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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2018/211
av den 21 november 2017

om upprittande av en utkastplan for lax i Ostersjon

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1380/2013 av den 11 december 2013 om den
gemensamma fiskeripolitiken, om dndring av radets forordningar (EG) nr 1954/2003 och (EG) nr 1224/2009 och om
upphivande av rddets forordningar (EG) nr 2371/2002 och (EG) nr 639/2004 och radets beslut 2004/585/EG ('),
sarskilt artikel 15.6, och

av foljande skal:

1)

Forordning (EU) nr 1380/2013 har som mdl att gradvis eliminera utkast inom alla unionens fisken genom
inforande av en landningsskyldighet for fingster av arter som omfattas av fingstbegrinsningar.

I enlighet med artikel 15.1 a i forordning (EU) nr 1380/2013 géller landningsskyldigheten for fiske efter lax fran
och med den 1 januari 2015.

Genom artikel 15.6 i férordning (EU) nr 1380/2013 ges kommissionen befogenhet att, i avsaknad av flerdriga
planer som upprittats enligt artikel 9 i den forordningen, anta en utkastplan som anger nirmare detaljer for
genomférandet av landningsskyldigheten for en inledande period pd tre &r som kan fornyas for ytterligare en
tredrsperiod. Dessa utkastplaner antas pd grundval av gemensamma rekommendationer som tagits fram av
medlemsstaterna i samrdd med de berdrda radgivande nimnderna.

Genom kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1396/2014 () faststilldes en utkastplan for fisket efter lax,
sillstromming, skarpsill och torsk i Ostersjon. Denna utkastplan omfattar bland annat ett undantag frin
landningsskyldigheten for torsk och lax pd grund av visad hog overlevnadsgrad for dessa arter i enlighet med
artikel 15.4 b i férordning (EU) nr 1380/2013. Delegerad f6rordning (EU) nr 1396/2014 upphor att gilla den
31 december 2017.

Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/1139 (°) upprittas en flerdrig plan for vissa fisken
i Ostersjon efter torsk, sill/stromming och skarpsill. Den flerdriga planen ska inte omfatta laxbestdndet och fiske
i Ostersjon efter det bestandet.

I avsaknad av en flerdrig plan for laxbestdndet i Ostersjon och fisket efter detta bestind, kommer nirmare
bestimmelser for genomférande av landningsskyldigheten efter det att delegerad forordning (EU) nr 1396/2014
upphort att gilla att antas inom ramen for en ny utkastplan, pd grundval av en gemensam rekommendation som
lamnats in av medlemsstaterna.

() EUTL 354, 28.1.2013,s. 22. .

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1396/2014 av den 20 oktober 2014 om upprittande av en utkastplan i Ostersjon
(EUTL 370, 30.12.2014, s. 40).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1139 av den 6 juli 2016 om upprittande av en flerdrig plan for bestdnden av
torsk, sill/stromming och skarpsill i Ostersjon och det fiske som nyttjar dessa bestdnd, om indring av rddets forordning (EG)
nr 2187/2005 och om upphivande av radets forordning (EG) nr 1098/2007 (EUTL 191, 15.7.2016,s. 1).
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(7)  Danmark, Estland, Finland, Lettland, Litauen, Polen, Sverige och Tyskland har ett direkt fiskeriforvaltningsintresse
i Ostersjon. Den 31 maj 2017 limnade medlemsstaterna in en gemensam rekommendation (') till kommissionen
efter samrdd med rddgivande nimnden for Ostersjon. Vetenskapliga bidrag har erhdllits frén relevanta
vetenskapliga organ.

(8)  Den gemensamma rekommendationen foresldr att det undantag frin landningsskyldigheten for lax som fingas
med fiskfillor, tinor/mjdrdar, ryssjor och bottengarn som foreskrivs i delegerad forordning (EU) nr 1396/2014
bor fortsdtta att gilla efter den 31 december 2017.

(9)  Den gemensamma rekommendationen grundar sig pd vetenskapliga beldgg for hog 6verlevnadsgrad som lagts
fram av forumet for fisket i Ostersjon (Baltfish) och har granskats av vetenskapliga, tekniska och ekonomiska
kommittén for fiskerindringen (STECF). STECF drog slutsatsen att det, baserat pd det faktum att sddana redskap
fangar fisk inuti en fast nitstruktur, i motsats till t.ex. insndrjning eller krokning, kan vara rimligt att anta att
dodligheten for dessa redskap kommer att vara lag.

(10)  De atgdrder som foreslds i den gemensamma rekommendationen ar forenliga med bestimmelserna i artikel 15.6
i forordning (EU) nr 1380/2013 och dirfor bor de, i overensstimmelse med artikel 18.3 i forordning (EU)
nr 1380/2013, ingd i denna forordning.

(11) Eftersom delegerad forordning (EU) nr 1396/2014 upphor att gilla den 31 december 2017, bor den hir
forordningen tillimpas frin och med den 1 januari 2018.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride
I denna forordning faststills nirmare bestimmelser for genomférande av landningsskyldigheten for lax som fangas
i fisken efter lax, sill/stromming, skarpsill och torsk i Ostersjon.
Artikel 2
Definitioner

I denna forordning giller f6ljande definitioner:

1) Ostersjon: Ices-sektionerna IIIb, Illc och IIId, i enlighet med vad som foreskrivs i bilaga III till Europaparlamentets och
rddets férordning (EG) nr 218/2009 (3.

Artikel 3
Undantag grundat pa overlevnadsgrad

1. Genom undantag frén artikel 15.1 i forordning (EU) nr 1380/2013 ska landningsskyldigheten inte tillimpas pé lax
som fdngas med fiskfillor, tinor/mjirdar, ryssjor och bottengarn.

2. Lax som fangas utan en tillginglig kvot eller som dr mindre 4n den minsta referensstorleken for bevarande med de
redskap som anges i punkt 1 ska sldppas tillbaka i havet.

(") BALTFISH High Level Group Joint Recommendation on the Outline of a Discard Plan for the Baltic Sea, avgivna den 27 maj 2014 och den
31 maj 2017.

(%) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 218/2009 av den 11 mars 2009 om avlimnande av statistikuppgifter om nominell
fangst frain medlemsstater som bedriver fiske i Nordatlantens ostra del (EUT L 87, 31.3.2009, s. 70).
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Artikel 4
Ikrafttridande
Denna forordning trider i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2018 till och med den 31 december 2020.

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

Utfdrdad i Bryssel den 21 november 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



L 41/4

Europeiska unionens officiella tidning 14.2.2018

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2018/212
av den 13 december 2017

om indring av delegerad férordning (EU) 2016/1675 om komplettering av Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/849 vad giller tilligg av Sri Lanka, Trinidad och Tobago och Tunisien till
tabellen i punkt I i bilagan

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/849 av den 20 maj 2015 om &tgirder for att
forhindra att det finansiella systemet anvinds for penningtvitt eller finansiering av terrorism, om dndring av Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 648/2012 och om upphivande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2005/60/EG och kommissionens direktiv 2006/70/EG (!), srskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Unionen mdste sidkerstilla att de finansiella systemens och den inre marknadens integritet och funktion pa
effektivt sdtt dr skyddade mot penningtvitt och finansiering av terrorism. Enligt direktiv (EU) 2015/849 ska
kommissionen dirfor identifiera de hogrisktredjelander med strategiska brister i sina system for bekimpning av
penningtvitt och finansiering av terrorism, som utg6r ett betydande hot mot unionens finansiella system.

(2)  Kommissionen bor vid lampliga tidpunkter se 6ver forteckningen over hogrisktredjelander i delegerad férordning
(EU) 2016/1675 (%) mot bakgrund av hogrisktredjelindernas framsteg med att undanrdja strategiska brister i sina
system for bekdmpning av penningtvitt och finansiering av terrorism. Kommissionen bor i sina bedomningar ta
hansyn till ny information frdn internationella organisationer och normgivare, till exempel sddan som kommer
fran arbetsgruppen for finansiella atgirder (FATF). P4 grundval av denna information bor kommissionen ocksé
identifiera ytterligare hogrisktredjelinder som uppvisar strategiska brister i sina system for bekdmpning av
penningtvitt och finansiering av terrorism.

(3)  Kommissionen har i enlighet med kriterierna i direktiv (EU) 2015/849 beaktat den senaste tillgingliga
informationen, fraimst FATF:s nyligen gjorda offentliga uttalanden och FATF-dokumentet Improving global
AML/CFT Compliance: ongoing process och FATF-rapporterna frin Gversynsgruppen for internationellt samarbete
i enlighet med artikel 9.4 i direktiv (EU) 2015/849 om de risker som enskilda tredjelander utgor.

(4)  FATF har identifierat Sri Lanka, Trinidad och Tobago och Tunisien som linder som har strategiska brister vad
giller bekdmpningen av penningtvitt och finansiering av terrorism vilka utgér ett hot mot det internationella
finansiella systemet och pd grund av detta har linderna utarbetat en handlingsplan med FATF.

(5)  Med tanke pa det internationella finansiella systemets hoga integrationsniva, den nira kopplingen till marknads-
aktorerna, den stora volymen griansoverskridande handel till och frdn unionen samt graden av marknadsoppning,
anser kommissionen att eventuella hot vad giller bekimpning av penningtvitt och finansiering av terrorism mot
det internationella finansiella systemet ocksa utgor ett hot mot unionens finansiella system.

(6) T enlighet med den senaste informationen har kommissionen i sin analys dragit slutsatsen att Sri Lanka, Trinidad
och Tobago och Tunisien bor anses vara jurisdiktioner utanfor EU som har strategiska brister i sina system for
bekdmpning av penningtvitt och finansiering av terrorism som utgor ett betydande hot mot unionens finansiella
system i enlighet med kriterierna i artikel 9 i direktiv (EU) 2015/849. Dessa lander har dock limnat ett skriftligt
politiskt dtagande pd hog nivd dir man forbinder sig att dtgdrda identifierade brister, och har utarbetat en
handlingsplan med FATF, som skulle gora det mojligt att uppfylla kraven i direktiv (EU) 2015/849.
Kommissionen kommer att gora en ny bedomning av dessa linders status mot bakgrund av genomférandet av
ovanstdende dtagande.

(7)  Delegerad forordning (EU) 2016/1675 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(') EUTL 141, 5.6.2015,s.73.
(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/1675 av den 14 juli 2016 om komplettering av Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/849 genom identifiering av hogrisktredjelinder med strategiska brister (EUT L 254, 20.9.2016, s. 1).



14.2.2018 Europeiska unionens officiella tidning L 41/5

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilagan till delegerad forordning (EU) 2016/1675 ska tabellen i punkt I dndras pé f6ljande sitt:

Foljande rader ska inforas:

"11 Sri Lanka

12 Trinidad och Tobago

13 Tunisien”

Artikel 2

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 december 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/213
av den 12 februari 2018

om anvindning av bisfenol A i lack och ytskikt avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
om indring av forordning (EU) nr 10/2011 vad giller anvindningen av det dmnet i plastmaterial
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 rddets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG ('), sérskilt artikel 5.1 d, e, h, i och j, och

av foljande skal:

(1)  Amnet 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan (CAS-nr 0000080-05-7), vanligen kallat bisfenol A, anvinds vid
tillverkning av vissa material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, till exempel polykarbo-
natplast och epoxihartser som anvinds i lack och ytskikt. Bisfenol A kan migrera till livsmedel frin material eller
produkter som de kommer i kontakt med, vilket leder till att konsumenter av dessa livsmedel exponeras for
bisfenol A.

(2)  Anvindningen av bisfenol A som monomer vid tillverkning av material och produkter av plast ar godkind
genom kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 (3). Godkidnnandet dr forenat med ett gransvirde for specifik
migration pd 0,6 mg bisfenol A per kg livsmedel (mg/kg) baserat pé en foregdende utvirdering av vetenskapliga
livsmedelskommittén (°). Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) har granskat
de vetenskapliga uppgifterna och uppdaterade sitt yttrande om bisfenol A 2006 (*), 2008 (°), 2010 (°) och
2011 (). I enlighet med forsiktighetsprincipen galler ett forbud mot anvindning av bisfenol A vid tillverkning av
nappflaskor av polykarbonat for spadbarn.

(3)  Efter offentliggorandet av myndighetens vetenskapliga yttrande om bisfenol A 2011 konstaterade myndigheten
att dess exponeringsbedomning i 2006 ars yttrande behovde uppdateras mot bakgrund av nya data och att
betydelsen av exponeringen via kosten mot bakgrund av andra exponeringsvigar ocksd bor
undersokas. Myndigheten beslutade att genomfora en fullstindig omprovning av bisfenol A utifrdn de senaste
vetenskapliga ronen. Under 2012 bad myndigheten, i enlighet med artikel 29.1 b i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 (%), den vetenskapliga panelen for material som kommer i kontakt med
livsmedel och for enzymer, aromer och processhjilpmedel (CEF) att avge ett vetenskapligt yttrande om riskerna
for folkhilsan i samband med forekomst av bisfenol A i livsmedel.

(4)  Efter att ha granskat tillgdngliga data och de vetenskapliga undersokningar som offentliggjordes mellan 2006 och
2012 samt vissa undersokningar som blev tillgingliga 2013 antog myndigheten ett yttrande den 11 december
2014 (). T yttrandet faststillde myndigheten forindringar av den genomsnittliga relativa njurvikten i en
undersokning av tvd generationer mdss som det kritiska resultatmadttet, och berdknade en halsobaserad

() EUTL 338,13.11.2004, s. 4.

(*) Kommissionens foérordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma
i kontakt med livsmedel (EUTL 12, 15.1.2011,s. 1).

(}) Opinion of the Scientific Committee on Food on Bisphenol A (SCF/CS/PM/3936 Final).

(*) The EFSA Journal, nr 428, s. 1, 2006.

(*) The EFSA Journal, nr 759, s. 1, 2008.

(°) EFSA Journal, vol. 8(2010):9, artikelnr 1829.

()

)

stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31,1.2.2002,s. 1).
(°) EFSA Journal, vol. 13(2015):1, artikelnr 3978.
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referenspunkt (BMDL,,) pd 8 960 pg/kg kroppsvikt per dag. Myndigheten kunde anvinda nya toxikokinetiska
uppgifter for att mojliggora en mer exakt dmnesspecifik extrapolering av data fran djur till ménniskor, och
faststillde en human ekvivalent dos (HED) pd 609 pg/kg kroppsvikt per dag. HED-virdet anvindes som
referenspunkt for att faststilla ett halsobaserat riktvirde f6r bisfenol A.

For att faststilla detta hélsobaserade riktvirde tillimpade myndigheten en osikerhetsfaktor pd 2,5 for
artovergripande skillnader och pé 10 for skillnader inom arten. Myndigheten tillimpade dessutom en ytterligare
faktor pd 6 for att beakta osikerheten vad giller potentiella hilsoeffekter av bisfenol A pa brostkortlar, fortplant-
ningsorgan, dmnesomsittning, neurobeteenderelaterade funktioner och immunsystem. Till foljd av detta
tillimpades en overgripande osakerhetsfaktor pad 150 for att faststilla ett nytt tolerabelt dagligt intag (TDI) pd
4 pglkg kroppsvikt per dag. Myndigheten betecknade dock TDI-vdrdet som ett tillfalligt TDI (t-TDI) i avvaktan pé
resultatet frdn en ldngtidstoxicitetsstudie vad géller bisfenol A i gnagare som genomfors av National Toxicology
Program/Food and Drug Administration i Forenta staterna.

Myndigheten konstaterade att exponeringen for bisfenol A via kosten dr ligre dn t-TDI och fann att det inte
foreligger ndgon hilsorisk vid de berdknade exponeringsnivderna. I sitt yttrande av den 11 december 2014
uppskattade myndigheten dven exponeringen genom andra kallor dn kosten, utover killorna till exponering via
kosten. Andra kallor 4n kosten omfattar exponering via luften, inandning av damm och upptag via huden till
folid av kontakt med termopapper och kosmetika. Panelen fann att de viktigaste uppskattningarna av den
sammanlagda exponeringen for bisfenol A via kosten och genom andra killor dn kosten for de mest utsatta
grupperna, diribland spadbarn, barn och ungdomar, ligger under t-TDI och att hilsorisken vad galler bisfenol A
ar lag vid de uppskattade nivéerna for sammanlagd exponering.

Till foljd av det yttrande som myndigheten offentliggjorde 2014 bor det nuvarande grinsvirdet for specifik
migration for material och produkter av plast uppdateras for att ta hinsyn till det nya t-TDI. Gransvirdet for
specifik migration faststills med hjilp av ett vanligt exponeringsantagande om att en person som viger 60 kg
konsumerar 1 kg livsmedel per dag och att all exponering sker genom material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. I artikel 5.1 e i forordning (EG) nr 1935/2004 faststills det ndr det giller sirskilda granser for
overforing av vissa bestdndsdelar till eller pd livsmedel att vederbérlig hinsyn ska tas till andra mojliga kllor till
exponering for dessa bestindsdelar. Myndigheten noterade att exponering for bisfenol A via andra killor dn
kosten for vissa befolkningsgrupper kan utgora en betydande andel av den totala exponeringen och att, utover
dessa andra killor 4n kosten, dven kott och kottprodukter som inte 4r konserverade befunnits vara en betydande
kalla till exponering for bisfenol A for flera befolkningsgrupper. Nir andra killor 4n material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel kan bidra visentligt till den potentiella totala exponeringen for ett dmne bor inte hela
TDI-virdet hinforas till material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, och ett lagre virde bor dirfor
anvandas.

Med beaktande av vanliga antaganden om anvindningen av fordelningsfaktorer for material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel, bland annat att den totala exponeringen inte &versskrider t-TDI och osikerhetsfaktorn
pd 150 for hirledning av t-TDI, samt data i myndighetens yttrande om bisfenol A frin andra killor 4n material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, anses en fordelningsfaktor pad 20 % vara lamplig for att faststilla
gransvirdet for specifik migration. P4 grundval av t-TDI, fordelningsfaktorn och exponeringsantagandet bor
darfor ett gransvirde for specifik migration pd 0,05 mg bisfenol A per kg livsmedel (mg/kg) faststillas for
material och produkter av plast for att sikerstilla att exponeringen for bisfenol A stannar under t-TDI och inte
utgor ndgon risk for méanniskors hilsa.

Aven om det grinsvirde for specifik migration som faststéllts med beaktande av yttrandet utgér grunden for den
overgripande hantering av de risker som bisfenol A frdn material avsedda att komma i kontakt med livsmedel
utgor, kvarstdr dock osidkerheter, som tas upp i det yttrandet. Med avseende pd tvd nya studier om utvecklingsim-
munotoxicitet vad giller bisfenol A angav myndigheten 2016 (') att den nya evidens som lades fram i dessa
studier stirker indikationerna pd dmnets utvecklingsimmunotoxicitet. Med beaktande av den vetenskapliga
osikerhetens omfattning och de potentiella negativa effekternas art, sirskilt effekter pd utvecklingen, bor
ytterligare forsiktighetsdtgarder vidtas ndr det giller mer utsatta grupper, i synnerhet spadbarn och smébarn, hos
vilka effekterna pa utvecklingen kan vara irreversibla och bestd hela livet ut.

Med stod av forsiktighetsprincipen i artikel 7 i forordning (EG) nr 178/2002 far provisoriska atgirder vidtas pa
grundval av tillginglig relevant information i avvaktan pd resultat som hinfor sig till fortsatt osikerhet, en
kompletterande riskbedomning och en 6versyn av dtgdrden inom en rimlig tidsperiod.

(") EFSA Journal, vol. 14(2016):10, artikelnr 4580.
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(11) Kommissionen far vidta forebyggande dtgdrder vad giller anvindning av bisfenol A med stod av forsiktighets-
principen, som ar tillimpliga i en situation da det foreligger vetenskaplig osikerhet, dven om risken, sarskilt for
ménniskors hilsa, dnnu inte har pavisats fullt ut. Med hansyn till detta bor bisfenol A inte anvindas for att
tillverka muggar eller flaskor av polykarbonat som ir avsedda for spadbarn och smabarn enligt definitionerna
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 ().

(12) Forutom i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel anvinds bisfenol A dven i stor utstrickning
i epoxihartser for lack och ytskike, sirskilt for applicering pa insidan av konservburkar. Sarskilda atgarder enligt
artikel 5 i forordning (EG) nr 1935/2004 har vidtagits for bisfenol A i material och produkter av plast, men inga
sddana dtgdrder har vidtagits pd unionsnivad for bisfenol A i lack och ytskikt. I enlighet med artikel 6 i den
forordningen har medlemsstaterna dirfor kunnat behélla eller anta nationella bestimmelser om bisfenol A i lack
och ytskikt forutsatt att bestimmelserna ar forenliga med bestimmelserna i fordragen.

(13) Mot bakgrund av att medlemsstaterna har infort skilda nationella bestimmelser om bisfenol A i material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel och de dirtill relaterade tekniska och praktiska bordor som rapporterats av
industrin, samt med beaktande av dmnets bidrag till exponeringen via kosten genom konserverade livsmedel som
konstaterades i myndighetens yttrande fran 2014 och den omfattande anviandningen av bisfenol A i epoxihartser
for lack och ytskikt som appliceras pa konservburkar, bor det dven faststillas begransningar for bisfenol A som
anvinds i lack och ytskikt.

(14) Antagandet om exponering for bisfenol A genom material och produkter av plast géller dven lack och ytskikt. For
att sikerstilla en val fungerande inre marknad och en hog skyddsnivd for manniskors hilsa bor det gransvirde
for specifik migration som faststillts for bisfenol A frdn material och produkter av plast dven gilla lack och
ytskikt som applicerats pd material och produkter, om lacket eller ytskiktet i frdga har framstillts med hjilp av
bisfenol A. Eftersom bisfenol A kan anvindas i livsmedelsforpackningar som innehaller livsmedel for spadbarn
och smédbarn bor bisfenol A inte migrera fran lack och ytskikt som applicerats pd material eller produkter som ar
sérskilt avsedda att komma i kontakt med de livsmedel avsedda for spadbarn och smédbarn som avses i férordning
(EU) nr 609/2013, nidmligen modersmjolksersittning, tillskottsndring, beredda spannmélsbaserade livsmedel,
barnmat, livsmedel for speciella medicinska dndamal som har utvecklats for att tillgodose spidbarns och
smabarns niringsbehov eller mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar sirskilt avsedda for smébarn.

(15) I samband med faststillandet av begransningar for lack och ytskikt dr det dven nodvindigt att faststilla
bestimmelser for kontroll av 6verensstimmelse med begrinsningarna. Det bor sirskilt faststillas bestimmelser
for migrationsundersokningar och for angivande av resultaten av sddana undersokningar. Det dr dirfor lampligt
att faststilla sddana bestimmelser for kontroll av 6verensstimmelse med begrinsningarna for lack och ytskikt
som applicerats pd material och produkter nir lacket eller ytskiktet har framstillts med hjilp av bisfenol A.

(16) I forordning (EU) nr 10/2011 faststdlls allmédnna ramar for kontroll av Gverensstimmelsen med de faststillda
begrinsningarna for plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inklusive bestimmelser om
angivande av resultaten av migrationsundersokningar. Eftersom lack och ytskikt som applicerats pd material och
produkter inte har ndgra sirskilda egenskaper som skulle krdva att skilda eller mer specifika bestimmelser
faststills bor tillimpningen av bestimmelserna i forordning (EU) nr 10/2011 utvidgas till att dven omfatta
kontroll av att lack och ytskikt som applicerats pd material och produkter Gverensstimmer med de faststillda
begrinsningarna.

(17)  Enligt artikel 16.1 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska material och produkter som omfattas av sirskilda atgirder
atfoljas av en skriftlig forklaring dir det anges att de 6verensstimmer med de bestimmelser som ir tillimpliga pa
dem. Vid produktion av lackerade eller 6verdragna material eller produkter bor den ansvariga foretagaren
dokumentera 6verensstimmelsen med de tillimpliga bestimmelserna i en forklaring om overensstimmelse som
gors tillganglig for foretagarens kunder. For att sikerstilla att forklaringen innehéller tillrdckligt med information
for att Overensstimmelsen ska kunna kontrolleras bor de uppgifter som ska ingd i forklaringen
specificeras. Dessutom bor de behoriga myndigheterna kunna kontrollera éverensstimmelsen med de tillimpliga
bestimmelserna. Foretagarna bor darfér vara skyldiga att till de behoriga myndigheterna limna relevant
dokumentation som styrker forklaringen om overensstimmelse.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smédbarn,

livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv
92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUTL 181, 29.6.2013,s. 35).
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(18) For att sikerstdlla att foretagarna har tillrickligt med tid att anpassa sina tillverkningsprocesser si att de
overensstimmer med begrinsningarna och for att minska den administrativa och finansiella bérda som denna
anpassning kan medfora, dr det lampligt att skjuta upp tillimpningen av denna férordning och ldta material och
produkter som lagligen sldppts ut pd marknaden f6re den dag dd denna férordning borjar tillimpas fa vara kvar
pa marknaden till dess att lagren har tomts.

(19) Forordning (EU) nr 10/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(20) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. gransvirde for specifik migration: hogsta tillitna méingd av ett visst 4mne som avges till livsmedel eller livsmedelssi-
mulatorer frdn ett material eller en produkt.

2. material och produkter: alla material eller produkter som omfattas av nigon av de kategorier som faststalls i artikel 1.2
i forordning (EG) nr 1935/2004.

3. lack eller ytskikt: material eller produkter som bestér av ett eller flera icke-sjilvbarande skikt eller skikt tillverkat med
hjilp av dmnet 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan (nedan kallat bisfenol A) och som appliceras pd ett material eller en
produkt for att ge materialet eller produkten sérskilda egenskaper eller for att forbattra dess tekniska prestanda.

Artikel 2

1. Migrationen till eller pd livsmedel av 2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan (bisfenol A) (CAS-nr 0000080-05-7) fran lack
eller ytskikt som applicerats pd material och produkter fir inte Gverskrida ett grinsvirde for specifik migration pé
0,05 mg bisfenol A per kg livsmedel (mg/kg).

2. Genom undantag frén punkt 1 fir ingen migration av bisfenol A tillatas fran lack eller ytskikt som applicerats pa
material och produkter som ar sirskilt avsedda att komma i kontakt med modersmjolksersittning, tillskottsnaring,
beredda spannmadlsbaserade livsmedel, barnmat, livsmedel for speciella medicinska dndamél som har utvecklats for att
tillgodose spddbarns och smabarns niringsbehov eller mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar sarskilt
avsedda for smdbarn och som avses i forordning (EU) nr 609/2013.

Artikel 3

1. For att kontrollera efterlevnaden av artikel 2 i denna forordning ska bestimmelserna i artiklarna 11.4, 18.1, 18.2,
18.3, 18.6 och 18.7 samt i bilaga III och kapitlen 1, 2 och 4 i bilaga V till férordning (EU) nr 10/2011 tillimpas.

2. De testresultat som erhdlls inom ramen for den kontroll som avses i punkt 1 ska anges i enlighet med
bestimmelserna i artikel 17.1-17.3 i férordning (EU) nr 10/2011.

Artikel 4

1. I enlighet med artikel 16.1 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska foretagarna sikerstilla att lackerade eller
overdragna material och produkter atfoljs av en skriftlig forklaring om Gverensstimmelse som innehdller de uppgifter
som faststdlls i bilaga I till den hir forordningen. Forklaringen ska finnas tillgdnglig i alla tillverknings-, foradlings- och
distributionsled, utom i detaljhandelsledet.

2. Den skriftliga forklaringen ska gora det mojligt att enkelt identifiera de lackerade eller overdragna material och
produkter for vilka forklaringen giller. Den ska uppdateras s att den aterspeglar varje forindring av migrationsnivder
fran det lack eller ytskikt som applicerats pd materialen och produkterna.
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3. Foretagarna ska pd begdran av en nationell behorig myndighet tillhandahélla relevant dokumentation som styrker
overensstimmelsen med den skriftliga forklaring som avses i punkt 1. Den styrkande dokumentationen ska
tillhandahdllas utan drojsmédl, och under alla omstindigheter senast tio dagar efter mottagandet av begiran.
Dokumentationen ska innehdlla en beskrivning av testforhallanden och testresultat, berdkningar inklusive modeller,
andra analyser samt bevis for sikerheten eller en redogorelse som visar hur kraven uppfylls.

Artikel 5

Bilaga I till férordning (EU) nr 10/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 6

Lackerade eller overdragna material och produkter samt material och produkter av plast som lagligen slipptes ut pa
marknaden fore den 6 september 2018 far fortsitta att saluforas till dess att lagren har tomits.

Artikel 7

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

Den ska tillimpas frdn och med den 6 september 2018.

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

Utfardad i Bryssel den 12 februari 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Den skriftliga forklaring som avses i artikel 4 ska innehélla foljande information:

1.

2.

Namn pé och adress till den foretagare som utfirdar forklaringen om Gverensstimmelse.

Namn pd och adress till den foretagare som tillverkar eller importerar det dverdragna materialet eller den overdragna
produkten.

. Namn pa det lackerade eller 6verdragna materialet eller om den lackerade eller dverdragna produkten.
. Datum for forklaringen.

. Intyg om att det lack eller ytskikt som applicerats pd materialet eller produkten inte Gverskrider begriansningarna

i artikel 2 i den hir férordningen och uppfyller kraven i artiklarna 3, 15 och 17 i férordning (EG) nr 1935/2004.

. Specifikationer for anvindningen av det 6verdragna materialet eller den Gverdragna produkten, t.ex.

a) den eller de typer av livsmedel som materialet/produkten ar avsett/avsedd att komma i kontakt med,
b) tid och temperatur for hantering och lagring i kontakt med livsmedel,
¢) det hogsta forhdllande mellan den yta som kommer i kontakt med livsmedel och volymen livsmedel for vilket

overensstimmelse har kontrollerats i enlighet med artiklarna 17 och 18 i férordning (EU) nr 10/2011 eller
motsvarande uppgifter.



BILAGA II

I tabell 1 i bilaga I till forordning (EU) nr 10/2011 ska posten f6r dmnesnummer 151 ersittas med foljande:

7151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxifenyl)pro- nej ja nej 0,05
pan

13607

Fir inte anvindas vid tillverkning av
nappflaskor av polykarbonat avsedda
for spadbarn (") ().

Fér inte anvindas vid tillverkning av
dryckesmuggar eller dryckesflaskor av
polykarbonat som, med anledning av
sina spillsikra egenskaper, ar avsedda
for spadbarn (3) och sméabarn (¥).

(") Spédbarn enligt definitionen i artikel 2.2 a i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medi-
cinska dndamdl och komplett kostersattning for viktkontroll och om upphédvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141EG, Europaparla-

mentets och rddets direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

S

——
S

Spadbarn enligt definitionen i artikel 2.2 a i férordning (EU) nr 609/2013.
Smébarn enligt definitionen i artikel 2.2 b i forordning (EU) nr 609/2013.”

Begransningen géller fran och med den 1 maj 2011 for tillverkning och frdn och med den 1 juni 2011 for utslippande pd marknaden och import till unionen.

11 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/214
av den 13 februari 2018

om godkinnande av en idndring av produktspecifikationen foér en skyddad ursprungsbeteckning
eller en skyddad geografisk beteckning ("Pla i Llevant” [SUB])

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 ('), sarskilt artikel 99, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har granskat Spaniens ansokan om godkidnnande av en dndring av produktspecifikationen for den
skyddade ursprungsbeteckningen "Pla i Llevant”, vilken ldmnades in i enlighet med artikel 105 i férordning (EU)
nr 1308/2013.

(2)  Kommissionen har offentliggjort ansdkan om godkidnnande av en dndring av produktspecifikationen i Europeiska
unionens officiella tidning i enlighet med artikel 97.3 i férordning (EU) nr 1308/2013 ().

(3)  Inga invindningar enligt artikel 98 i forordning (EU) nr 1308/2013 har inkommit till kommissionen.

(4 Andringen av produktspecifikationen boér dirfor godkdnnas i enlighet med artikel 99 i forordning (EU)
nr 1308/2013.

(5)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn kommittén for den samlade
marknadsordningen inom jordbruket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hirmed godkdnns den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
rorande namnet "Pla i Llevant” (SUB).

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 13 februari 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(') EUTL 347,20.12.2013,s.671.
() EUTC 284, 29.8.2017, . 5.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/215
av den 13 februari 2018

om skydd enligt artikel 99 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1308/2013 av
namnet "Mergelland” (SUB)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 92272, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (), sarskilt artikel 99, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har, i enlighet med artikel 97.2 och 97.3 i forordning (EU) nr 1308/2013, kontrollerat
Nederldndernas ansokan om registrering av namnet "Mergelland” och offentliggjort denna i Europeiska unionens
officiella tidning (3.

(2)  Inga invdndningar enligt artikel 98 i férordning (EU) nr 1308/2013 har inkommit till kommissionen.

(3) I enlighet med artikel 99 i forordning (EU) nr 1308/2013 b6r namnet "Mergelland” skyddas och foras in i det
register som avses i artikel 104 i forordningen.

(4)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran kommittén for den samlade
marknadsordningen inom jordbruket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Namnet "Mergelland” (SUB) ska hirmed skyddas.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 13 februari 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(') EUTL 347,20.12.2013,s. 671.
() EUTC 296,7.9.2017,s. 2.
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RATTELSER

Riittelse till rddets férordning (EU) 2016/2390 av den 19 december 2016 om indring av forordning
(EU) nr 1387/2013 om befrielse frin Gemensamma tulltaxans autonoma tullar f6r vissa jordbruks-
och industriprodukter

(Europeiska unionens officiella tidning L 360 av den 30 december 2016)

Sidan 22, bilagan, KN-numren ex 2710 19 81 och ex 2710 19 99, texten i kolumnen "Beskrivning”

I stallet for:  “Katalytiskt hydroisomeriserad och avvaxad basolja omfattande hydrerade, hogst isoalifatiska kolviten och
innehéllande

— minst 90 viktprocent mittade fettsyror och ...”

ska det std:  “Katalytiskt hydroisomeriserad och avvaxad basolja bestdende av hydrerade, i hog grad isoalifatiska
kolviten och innehdllande

— minst 90 viktprocent mittade kolviten och ...”.
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