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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 143/2011

2012/EES/12/24

fra 17. februar 2011

um breytingu a XIV. vidauka vio reglugerd Evrépupingsins og raosins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir a0 pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu-
sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitinguogtakmarkanir, ad pviervardarefni(efnareglurnar
(REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu 4
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 framkvemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/
EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (1), einkum 58. og 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er kvedid 4 um ad pad
geti purft leyfi fyrir efnum sem uppfylla vidmidun
fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi efni (1. eda 2.
undirflokki), stokkbreytandi efni (1. eda 2. undirflokki)
og sem efni sem hafi eiturdhrif 4 axlun (1. eda 2.
undirflokki) i samraemi vi0 tilskipun radsins 67/548/EES
fra 27. jini 1967 um samraemingu akvaoda i 16gum og
stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pékkun og merkingu
haettulegra efna (), efnum sem eru pravirk, safnast fyrir
i lifverum og eru eitrud, efnum sem eru mjog pravirk
og safnast fyrir i lifverum i miklum meeli, og/eda efnum
par sem nidurstédur rannsokna liggja fyrir sem benda til
a0 pessi efni hafi alvarleg ahrif & heilbrigdi manna og
a umhverfio sem gefa tilefni til sému ahyggna og ahrif
hinna efnanna.

2) Samkvemt 4. mgr. 58. gr. reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008
um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna,

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 44, 18.2.2011, bls. 2. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2011 fra 21. oktober
2011 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vido Stjornartioindi
Evrépusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 15.

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

(3) Stjtid. EB L 196, 16.8.1967, bls. 1.

um breytingu og nidurfellingu & tilskipunum
67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu &
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (%) skulu a-, b- og c-1idir
57. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 visa, fra og med
1. desember 2010, til flokkunarviomidana sem malt er
fyrir um 1 lidum 3.6, 3.5 og 3.7, 1 peirri r60, i I. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Visanir i pessari
reglugerd til flokkunarviomidanna, sem visad er til i
57. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, skulu pvi vera i
samraemi vid pad akvadi.

3)  S-tert-butyl-2,4,6-trinitr6-m-xylen (moskusxylen) er
mjog pravirkt efni og safnast fyrir i lifverum i miklum
meli 1 samreemi vid vidmidanir fyrir ferslu a skra i
XIV. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skv.
e-1id 57. gr. og sem sett er fram i XIII. vidauka vid pa
reglugerd. Efnid hefur verid tilgreint og sett & skra yfir
umsoknarefni i samreemi vid 59. gr. peirrar reglugerdar.

4) 4,4'-diamindédifenylmetan (MDA)

flokkunarvidmidanir fyrir krabbameinsvaldandi efni

uppfyllir

(undirflokkur 1B) i samremi vid reglugerd (EB) nr.
1272/2008 og uppfyllir par af leidandi vidmidanir fyrir
feerslu 4 skra i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1907/2006 samkvaemt a-lid 57. gr. peirrar reglugerdar.
Efnid hefur verid tilgreint og sett 4 skra yfir umsoknarefni
i samraemi vid 59. gr. peirrar reglugerdar.

5)  Alkdn, C10-C13, klorud (kedjustutt, klorud paraftin
(SCCP)) eru pravirk, safnast upp 1 lifverum og eru eitrud,
og einnig mjog pravirk og safnast fyrir i lifverum i
miklum meeli samkveemt viomidunum fyrir ferslu a skra
i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skv.
d- og e-lid 57. gr., i peirri r60, og sem sett er fram i XIII.
vidauka vid pa reglugerd. Efnin hafa verid tilgreind og
sett & skra yfir umsoknarefni i samraemi vid 59. gr. peirrar
reglugerdar.

() Stjtio. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
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6)  Hexabromsyklodédekan (HBCDD) og fjolhverfurnar 12) Ef umsakjandi vill halda afram ad nota eitthvert
alfa-, beta- og gammahexabromsyklodédekan eru efnanna, sem er skrad i XIV. vidauka vid reglugerd (EB)
pravirkar, safnast fyrir i lifverum og eru eitradar nr. 1907/2006, eda setja efnid a4 markad, er rétt ad setja
samkvemt viomidunum fyrir ferslu 4 skra i XIV. sidasta skiladag fyrir umsOknir sem berast skulu
vidauka vi0 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skv. d-lid 57. Efnastofnun Evropu, i samraemi vid ii. lid c-lidar 1. mgr.
gr. og sem sett er fram i XIII. vidauka vid pa reglugerd. 58. gr. peirrar reglugerdar.
Efnin hafa verid tilgreind og sett a skrd yfir
umsoknarefni i samraemi vid 59. gr. peirrar reglugerdar.

7)  Bis(2-etylhexyl)palat (DEHP) uppfyllir vidmidanir fyrir 13) Rétt er ad setja lokadag fyrir hvert efni sem er skrdd i
flokkun sem efni sem hafa eiturdhrif 4 axlun XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 en eftir
(undirflokkur 1B) i samremi vid reglugerd (EB) nr. pann dag er notkun efnisins eda setning pess 4 markad
1272/2008 og uppfyllir par af leidandi vidmidanir fyrir bonnud, i samremi vid i. lid c-lidar 1. mgr. 58. gr.
ferslu 4 skra i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. peirrar reglugerdar.

1907/2006 skv. c-1id 57. gr. peirrar reglugerdar. Efnid
hefur verid tilgreint og sett & skra yfir umsoknarefni i
samrami vid 59. gr. peirrar reglugerdar.
14) 1 tilmalum Efnastofnunar Evrépu fra 1. juni 2009 eru

8)  Bensylbitylpalat (BBP) uppfyllir vidmidanir fyrir tilgreindir sidustu skiladagar fyrir umsOknir vegna
flokkun sem efni sem hafa eiturdhrif 4 axlun efnanna sem skrad eru i vidaukanum vid pessa reglugerd.
(undirflokkur 1B) i samremi vid reglugerd (EB) nr. ber dagsetningar skulu grundvallast & &ztludum,
1272/2008 og uppfyllir par af leidandi vidmidanir fyrir naudsynlegum undirbuningstima fyrir umsokn um leyfi,
feerslu 4 skra i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. med tilliti til pess hvada upplysingar eru tiltekar um
1907/2006 skv. c-1id 57. gr. peirrar reglugerdar. Efnido hvert efni og serstaklega til peirra upplysinga sem barust
hefur verid tilgreint og sett & skra yfir umsoknarefni i medan 4 samradi vid almenning st60 i samraemi vid 4.
samrami vid 59. gar. beirrar reglugeréar. mgr. 58. gr. reglugeréar (EB) nr. 1907/2006. Taka skal

tillit til patta &4 bord vio fjolda adila i adfangakedjunni,
einsleitni peirra eda misleitni, pess hvort tilraunir til
utskiptingar standa yfir og upplysinga um adra mogulega

9)  Dibutylpalat (DBP) uppfyllir viomidanir fyrir flokkun kosti auk pess hve flokinn undirbuningurinn 4 greiningu
sem efni sem hafa eiturahrif & eexlun (undirflokkur 1B) i annarra kosta vantanlega verdur.
samrami vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og uppfyllir
par af leidandi vidomidanir fyrir ferslu 4 skra i XIV.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skv. c-lid 57.
gr. peirrar reglugerdar. Efnid hefur verid tilgreint og sett
4 skra yfir umsoknarefni i samreemi vid 59. gr. peirrar
reglugerdar. 15) Siodasti skiladagur fyrir umsoknir skal vera a.m.k. 18

manudum fyrir lokadag, i samraemi vid ii. lid c-lidar 1.
mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

10) Samkvemt tilmelum Efnastofnunar Evrépu fra 1. jini
2009 (') hafa framangreind efni verid sett i forgang ad
pvi er vardar feerslu & skra i XIV. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 i samremi vid 58. gr. beirrar . )
reglugerdar. 16) I e-lid 1. mgr. 58. gr., i tengslum vid 2. mgr. 58. gr.

reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, er kvedid 4 um pann
moguleika ad undanpagur séu veittar vegna notkunar eda
notkunarflokka ef videigandi eftirlit med ahaettu er tryggt

11) 1 desember 2009 var kedjustuttum, klérudum paraffinum med lagmarkskrofum { sértaekri 16ggjof Bandalagsins um
batt & skrdna yfir pravirk, lifren mengunarefni heilsuvernd manna eda umhverfisvernd.
samkvaemt bokuninni um pravirk, lifren mengunarefni
fra 1998 vid saminginn um loftmengun sem berst langar
leidir milli landa fra 1979. bad ad beta kedjustuttum,
klorudum paraffinum vid bokunina hefur i for med sér
auknar  skuldbindingar  fyrir =~ Evropusambandid .

17) Bis(2-etylhexyl)palat, bensylbutylpalat og dibutylpalat

"
@)

samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
850/2004 fra 29. april 2004 um pravirk, lifren
mengunarefni og um  breytingu 4 tilskipun
79/117/EBE (*) sem geetu haft ahrif 4 feerslu efnanna 4
skra 1 XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 &
pessu stigi.

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/annex_xiv
_rec_en.asp
Stjtio. ESB L 158, 30.4.2004, bls. 7.

eru notud i innri umbadir lyfja. Oryggispattir vegna
innri umbuda lyfja falla undir tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2001/82/EB fra 6. november 2001 um
bandalagsreglur  um  dyralyf ()  og tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndovember
2001 um bandalagsreglur um lyf sem etlud eru
ménnum (4. I peirri 16ggjof Sambandsins er kvedid 4 um

() Stjtis. EBL 311, 28.11.2001, bls. 1.
() Stjtis. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
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ramma um tilhlydilegt eftirlit med dhattu vegna slikra
innri umbuda med pvi ad setja krofur um gedi,
stodugleika og Oryggi innri umbuda. bvi er rétt ad veita
undanpagu fra leyfisveitingu samkvamt reglugerd (EB)

undanpagu skv. 2. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr.
1907/2006 séu uppfyllt er pvi ekki naudsynlegt.

nr. 1907/2006 vegna notkunar bis(2-etylhexyl)palats, 19)  Samkvemt fyrirliggjandi upplysingum er ekki rétt ad
bensylbutylpalats og dibutylpalats i innri umbadir lyfja. veita undanpagur fyrir rannsoknir og préunarstarfsemi
vegna voru og vinnslu.
20) Samkvemt fyrirliggjandi upplysingum er ekki rétt ad
18) Vid leyfisveitingar sinar skal framkvemdastjornin ekki akveda endurskodunartimabil vegna tiltekinnar notkunar.
taka tillit til dhettu sem stedjar ad heilbrigdi manna og
stafar af notkun efna i l&kningateekjum, sem reglur eru ) ) )
settar um 1 tilskipun r4dsins 90/385/EBE fra 20. jini 21) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,

1990 um samremingu laga adildarrikjanna um virk,
igredanleg  lekningateki ('), tilskipun  r4dsins
93/42/EBE fr4 14. juni 1993 um laeekningataeki (%) eda
tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27.
oktober 1998 um lekningabunad til sjikdomsgreiningar
i glasi (%), i samraemi vid 2. mgr. 60. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006. T 6. mgr. 62. gr. reglugerdar (EB) nr.
1907/2007 er auk pess kvedid 4 um ad i umsdknum um
leyfi skuli ekki tilgreind su ahetta sem stedjar ad
heilbrigdi manna og stafar af notkun efnis i
leekningataeki, sem reglur eru settar um i pessum
tilskipunum. Par af leidandi parf ekki ad saekja um leyfi
fyrir efni sem notad er i lekningataeki, sem reglur eru
settar um 1 tilskipunum 90/385/EBE, 93/42/EBE eda
98/79/EB, svo framarlega sem efnid er einungis tilgreint
i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 vegna
heilbrigdis manna. Mat & pvi hvort skilyrdi fyrir

eru i samraemi vi0 4alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er
breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 17. febraar 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

JOSE MANUEL BARROSO

forseti.

(') Stjtis. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.
(®) Stjtis. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1.
() Stjtis. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1.
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VIDAUKI

Eftirfarandi tafla betist vid XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006:

Umbreytingarfyrirkomulag

Edlislegir eiginleikar, . Endur
”FE,ErSlu- Efni eda eiginleiki, sem um Undz:]ilbeglg fi{"ktkun skodunar-
numer getur i 57. gr. Sidasti (notkunarflokdkar) timabil
skiladagur fyrir| Lokadagur (%)
umsoknir (1)
1. 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro- | vPvB (mjog pravirk| 21. febriiar | 21. agust — —
m-xylen og safnast upp i 2013 2014
, lifverum i miklum
(moskusxylen) meli)
EB-nr. 201-329-4
CAS-nr. 81-15-2
2. 4,4'-diaminodifenylmetan | Krabbameinsvald- | 21. febraar | 21. agust — —
(MDA) andi 2013 2014
EB-nr. 202-974-4 (undirflokkur 1B)
CAS-nr. 101-77-9
3. Hexabromsyklododekan | PBT (pravirk efni 21. febraar | 21. agust — —
sem safnast fyrir i 2014 2015
(HBCDD) lifverum og eru
EB-nr. 221-695-9 citrud)
247-148-4
CAS-nr. 3194-55-6
25637-99-4
alfa-hexabromsyklo-
dodekan
CAS-nr. 134237-50-6,
beta-hexabromsyklodo-
dekan
CAS-nr. 134237-51-7
gamma-hexabromsyklo-
dodekan
CAS nr. 134237-52-8
4. bis(2-etylhexyl)palat Hefur eiturahrif & 21.agust | 21. febrar | Notad i innri umbudir
@xlun (undirflokkur| 2013 2015 lyfja sem falla undir
(DEHP) 1B) reglugerd (EB) nr.
EB-nr. 204-211-0 726/2004, tilskipun
2001/82/ EB og/eda
CAS-nr. 117-81-7 tilskipun 2001/83/EB.
5. Bensylbutylpalat (BBP) | Hefur eiturahrif 4 21.agust | 21. febrar | Notad i innri umbudir
@xlun (undirflokkur| 2013 2015 lyfja sem falla undir
EB-nr. 201-622-7 1B) reglugerd (EB) nr.
CAS-nr. 85-68-7 726/2004, tilskipun
2001/82/ EB og/eda
tilskipun 2001/83/EB.
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Umbreytingarfyrirkomulag

Ferslu- . Eélls}gglr M 1g1nlelkar, Undanpegin notkun Endur
, Efni eda eiginleiki, sem um . (notk flokkar) skodunar-
umer getur i 57. gr. X Sidasti X N notkunartioxkar timabil
skiladagur fyrir| Lokadagur (7)
umsoknir (1)
6. Dibutylpalat (DBP) EB- | Hefur eiturahrif 4 21.agust | 21. febriar | Notad i innri umbudir
nr. 201-557-4 @xlun (undirflokkur| 2013 2015 lyfja sem falla undir

CAS-nr. 84-74-2

1B)

reglugerd (EB) nr.
726/2004, tilskipun
2001/82/ EB og/eda

tilskipun 2001/83/EB.

(") Dagsetning sem visad er til i ii. lid c-lidar 1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.
(*) Dagsetning sem visad er til i i. 1id c-lidar 1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.




