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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/957 2020/EES/5/31
fra 11. juni 2019

um breytingu a XVII. vidauka (vidvikjandi (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafltoréoktyl)silanetriéli og TDFA)
vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og
takmarkanir ad pvi er varoar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins 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
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvemdastjérnarinnar 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 20. april 2016 lagdi Konungsrikido Danmérk malsskjél fyrir Efnastofnun Evrépu (hér 4 eftir nefnd Efnastofnunin),
skv. 4. mgr. 69. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, i pvi skyni ad hefja malsmedferd vardandi takmarkanir eins og sett
er fram i 69. til 73. gr. peirrar reglugerdar (hér & eftir nefnd malsskjol skv. XV. vidauka). I malsskjélunum skv.
XV. vidauka var bent & ad vahrif fra (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafliordoktyl)silanetrioli og ein-,tvi- eda pri-O-
(alkyl)-afleidum pess (hér & eftir nefndar TDFA) i samsetningu med lifrenum leysum i idavérum valdi alvarlegum og
bradum skada & lungum og skapi pvi &hettu fyrir heilbrigdi manna. Til samraemis vid pad var lagt til ad bannad yrdi ad
setja pessar bléndur i Gdavérum & markad til sélu til almennings. Danmdérk komst ad peirri nidurstdu ad malsskjolin
skv. XV. vidauka syndu ad naudsynlegt sé ad gripa til adgerda & vettvangi Sambandsins.

2) Danmoérk lagoi til styrkleikamérk, sem nema 2 milljaroshlutum midad vid pyngd, fyrir (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafldordoktyl)silanetriél og TDFA i bléndum sem innihalda lifreena leysa par ed pessi styrkleikamérk svara til
greiningarmarkanna.

3) Hinn 10. mars 2017 sampykkti aheettumatsnefnd Efnastofnunarinnar alit par sem komist var ad peirri nidurstddu ad
ahaettu fyrir almenning vegna notkunar & Udavorum til hlifdarmedhéndlunar eda gegndreypingar sem innihalda
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafltiorooktyl)silanetriél eda TDFA &samt lifrenum leysum sé ekki haldid nagilega i
skefjum og ad tillogd takmdrkun sé videigandi radstdfun til ad draga Gr aheettunni. Enn fremur taldi dhaettumatsnefndin
ad blanda TDFA og/eda (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafliorooktyl)silanetridls med lifrenum leysum etti ad vera
merkt pannig ad tryggt sé ad peir sem nota vorurnar i atvinnuskyni geri sér grein fyrir tiltekinni hattu i tengslum vid
notkun pessara blandna.

4) Hinn 15. jani 2017 sampykkti nefndin um félagshagfraedilega greiningu alit sitt par sem bent var & ad tillégd takmaorkun,
med fyrirvara um breytingar sem ahattumatsnefndin og nefndin um félagshagfreedilega greiningu 16gdu til, veeri st
radstofun & vettvangi Sambandsins sem hentadi best til ad bregdast vid aheettu i tengslum vid vahrif af véldum Gdavara,
sem innihalda bléndur af (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafliordoktyl)silanetriéli og TDFA med lifrenum leysum, med
vidkomandi Udavara & markagi til sdlu til almennings, skilvirkni fyrirhugadrar radstofunar og liklega litils kostnadar af
tillogunni komst nefndin um félagshagfraedilega greiningu ad peirri nidurstddu ad tillogd radstdfun veeri ekki 6hofleg.

5) Nefndin um félagshagfraedilega greiningu var sammala Danmdrku um ad 18 ménada frestun & beitingu takmdérkunar-
innar virtist fullnaegjandi til ad veita hagsmunaadilum nagan tima til ad gripa til videigandi radstafana til ad fara ad
tillagdri takmdrkun.

6) Haft var samrad vid gagnaskiptatorg vegna framkvaemdar medan & takmorkunarferlinu stéo i samraeemi vid h-1ié 4. mgr.
77. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 og var tekid tillit til rddlegginga pess.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 154, 12.6.2019, bls. 37. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 296/2019
frd 13. desember 2019 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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7 Hinn 29. agust 2017 lagdi Efnastofnunin alit dhaettumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu
fyrir framkvaemdastjérnina () og & grundvelli peirra komst framkvaemdastjérnin ad peirri nidurstédu ad setning
Gdavara, sem innihalda (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekaflGioréoktyl)silanetriol og/eda TDFA asamt lifrenum leysum, &
markad til soélu til almennings skapi 6vidunandi &hettu fyrir heilbrigdi manna sem parf ad bregdast vid & vettvangi
Sambandsins.

8) Mea tilliti til malsskjalanna skv. XV. vidauka og alita aheettumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega
greiningu, p.m.t. um tiltekileika stadgéngukosta, telur framkvemdastjérnin ad tillagda takm&rkunin, med aorénum
breytingum, myndi leysa pau vandamal sem greinst hafa an pess ad leggja verulegar byrdar & idnadinn, adfangakedjuna
eda neytendur. Framkveemdastjornin komst pvi ad peirri nidurstddu ad takmdrkunin sem Danmork lagdi til, eins og
henni var breytt i samreemi vid tillogur aheettumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu, sé
videigandi radstéfun & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vio ahettu fyrir almenning af voldum Gdavara sem
innihalda bléndu af (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekaflioréoktyl)silanetriéli og TDFA asamt lifrenum leysum.

9) Setning Udavara, sem innihalda (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafltiordoktyl)silanetriél og/eda TDFA asamt lifreenum
leysum, & markad til sélu til almennings neer yfir pad ad gera par adgengilegar almenningi.

10) Hagsmunaadilar &ttu ad fa naegan tima til ad gera videigandi radstafanir til ad fara ad tillogou takmdérkuninni. Af
pessum sékum etti ad fresta beitingu nyju takmorkunarinnar.

11)  bvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samramis vid pad.
12)  Ré&dstafanirnar, 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.gr.
Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 11. jani 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(1) https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13918/term
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VIDAUKI

I XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er eftirfarandi feerslu beett vid:

3. (3,3,4,455,6,6,7,7,8,8,8- 1. Skulu ekki sett & markad til s6lu til almennings eftir 2. janGar 2021, ein og sér eda |
tridekafltoréoktyl)silanetridl samsetningu, i styrk sem nemur 2 milljardshlutum eda meira midad vio pyngd ad pvi

Ein-. tvi- eda pri-O-(alkyl)- er vardar blondur, sem innihalda lifrena leysa, i Udavérum.

afleidur (TDFA) pess 2. AJ pvi er vardar pessa feerslu merkir ,,0davara“ Gdabrisi, udadeluvokvi og udailat
med Udagikk sem eru sett & markad til hliféarmedhdndlunar eda gegndreypingar.

3. Med fyrirvara um framkvemd annarra akveda Sambandsins vardandi flokkun,
pokkun og merkingu efna og blandna skulu umbulgdir (davara sem innihalda
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafltiordoktyl)silanetriél og/eda TDFA asamt lifreenum
leysum, eins og um getur i 1. mgr. og eru settar & markad til nota i atvinnuskyni,
greinilega merktar og oOafmaanlega: ,.Einungis til notkunar fyrir fagfolk” og
,.Banvant vid innéndun‘‘ med hettumerki HSKO06.

4. 110 2.3 { oryggisblodunum skulu vera eftirfarandi upplysingar: ,bléndur af
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafltiorooktyl)silanetridli og/eda ein-tvi- eda pri-O-
(alkyl)-afleidum pess i styrk sem nemur 2 milljardshlutum eda meira dsamt lifrenum
leysum i Gdavérum eru einungis til notkunar fyrir fagfolk og merktar ,,Banvent vio
innéndun‘.

5. Lifraenir leysar sem um getur i 1., 3. og 4. 1id na yfir lifrena leysa sem eru notadir
sem udadrifefni.*




