna
sem voru innleiddar med peirri reglugerd og skyra nénar merkingu peirra. bvi &tti ad breyta nyju reglunum, sem voru
innleiddar med peirri reglugerd, til ad auka samkveemni vid talkun peirra, til ad beta innra samreemi og til ad draga ur
hugsanlegum 6tileetludum afleidingum sem hafa eingdngu komid i lj6s eftir ad fyrrgreind reglugerd var sampykkt. par
ed e.t.v. parf oft ad uppfera einkvaemt formualuaudkenni (hér & eftir nefnt UFI-kddi) etti ad kveda & um pad i nyju
reglunum ad UFI-kédinn komi annadhvort fram & merkimioa hattulegrar bléndu eda & umbudum hennar nalaegt
merkimidanum. Med 5. mgr. 31. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 er nU pegar einnig gefinn s& kostur ad setja 6ll
merkingaratridin & umbudirnar frekar en & merkimidann. Ad auki er i 3. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008
fjallad um adstaedur par sem blanda er afhent an allra umbuda.

3) Til viobotar vid tillégurnar ad drogum hafa landsbundin yfirvéld og adrir hagsmunaadilar vakid athygli & tilteknum
atrioum vardandi framkvaemanleika nyju reglnanna, sem voru innleiddar med reglugerd (ESB) 2017/542, t.d. ahrif
mikils breytileika i samsetningu blandna vegna nattirulegs uppruna efnispatta, vandkveeda vid ad vita nakvaema
samsetningu vara ef um er ad reeda floknar adfangakedjur og ahrifin af mérgum birgjum fyrir efnispeetti i bléndur med
somu teknilegu eiginleikana og hettur. Um leid og lausnir sem eru naudsynlegar til ad bregdast vid pessum atridum
hafa verid proadar verdur ad gera sérhverjar breytingar & nyju reglunum, sem af pvi leida, fyrir fyrstu dagsetningu fyrir
reglufylgni pegar innflytiendum og eftirnotendum er gert skylt ad byrja ad fara ad nyju reglunum ad pvi er vardar

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 6, 10.1.2020, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 103/2020 fra
14. Jali 2020 um breytingu & 11. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.

(®» Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/542 fra 22. mars 2017 um breytingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna med pvi ad beta vid vidauka um samraemdar upplysingar um vidbinad i
neydartilvikum sem varda lydheilsu (Stjtio. ESB L 78, 23.3.2017, bls. 1).
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bléndur til nota fyrir neytendur. bvi er rétt ad fresta fyrstu dagsetningu fyrir reglufylgni frd 1. janGar 2020 til
1. jandar 2021 til pess ad veita negan tima til ad préa naudsynlegar lausnir og gera naudsynlegar breytingar a nyju
reglunum. bessi frestun hefur ekki ahrif & pad ad adildarrikin verda ad sja til pess ad kerfi peirra séu starfhef med
godum fyrirvara fyrir 1. janGar 2021 til pess ad innflytjendur og eftirnotendur hafi nagan tima til ad undirbla
framlagningu upplysinga fyrir pann dag.

4) pvi etti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1272/2008 til samraemis vid pad.

5) Fresta etti gildistokudegi pessarar reglugerdar til ad laga hann ad gildistékudegi reglugerdar (ESB) 2017/542.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 1272/2008 er breytt sem hér segir:
1) 1[stad 7. mgr. 25. gr. kemur eftirfarandi:

1. Ef framleggjandi byr til einkveemt formaluaudkenni skv. VI1II. vidauka skal pad koma fram i vidbdtarupplysingum &
merkimida i samrami vid dkveedi 5. lidar A-hluta pess vidauka‘.

2) 129. gr. er eftirfarandi mélsgrein beett vid:

,Aa. Ef framleggjandi byr til einkvaeemt formaluaudkenni skv. VIII. vidauka er honum heimilt, i stad pess ad pad komi
fram i vidbotarupplysingum & merkimida, ad velja ad birta pad & annan hatt sem er leyfdur i samraeemi vid akvadi 5. lidar
A-hluta pess vidauka“.

3) Akvadum VIII. vidauka er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 1. jandar 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 29. oktober 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum VII1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum A-hluta er breytt sem hér segir:
a) | stad lidar 1.1 kemur eftirfarandi:

,1.1. Innflytjendur og eftirnotendur sem setja a markad blondur til nota fyrir neytendur, i skilningi lidar 2.4 i A-hluta
pessa vidauka, skulu fara ad akveedum pessa vidauka fra 1. jantiar 2021.

b) 1 stad lidar 2.3 kemur eftirfarandi:

»2.3. Ef um er ad reda blondur sem settar eru & markad eingdngu til nota i idnadi geta framleggjendur kosid
takmarkada framlagningu i stad framlagningar samkvemt almennum kréfum, i samraemi vid 1id 3.1.1 i B-hluta,
ad pvi tilskildu ad skjott adgengi ad itarlegum vidbotarupplysingum um véruna sé tryggt i samreemi vid lid 1.3 i
peim hluta.*

c) I stad lidar 4.1 kemur eftirfarandi:

»4.1 Heimilt er ad leggja fram eina framlagningu, hér 4 eftir ,,hopframlagning®, fyrir fleiri en eina blondu ef allar
blondur i hopnum hafa somu flokkun vardandi heilbrigdishettur og edlisraenar haettur.*

d) [ stad lidar 4.3 kemur eftirfarandi:

,,4.3. prétt fyrir lid 4.2 skal einnig heimila hopframlagningu ef munurinn & samsetningu élikra blandna i hdpnum vardar
eingdngu ilmvatn eda ilmefni, ad pvi tilskildu ad heildarstyrkur mismunandi ilmvatna, sem hver blanda
inniheldur, fari ekki yfir 5%.

e) I stad pridju undirgreinar i 1id 5.1 kemur eftirfarandi:

,»Pratt fyrir annan undirlio skal ekki krafist nys UFI-kéda fyrir blondur i hdpframlagningu sem innihalda ilmvétn ad pvi
tilskildu ad breytingin i samsetningunni vardi eingéngu pau ilmvétn eda vidbot nyrra ilmvatna.*

f) 1 stad lidar 5.2 kemur eftirfarandi:

,,5.2. I stad pess ad UF1-kddinn komi fram i vidbétarupplysingunum & merkimidanum er framleggjandanum heimilt ad
velja ad prenta eda festa hann & innri umbadir og skal hann stadsettur med hinum merkingaratridunum.

Ef innri umbuadir eru annadhvort pannig i laginu eda pad litlar ad pad er égerlegt ad festa UFI-kddann & peer er
framleggjandanum heimilt ad prenta eda festa hann & ystu umbldir og skal hann stadsettur med hinum
merkingaratridunum.

Ef um er ad raeda blondur sem eru ekki i umbidum skal UFI-kdadinn tilgreindur a dryggisbladinu eda hafdur med
& eintaki af merkingaratridunum, sem um getur i 3. mgr. 29. gr., eftir pvi sem vid &.

A undan kédanum skal standa upphafsstafaordid ,,UFI“ i hastofum og tvipunktur par 4 eftir (,,UFL:*) og pad skal
vera vel synilegt, lesilegt og 6afmaanlega merkt.*

g) I stad lidar 5.3 kemur eftirfarandi:

0.3 bratt fyrir fyrstu undirgrein i 1id 5.2 er ad 6drum kosti heimilt, ef um er ad reda bléndur til nota &
idnadarstddvum, ad tilgreina UFI-kddann 4 6ryggisbladinu.*
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2) Akvadum B-hluta er breytt sem hér segir:
a) [ stad annars undirlidar i 1id 1.1 kemur eftirfarandi:

Full/fullt vidskiptaheiti blondunnar skulu gefin upp, p.m.t. par sem vid &, sérheiti, voruheiti og énnur heiti eins og pau
koma fyrir 4 merkimida, 4n skammstafana og pannig ad sérteekri sanngreiningu a4 henni verdi komid vid.*

b) 1 stad lidar 1.2 kemur eftirfarandi:
,1.2.  Nanari upplysingar um framleggjanda og tengilid

Nafn, fullt heimilisfang, simanimer og télvupostfang framleggjandans skulu gefin upp og, ef hann er ekki sa
sami, nafn, fullt heimilisfang, simanimer og télvupodstfang tengilidarins sem skal nota til ad afla frekari
upplysinga sem skipta mali i tengslum vid vidbunad i neydartilvikum sem varda lyoheilsu.*

c) I stad lidar 1.3 kemur eftirfarandi:
,»1.3. Heiti, simanimer og tdlvupostfang fyrir skjott adgengi ad viobotarupplysingum um véruna

Ef um er ad reeda takmarkada framlagningu, eins og melt er fyrir um i lid 2.3 i A-hluta, skal gefa upp
simantmer og télvupostfang par sem skjott adgengi faest ad itarlegum vidbotarupplysingum um véruna, sem
skipta mali i tengslum vid vidbunad i neydartilvikum sem varda lydheilsu, & tungumalinu sem kvedid er & um i
1id 3.3 i A-hluta. Simanumerid skal vera adgengilegt allan sélarhringinn, alla daga vikunnar.“

d) 1 stad pridja undirlidar i 1id 2.4 kemur eftirfarandi:

— syrustig bléndunnar, ef pad liggur fyrir, eins og hun er afhent eda, ef blandan er i fostu formi, syrustig
vatnskennds vokva eda lausnar vid tiltekinn styrkleika. Tilgreina skal styrkleika profunarbléndunnar i vatni. Ef
syrustigio liggur ekki fyrir skal tilgreina asteedurnar fyrir pvi.*

e) I stad pridja og fj6rda undirlidar i 1id 3.1 kemur eftirfarandi:

I hopframlagningu skulu efnispeettir Gr ilmvatni i blondum vera til stadar i a.m.k. einni bléndu, pratt fyrir annan
undirlid.

Ad pvi er vardar hopframlagningar, ef blondurnar i hopnum innihalda mismunandi ilmvatn, skal leggja fram skré yfir
blondurnar og ilmvatnid sem per innihalda, p.m.t. flokkun peirra.*

f) 1 stad lidar 3.1.1 kemur eftirfarandi:
,»3.1.1. Krofur vegna blandna til notkunar i idnadi

Ef um er ad reda takmarkada framlagningu, eins og meelt er fyrir um i 1id 2.3 i A-hluta, mega upplysingarnar sem
parf ad leggja fram um samsetningu bléndu til notkunar i ionadi takmarkast vid upplysingarnar sem koma fram a
Oryggisbladi i samreemi vid 1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, ad pvi tilskildu ad vidbotarupplysingar
um samsetningu séu adgengilegar med litlum fyrirvara sé pess 6skad i samraemi vio 1i9 1.3.¢

g) | stad fyrirsagnar lidar 3.2 kemur eftirfarandi:

., Audkenning efnispatta bléndunnar*

h) 11id 3.2 er eftirfarandi malsgrein baett vid & undan 1id 3.2.1:

,.Efnispattur blondu er annad hvort efni eda blanda i bléndu.*
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i) [ stad annarrar undirgreinar i 1id 3.2.2 kemur eftirfarandi:

,Upplysingar um efnin sem blanda i blondu inniheldur skulu veittar i samreemi vid vidmidanirnar i 1id 3.2.1, nema
framleggjandi hafi ekki adgang ad upplysingum um heildarsamsetningu bléndunnar i bléndunni. i sidara tilvikinu skal
blanda i bléndu audkennd med vorukenninu sinu i samreemi vid a-1id 3. mgr. 18. gr., d&samt styrk hennar og UFI-
kdédanum, ef pad liggur fyrir, og ef tilnefnda stofnunin hefur fengid upplysingarnar um blénduna i bléndunni i fyrri
framlagningu. Ef UFI-kédinn liggur ekki fyrir eda ef tilnefnda stofnunin hefur ekki fengid upplysingarnar um blénduna
i bléndunni i fyrri framlagningu skal blandan i bléndunni audkennd med vorukenninu sinu, i samrami vid a-1id 3. mgr.
18. gr., asamt styrk hennar og upplysingum um samsetningu, sem finna ma & éryggisbladi bléndunnar i bléndunni, og
6llum 60rum pekktum efnispattum, asamt heiti, tdlvupodstfangi og simanumeri birgis blondunnar i blondunni.*

i) [stad lidar 3.2.3 kemur eftirfarandi:
,,3.2.3. Almenn vorukenni

pratt fyrir 1idi 3.2.1 og 3.2.2 ma nota almennu vorukennin ,,ilmvétn® eda , litunarefni® fyrir efnispeetti blondu
sem notadir eru eingdngu til ad baeta vid ilmvatni eda lit ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfylit:

— efnispeettir blondunnar eru ekki flokkadir med tilliti til heilbrigdishettu,
— styrkur efnispatta bléndu sem eru tilgreindir med tilteknu almennu vorukenni fari i heild ekki yfir:
a) 5% fyrir summu ilmvatns og
b) 25% fyrir summu litunarefna.“
k) 1 stad lidar 3.3 kemur eftirfarandi:
»3.3  Efnispettir blondu sem falla undir framlagningarkréfur

Tilgreina skal eftirfarandi efnispaetti bléndu:

1) efnispeettir blondu sem flokkast sem hettulegir & grundvelli hrifa peirra & heilbrigdi og edlisrenna ahrifa
peirra sem:

— eru til stadar i styrk sem er jafnt og eda meiri en 0,1%,

— greinast, jafnvel i styrk undir 0,1%, nema framleggjandi geti synt fram & ad pessir efnispeettir skipti
engu mali ad pvi er vardar viobunad i neydartilvikum og forvarnarradstafanir,

2) efnispeettir blondu sem flokkast ekki sem hattulegir & grundvelli &hrifa peirra & heilbrigdi og edlisreenna
ahrifa peirra og greinast og eru til stadar i styrk sem er jafn og eda meiri en 1%.

I) 1stad lidar 3.4 kemur eftirfarandi:
»3.4.  Styrkur og styrkbil efnispatta blondu

Framleggjendur skulu leggja fram upplysingarnar sem melt er fyrir um i lidum 3.4.1 og 3.4.2 ad pvi er vardar
styrk efnispatta blondunnar sem greinast i samraemi vid 1id 3.3.“

m) | stad fyrirsagnar i t6flu 1 i 1id 3.4.1 kemur eftirfarandi:

»Styrkbil sem gilda um hzaettulega efnispzetti sem hafa mikla pydingu vegna vidbunadar i neydartilvikum sem
varda lyoheilsu*
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n) 1 stad lidar 3.4.2 kemur eftirfarandi:
,»3.4.2. Adrir haettulegir efnispattir og efnispettir sem eru ekki flokkadir sem hattulegir

Styrkur hettulegra efnispatta i bléndu sem eru ekki flokkadir i neina af peim hattuundirflokkum sem eru
skradir i lio 3.4.1 og styrkur greindra efnispatta sem eru ekki flokkadir sem hettulegir skal gefinn upp sem
hundradshlutabil i lekkandi réo eftir massa eda rammali, i samremi vid toflu 2. pess i stad ma tilgreina
ndkveema hundradshluta

Ad pvi er vardar efnispeetti i ilmvatni sem fa enga flokkun eda f& eingéngu flokkun sem hiidnemandi i undirflokki
1, 1A eda 1B, eda sem eiturhrif vid asvelgingu, er pess ekki krafist, pratt fyrir fyrsta undirlid, ad framleggjendur
leggi fram upplysingar um styrk peirra ad pvi tilskildu ad heildarstyrkur peirra fari ekki yfir 5%.

Tafla 2

Styrkbil sem gildir um adra haettulega efnispeetti og efnispaetti sem eru ekki flokkadir sem heettulegir

Styrkbil fyrir efnispatt sem blandan inniheldur (%) Hamarksbreidd styrkbils sem nota skal i framlagningunni
>25-<100 20% einingar
>10-<25 10% einingar
>1-<10 3% einingar
>0-<1 1% einingar*

0) I stad lidar 3.5 kemur eftirfarandi:
,»3.5. Flokkun efnispatta blondu

Flokkun efnispatta bléndu vegna heilbrigdishattu og edlisrennar heettu (heettuflokkar, hettuundirflokkar og
heettusetningar), skal gefin upp. bad felur i sér flokkun a.m.k. allra efna sem um getur i 1id 3.2.1 i Il. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 um kréfur um samantekt éryggisblada. Ef um er ad raeda bléndu i bléndu, sem er
audkennd med vorukenni sinu og UFI-kdda i samraemi vid lid 3.2.2 i B-hluta, skal einungis gefa upp flokkun
blondunnar i blondunni vegna heilbrigdishattu og edlisreennar haettu.

p) [ stad fyrirsagnar i t6flu 3 7 1id 4.1 kemur eftirfarandi:
»Breytingar a styrk efnispatta sem gera uppfeerslu framlagningar naudsynlega“
q) [ stad lokaundirlidar i 1id 4.1 kemur eftirfarandi:

,Ef ilmvotn i hopframlagningu breytast skal uppfaera skrana yfir bléndur og ilmvétnin sem paer innihalda, eins og
krafist er 1 1id 3.1.

3) Akveadum C-hluta er breytt sem hér segir:
a) | stad lidar 1.2 kemur eftirfarandi:

,»1.2 Audkenning bldndunnar og framleggjandans

Vorukenni

— Fullt/full vidskiptaheiti vorunnar (ef um er ad reda hopframlagningu skal tilgreina 611 vérukennin)
— Onnur heiti, samheiti

— Einkvaem(t) formaluaudkenni (UFI-kdai)

—  Onnur audkenni (leyfisnamer, vérukodar fyrirtaekis)
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Samskiptaupplysingar framleggjanda og, eftir atvikum, tengilidar
— Heiti

— Fullt heimilisfang

— Simandmer

— Tolvupostfang

Samskiptaupplysingar fyrir skjott adgengi ad vidbdtarupplysingum um véruna (allan sélarhringinn, alla daga
vikunnar). Eingdngu fyrir takmarkada framlagningu.

— Heiti
— SimanUmer (adgengilegt allan solarhringinn, alla daga vikunnar)
— Télvupodstfang™

b) I stad skrarinnar ,,Vidbotarupplysingar um blénduna® i 1id 1.3 kemur eftirfarandi:

,»Vidbotarupplysingar um blénduna
— Litur/litir

— syrustig bléndunnar, ef pad liggur fyrir, eins og han er afhent eda, ef blandan er i fostu formi, syrustig vatnskennds
vOkva eda lausnar vid tiltekinn styrkleika. Tilgreina skal styrkleika préfunarbléndunnar i vatni. Ef syrustigid liggur
ekki fyrir skal tilgreina astedurnar fyrir pvi.

— Edlisastand
— Umbuair (gerd(ir) og staerd(ir))
— Fyrirhugud notkun (flokkur vérunnar)

— Notkun (af neytendum, af fagfolki, i idnadi)“.



