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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/73
(ESB) 2020/1435

fra 9. oktoéber 2020

um skyldur sem lagdar eru & skraningaradila um ad uppfera skraningar sinar samkvaemt 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 starfshetti Evropusambandsins,

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 framkveemdastjérnarinnar (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 132. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ alyktunum radsins fra 26. jani 2019 I attina ad sjalfbeerri stefnu i idefnamalum i Sambandinu® er mikilvaegi
markvissra adgerda til ad tryggja ad skraningarskjél uppfylli kréfur og auka gadi peirra itrekad og einkum pérfin fyrir
skilvirka tilhdgun uppfaerslu peirra.

2) I 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er skraningaradilum (hvort sem pad er einstakur skraningaradili eda
leidandi skraningaradili og adrir adilar ad sameiginlegri framlagningu) falin 4byrgd & pvi ad uppfeera skraningar sinar an
Oparfrar tafar med pvi ad leggja nyjar upplysingar sem mali skipta fyrir Efnastofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Efnastofnunin). Upplysingar teljast nyjar ef skraningaradilinn verdur peirra askynja eda af sanngirni ma tla ad hann
hafi ordio peirra askynja fra sidustu uppferslu eda, ef engar uppferslur liggja fyrir, fra upphaflegri skraningu, hvort sem
upplysingarnar voru i raun til fyrir pann tima eda ekki. Abyrgdin & pvi ad uppfara skraningarnar felur i sér ad

skraningaradilar verda ad vakta og rekja allar upplysingar sem mali skipta til ad tryggja ad skraningar peirra séu avallt

uppferdar. Ef um er ad reda sameiginlegar framlagningar liggur abyrgdin & uppferslu skraninga, ad pvi er vardar
upplysingar sem voru lagdar fram sameiginlega, hja éllum skraningaradilum i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (EB)

nr. 1907/2006 og fellur undir &kvaedi um samnytingu gagna og kostnadarskiptingu sem melt er fyrir um i

framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2016/9 (2).

3) Nyjasta almenna skyrslan, sem framkvemdastjornin birti i samremi vid 4. mgr. 117. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006, bendir til pess ad naudsynlegt sé ad bata uppfyllingu skyldunnar sem 16gd er & skraningaradila skv.
1. mgr. 22. gr. peirrar reglugerdar. Mikilvegt er ad uppfylla pessa skyldu til ad tryggja ad skraningarskjol endurspegli
vallt adstedur til ad Efnastofnunin og adildarriki geti lagt mat & malsskjol og efni & skilvirkan hétt og rddleggingar um
Orugga notkun séu byggdar & dagréttum og areidanlegum gdgnum. Til ad audvelda samremi vid 1. mgr. 22. gr.
reglugerdar (EB) nr.1907/2006 og framfylgd hennar og til ad bata skilvirkni vid framkvaemd &kvaeda peirrar
reglugerdar er pvi rétt ad tilgreina fresti til ad uppfylla skylduna.

4) Til ad audvelda samreemi vid akveedi um upplysingakrofur i 10. og 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 og framfylgd
peirra, og par af leidandi einnig almenna og &framhaldandi skyldu til skraningar i 6. og 7. gr. peirrar reglugerdar, etti ad
skyra nanar frestina sem gilda um uppfearslu skraningarskjala eftir breytingu & vidaukunum vid pa reglugerd.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 331, 12.10.2020, bls. 24. Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 29/2021
frd 5. febrGar 2021 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/9 fra 5. janGar 2016 um sameiginlega framlagningu gagna og samnytingu
gagna i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er
vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtio. ESB L 3, 6.1.20186, bls. 41).
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5) Frestirnir sem tilgreindir eru i pessari reglugerd ettu ad vera eins stuttir og unnt er, ad teknu filliti til pess hverju
skraningaradilar geta med godu mét nad & grundvelli fyrri starfsvenja. A peim grundvelli atti ad tilgreina priggja
manada frest ef uppfaerslan er frekar stjérnsyslulegs edlis og ef uppfeaerslur na yfir gagnadfiun til ad uppfylla kréfurnar i
VII. eda VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 eftir vidtoku & rannsdknarskyrslu. Tilgreina etti frest sem
nemur sex, niu eda tolf manudum fyrir floknari uppferslur eins og paer sem krefjast gagnadflunar a grundvelli tillégu ad
préfun eda breytinga a efnadryggisskyrslu eda leidbeiningum um 6rugga notkun. Ef adili ad sameiginlegri framlagningu
getur ekki framkvaemt tiltekna uppferslu fyrr en leidandi skraningaradilinn hefur uppfart skraninguna etti s& adili ad fa
niu manada frest fyrir uppferslu & efnadryggisskyrslu og priggja manada frest fyrir adrar uppferslur fra peim degi pegar
Efnastofnunin stadfesti ad skraningin, eins og hin hefur verid uppfaerd af leidandi skraningaradila, sé fullgerd. Ef
uppferslu er krafist i kjolfar breytingar & vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 atti fresturinn ad vera s dagur
pegar breytingin tekur gildi, nema ef annar frestur er gefinn i slikri breytingu.

6) Frestirnir sem tilgreindir eru i pessari reglugerd attu ad virka sem efri mork. Med 66rum ordum etti ad krefjast pess ad
skraningaradilar framkveemi uppferslur eins fljétt og unnt er og i llum tilvikum eigi sidar en innan tilgreinds frests. Ef
farid er fram yfir frestinn verdur sjalfkrafa komist ad peirri nidurstddu ad uppfaersla & skraningunni hafi tafist éparflega.
Ad pvi er vardar c-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 &tti p6 ekki ad tilgreina neinn frest fyrir uppfeersiu
sem kemur til vegna breytingar i leegra tonnafjoldabil, par ed slik breyting getur verid timabundin og uppferslan hefdi
ekki neikvaed ahrif & heilsuvernd manna og & umhverfid.

7 Frestirnir sem tilgreindir eru i pessari reglugerd, ad undanskilinni 13. gr. pessarar reglugerdar, &ttu ad gilda einungis um
skylduna i 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 en ekki um adrar uppfarsluskyldur i peirri reglugerd par sem
frestir eru tilgreindir annars stadar. Af pessu leidir ad frestirnir sem tilgreindir eru i pessari reglugerd hafa hvorki ahrif &
frestina fyrir uppferslur sem Efnastofnunin dskar eftir i samreemi vid 2. mgr. 22. gr. peirrar reglugerdar né & sérstoku
frestina sem meelt er fyrir um i 31. og 32. gr. og i V. balki peirrar reglugerdar.

8) Til ad veita skréningaradilum nzagan tima til ad laga sig ad innleidingu frestanna sem tilgreindir eru i pessari reglugerd
tti pessi reglugerd ekki ad dolast gildi fyrr en & sextugasta degi eftir ad han birtist.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit nefndarinnar sem komid var & fét med
1. mgr. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Breytingar & stédu eda audkenni skraningaradila

Ef um er ad reeda breytingu sem fellur undir a-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfera skraninguna og
leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en premur manudum eftir pann dag sem breytingin tekur gildi.

2.gr.

Breytingar & samsetningu efnisins

Ef um er ad reeda breytingu sem fellur undir b-lid 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfera skraninguna og
leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en premur manudum eftir pann dag sem framleidsla eda innflutningur hefst med
peirri breytingu & samsetningu efnisins.
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3.gr.
Breytingar a tonnafjéldabili
1. Efum er ad reda breytingu sem fellur undir c-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 sem hefur i for med sér
heerra tonnafjoldabil skal uppfera skraninguna og leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en premur manudum eftir

eftirfarandi dag:

a) ef nyrra gagna er aflad fyrir uppferslu sem kemur til vegna beitingar VII. eda VIII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006: pann dag sem allar lokaprofunarskyrslur sem parf fyrir uppfaersluna hafa verid moétteknar,

b) i tilvikum sem falla ekki undir a-1id: dagurinn pegar heerra tonnafjéldabili er nad.

A& pvi er vardar tilvik sem um getur i a-l1id fyrstu undirgreinar skal hefja samningavidraedur vid préfunarstofu vardandi allar
vidkomandi profanir eigi sidar en premur manudum eftir pann dag sem heerra tonnafjéldabili er nagd.

Frestirnir sem tilgreindir eru i 1. mgr. pessarar greinar gilda med fyrirvara um skyldu skraningaradila til ad upplysa
Efnastofnunina an tafar um vidbotarupplysingar sem hann parf 4 ad halda um leid og herra tonnafjoldabili er ndd i samreemi vid
2. mgr. 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.
2. Ef um er ad raeda breytingu sem fellur undir c-lid 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 sem felur i sér ad
framleidslu eda innflutningi er haett skal uppfera skrdninguna og leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en premur
manudum eftir pann dag pegar framleidslu eda innflutningi var hett.
3. Akvadi 1. mgr. pessarar greinar gilda ekki ef breytingin verdur i kjolfar pess ad skraningaradili hefur a ny framleidslu eda
innflutning i samreemi vid 2. mgr. 50. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006. bess i stad skal i pvi tilviki uppfaera skrninguna og
leggja fyrir Efnastofnunina adur en framleidsla eda innflutningur hefst a ny.

4.9r.

Ny tilgreind notkun og ny notkun sem radid er fra

I tilviki sem fellur undir d-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfaera skraninguna og leggja hana fyrir
Efnastofnunina eigi sidar en premur manudum eftir:

a) ef um er ad reeda nyja tilgreinda notkun: pann dag sem skraningaradila berast allar upplysingar sem parf til ad framkveema
dhaettumat fyrir nyju notkunina,

b) ef um er ad reda nyja notkun sem radid er fra: pann dag sem upplysingarnar um ahattur sem tengjast notkuninni eru
adgengilegar skraningaradilanum.

5.r.
Ny vitneskja um &hettu fyrir heilbrigdi manna og/eda umhverfid

I tilviki sem fellur undir e-lid 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfara skraninguna og leggja fyrir
Efnastofnunina eigi sidar en sex manudum eftir pann dag sem skraningaradili verdur nyrrar vitneskju &skynja eda af sanngirni
ma tla ad hann hafi ordid hennar askynja.

6. gr.

Breytingar & flokkun og merkingu skréada efnisins

1. Ef um er ad raeda breytingu sem fellur undir f-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 sem kemur til vegna
vidbdtar, breytingar eda nidurfellingar & samreemdri flokkun i VI. vidauka vid reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)

nr. 1272/2008 (3) skal uppfaera skraninguna og leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en & peim degi sem breytingin tekur
gildi.

(3) Reglugerd Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).
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2. Ef um er ad raeda breytingu sem fellur undir f-lid 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 sem kemur til vegna
adlogunar & flokkun efnis i kjolfar nys mats i samraemi vid 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 skal uppfera skraninguna og
leggja fyrir Efnastofnunina eigi sidar en sex manudum eftir pann dag sem akvordunin um breytingu & flokkun og merkingu
efnisins var tekin.

7.0r.
Uppferslur eda breytingar & efnadryggisskyrslunni eda leidbeiningum um érugga notkun

i tilviki sem fellur undir g-lid 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfera skraninguna og leggja fyrir
Efnastofnunina eigi sioar en télf manudum eftir pann dag sem porfin fyrir uppfaerslu eda breytingu a efnadryggisskyrslunni eda
leiobeiningunum um érugga notkun, sem um getur i 5. 1id VI. vidauka peirrar reglugerdar, var greind.

8. gr.
Tillégur ad prdéfun &dur en profun sem er tilgreind i I1X. eda X. vidauka er framkveemd

1. T tilviki sem fellur undir h-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfeera skraninguna til ad han nai yfir
tilldguna ad préfun og leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en sex manudum eftir pann dag sem skraningaradilinn greinir
pérfina fyrir framkveemd einnar eda fleiri af préfununum sem tilgreindar eru i 1X. eda X. vidauka vid pa reglugerd.

2. Fresturinn sem er tilgreindur i 1. mgr. pessarar greinar gildir ekki ef um er ad reeda tillégu ad préfun sem er proud sem
hluti profunardeetlunar fyrir hop efna. bess i stad skal vid pessar adstedur uppfera vidkomandi skraningar og leggja peer fyrir
Efnastofnunina eigi sidar en 12 manudum eftir pann dag sem skraningaradili eda skraningaradilar greina porf fyrir framkveemd
einnar eda fleiri af peim profunum sem eru tilgreindar i IX. eda X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

9.0r.
Breyting a adgangi sem veittur er ad upplysingum i skraningarskjélunum

Ef um er ad raeda breytingu sem fellur undir i-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal uppfera skraninguna og
leggja hana fyrir Efnastofnunina eigi sidar en premur manudum eftir pann dag sem breytingin vard.

10. gr.
Uppfeaerslur sem fela i sér frekari préfanir

Frestirnir sem tilgreindir eru i 1., 2., 4., 5. og 6. gr. pessarar reglugerdar gilda ekki ef afla parf gagna vegna adstedna, sem falla
undir a-, b-, d-, e- eda f-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/20086, til ad uppfylla kréfurnar um upplysingar sem meelt er
fyrir um VII. eda VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

i pvi tilviki skal leggja uppfeerslu skraningar vegna slikra adstaedna og uppfarslu skraningar til ad uppfylla kréfur um gégn i
VII. eda VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 saman fyrir Efnastofnunina eigi sidar en premur manudum eftir
vidtoku lokaprofunarskyrsina sem eru naudsynlegar fyrir uppfaersluna.

Vid slikar adstedur:

a) skal hefja samningavidreedur vid profunarstofu vardandi allar viokomandi préfanir eigi sidar en premur manudum eftir ad
porf fyrir framkveemd frekari profana var greind,

b) skal greina porf fyrir framkvaemd frekari préfana, sem um getur i a-lid, innan videigandi frests sem er tilgreindur i 1., 2., 4.,
5. eda 6. gr. pessarar reglugerdar.
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11.gr.
Adrar samanlagdar uppfeerslur

1. 1 tilviki sem fellur undir 10. gr. pessarar reglugerdar eda a- til f-1id eda i-lid 1. mgr. 22. gr. reglugerdar 1907/2006 og
veldur einnig pvi ad uppfera eda breyta parf efnadryggisskyrslu eda leidbeiningum fyrir érugga notkun i samraemi vid g-lid
1. mgr. 22. gr. peirrar reglugerdar skal leggja uppferslu & skraningunni vegna peirra adsteedna og uppferslu & skraningunni
vegna uppfearslu eda breytingar a efnadryggisskyrslu saman fyrir Efnastofnunina eigi sidar en 12 manudum eftir vidtoku
lokaproéfunarskyrsina sem eru naudsynlegar fyrir uppfersluna.

2. Med fyrirvara um 1. mgr. pessarar greinar skal leggja uppfearslu skraningar vegna adsteedna sem falla undir einn eda fleiri
af a- til i-1id i 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 saman fyrir Efnastofnunina eigi sidar en vio lok lengsta frestsins,
sem tilgreindur er i 1.-10. gr. pessarar reglugerdar, talid fr& og med peim degi sem fyrst var greind porf fyrir uppfersiu &
skraningunni.

12.gr.
Uppfarslur a sameiginlegum framlagningum

1. praétt fyrir fyrri greinar pessarar reglugerdar, pegar uppfersla af halfu adila ad sameiginlegri framlagningu skv. 1. mgr.
22. gr. reglugerdar (EB) 1907/2006 er had pvi ad leidandi skraningaradili geri fyrri uppfarslu & skraningunni, skal s& adili
uppfara skraningu sina og leggja hana fyrir Efnastofnunina innan:

a) priggja méanada, ef um er ad raoda tilvik par sem uppferslu er krafist vegna adstedna sem falla undir a- til f-lid eda i-lid
1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,

b) niu méanada, ef um er ad rada tilvik par sem uppfarslu eda breytingar & efnadryggisskyrslu eda leidbeiningum fyrir 6rugga
notkun er krafist i samraemi vid g-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/20086,

€) niu méanada, ef um er ad raeda tilvik sem fellur undir a- til f-lid eda i-1id 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 og
veldur einnig pvi ad uppfara eda breyta parf gildandi efnadryggisskyrslu eda leidbeiningum fyrir drugga notkun i samraemi
vid g-1id 1. mgr. 22. gr. peirrar reglugerdar. I pvi tilviki skal leggja uppfarslu & skraningu vegna peirra adstedna og
uppfarslu & skraningu vegna uppfearslu eda breytingar & efnadryggisskyrslu eda leidbeiningum fyrir érugga notkun saman
fyrir Efnastofnunina.

2. Frestirnir sem eru tilgreindir i 1. mgr. pessarar greinar gilda fra peim degi pegar Efnastofnunin upplysir leidandi
skraningaradilann, i samraemi vid 3. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, og hina adilana ad sameiginlegu
framlagningunni um ad skraningarskjélin, eins og pau hafa verid uppferd af leidandi skraningaradilanum, séu fullgerd.

3. Ef uppfarsla af halfu adila ad sameiginlegri framlagningu skv. 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er ekki had
pvi ad leidandi skraningaradilinn geri fyrri uppfarslu & skraningunni gilda frestirnir sem eru tilgreindir i 1.-11. gr. pessarar
reglugerdar.

13.gr.

Uppferslur i kjélfar breytingar & vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 i samraemi vid 131. gr. peirrar
reglugerdar

1.  Efumer ad reda breytingu & einum eda fleiri vidaukum vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 i samraemi vid 131. gr. peirrar
reglugerdar sem leidir til breytingar a upplysingum sem parf ad leggja fyrir Efnastofnunina i samraemi vid 10. eda 12. gr. peirrar
reglugerdar skal uppfera skraninguna eigi sidar en & peim degi pegar breytingin tekur gildi, nema annad sé tekid fram i peirri
breytingu.

2. brétt fyrir 1. til 12. gr. pessarar reglugerdar, ef breyting & einum eda fleiri vidaukum vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 i
samrami vid 131. gr. peirrar reglugerdar felur i sér skyldu til ad uppfaera skrningarmalsskjol skv. 1. mgr. 22. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006 innan frestsins sem tilgreindur er i pessari reglugerd, gildir eingdngu fresturinn, sem meelt er fyrir um i
1. mgr. pessarar greinar, nema annad se tekid fram i peirri breytingu.
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14.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi a sextugasta degi eftir ad hdn birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 9. oktéber 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



