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EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 21/135

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 134/2009

2010/EES/21/20

fra 16. februar 2009

um breytingu 4 XI. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um
skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (¥*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr.
1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad bpvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu,
um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu 4
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun
radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar
91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (%),
einkum 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Med reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er framleidendum og
innflytjendum i Bandalaginu gert skylt ad skra efni sem
eru ein sér, i efnablondum eda hlutum og Durfa
skraningaradilar ad veita paer upplysingar sem krafist er i
VL. til XI. vidauka, og skila sem hluta af
skraningarskyrslu.

2)  Samkvaemt XI. vidauka er skraningaradilum heimilt, vid
tilteknar adstaedur, ad sleppa profunum i samraemi vid
1idi 8.6. og 8.7 i VIII. vidauka og i samraemi vid IX. og
X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

3)  Til a0 taka af allan vafa skal er rétt ad utskyra ad i 1id 3.1
er med tilvisun i 1idi 8.6 og 8.7. einungis verid ad visa til
VIII. vidauka.

4)  Naudsynlegt er ad fastsetja hvada vidmidanir eru notadar
til a0 skilgreina hvad telst negilegur rokstudningur fyrir
pvi ad sleppa profunum i samraemi vid 1idi 8.6 og 8.7 i
VIII. vidauka og i samremi vid IX. og X. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 46, 17.2.2009, bls. 3. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 8/2010 fra 29. jantar 2010 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins nr. 19, 22.4.2010, bls. 16.

(1) Stjtid ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1; leidrétt i Stjtid. ESB L 136, 29.5.2007,
bls. 3.

5) A grundvelli fenginnar reynslu vid ad proa leidbeiningar
fyrir mat a4 oryggi efna samkvemt reglugerd (EB) nr.
1907/2006 hafa prjar mismunandi vidmidanir fyrir
undanpagur fra kr6fum um proéfanir & grundvelli vahrifa
verid skilgreindar. I fyrstu vidmidun er gerd krafa um ad
synt s¢ fram & og skjalfest ad vahrif i O6llum
svidsmyndum séu vel undir videigandi, afleiddum
ahrifaleysismorkum (DNEL-gildi) eda styrk, par sem
engin ahrif eru fyrirsjaanleg (PNEC-gildi), vio sérstok
skilyrdi. I annarri vidmidun er gerd krafa um ad synt sé
fram & og skjalfest ad skilyrdi, sem styrt er nakvaemlega,
gildi i 6llu vistferlinu. I pridju vidmidun er gerd krafa um
a0 efnid, ef pad er i hlut, sé fellt pannig inn ad vahrif geti
ekki att sér stad og ad efnid losni ekki ut a vistferli sinum
og sé¢ medhondlad vid ndkvemlega styrd skilyrdi a 6llum
framleidslustigum. Af pessum sokum skal fella pessar
vidmidanir um rokstudning fyrir pvi ad sleppa profunum
inn i reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

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

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
med 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvedum XI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er
breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 16. febraar 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Stavros Dimas

framkveemdastjori.
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VIDAUKI
I stad 3. hluta XI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi eftirfarandi:
,,3. VAHRIFAMIDUD PROFUN FYRIR TILTEKID EFNI

3.1. Heimilt er ad sleppa profunum, i samreemi vid 1idi 8.6 og 8.7 1 VIIIL. vidauka og i samremi vid IX. og X. vidauka, &
grundvelli vahrifasvidsmyndarinnar eda -myndanna sem eru settar fram i efhadryggisskyrslunni.

3.2.1 6llum tilvikum skal leggja fram fullnaegjandi rokstudning og gogn. Rokstudningurinn skal byggjast 4 itarlegu og
strongu mati 4 vahrifum i samraemi vid 5. 1id i I. vidauka og skal uppfylla einhverja af eftirfarandi vidmidunum:

a) framleidandi eda innflytjandi synir fram 4 og skjalfestir ad o1l eftirfarandi skilyrdi hafi verid uppfyllt:

(i) nidurstodur mats & vahrifum, sem ner yfir 61l videigandi vahrif & vistferli efnisins, syna engin eda Overuleg
vahrif i 6llum svidsmyndum af framleidslunni og af allri tilgreindri notkun eins og um getur i 1id 3.5 1 VL.
vidauka,

(ii) unnt er ad finna DNEL- eda PNEC-gildi ut fra fyrirliggjandi profunargdgnum fyrir vidkomandi efni, ad teknu
fullu tilliti til aukinnar 6vissu sem stafar af nidurfellingu upplysingakréfunnar, og slik DNEL- eda PNEC-gildi
skipta mali og eru videigandi, baedi ad pvi er vardar nidurfellingu upplysingakréfunnar og vegna dhaettumats[*],

(iii) samanburdur 4 afleiddu DNEL- eda PNEC-gildi og nidurstodum ur mati 4 vahrifum synir ad vahrif eru alltaf vel
undir afleiddu DNEL- eda PNEC-gildi,

b) ef efnid er ekki fellt inn i hlut synir framleidandinn eda innflytjandinn fram 4 og skjalfestir fyrir allar videigandi
svidsmyndir ad nakvaemlega styrd skilyrdi, eins og sett eru fram i a- til f-lidum 4. mgr. 18. gr., riki allan vistferilinn,

c) ef efni er fellt inn i hlut, par sem pad er varanlega innbyggt i efnividinn eda 4 annan hatt haldid i fullkomlega lokudu
kerfi med taeknilegum adferdum, er synt fram a og skjalfest ad oll eftirfarandi skilyrdi hafa verid uppfyllt:

(i) efniod losnar ekki ut a vistferli sinum,

(ii) hverfandi likur eru 4 pvi ad starfsmenn eda almenningur eda umhverfid komist i snertingu vid efnid vid edlileg
eda semilega fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi og

(iii) efnid er medhondlad i samraemi vid skilyrdin, sem sett eru fram i a- til f-lidum 4. mgr. 18. gr., 4 6llum
framleidslustigum, p.m.t. medhondlun efnisiirgangs 4 pessum stigum.

3.3. Upplysingum um sérteeku notkunarskilyrdin skal midlad eftir adfangakedjunni i samreemi vid 31. eda 32. gr., eftir pvi
sem vid 4.

[*] A0 pvi er vardar undirgrein ii i a-1id lidar 3.2, med fyrirvara um 2. dalk i 1id 8.7 1 IX. og X. vidauka, telst DNEL-gildi,

sem fast vid skimun eftir eiturhrifum 4 @xlun og proskun, ekki videigandi grundvoéllur fyrir pvi ad sleppa rannsokn a
eiturhrifum 4 proskun 4 forburdarskeidi eda rannsokn 4 eiturhrifum 4 @xlun hja tveimur kynslédum. Ad pvi er vardar
undirgrein ii i a-1i0 lidar 3.2, med fyrirvara um 2. dalk i lid 8.6 1 IX. og X. vidauka, telst DNEL-gildi, sem faest i 28 daga
rannsokn 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta, ekki videigandi grundvollur fyrir pvi ad sleppa rannsoékn a4 90 daga
rannsokn 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta.*




