27.9.2012 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 54/611
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 252/2011 2012/EES/54/60
fra 15. mars 2011
um breytingu a I. vidauka vio reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar
efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS stjiornsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um flokkun,
HEFUR, pokkun og merkingu hettulegra efnablandna (%) var

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

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 a
tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu 4 reglugerd radsins
(EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(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 ('), einkum 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merk-
ingu og pokkun efna og blandna, um breytingu og nidur-
fellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og
um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (?) eru
samraemd akvadi og vidmidanir fyrir flokkun og merk-
ingu efna, blandna og tiltekinna, sérteekra vara innan
Bandalagsins me0 tilliti til flokkunarvidmidana og merk-
ingarreglna hnattsamremda kerfisins til flokkunar og
merkingar 4 idefnum.

2) Tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. jini 1967 um
samremingu akvaeda i 16gum og stjornsyslufyrirmaelum
um flokkun, pdékkun og merkingu hettulegra efna (3)
og tilskipun Evrépupingsins og radsins 1999/45/EB
fra 31. mai 1999 um samremingu akvada i 16gum og

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 69, 16.3.2011, bls. 3. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 107/2012 fra 15. jini 2012
um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(3) Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.

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

breytt nokkrum sinnum. Tilskipunum 67/548/EBE og
1999/45/EB  verdur skipt Gt 4 umbreytingartimabili
par sem efni skulu flokkud, merkt og peim pakkad
samkveemt reglugerd EB nr. 1272/2008 fra 1. desember
2010, og blondur fra 1. jini 2015, en po skal flokka efni
fra 1. desember 2010 til 1. juni 2015 samkvamt badi
tilskipun 67/548/EBE og reglugerd (EB) nr. 1272/2008.
Tilskipanirnar verda badar felldar ur gildi til fulls med
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 fra og med 1. juni 2015.

3) Breyta skal I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
til ad laga hann ad vidmidunum fyrir flokkun og 6drum
vidkomandi dkvaedum sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1272/2008.

4) Med 1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 er
4. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 breytt og
hin 16gud ad flokkunarvidmiounum i reglugerd (EB)
nr. 1272/2008. betta hefur einnig ahrif a 1. vidauka vio
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 sem var ekki breytt med
reglugerd (EB) nr. 1272/2008. bvi er naudsynlegt ad
laga I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 ad nyja
textanum i 4. mgr. 14. gr.

5)  Med reglugerd (EB) nr. 1272/2008 eru innleiddar mikil-
vagar breytingar 4 hugtakanotkun midad vid tilskipun
67/548/EBE. Akvaedum I. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 var ekki breytt med reglugerd (EB)
nr. 1272/2008 og skal uppfera hann i samremi vid
breytingarnar og til ad tryggja samkvemni.

6)  Ennfremur skal skipta ut tilvisunum i tilskipun 67/548/
EBE fyrir videigandi tilvisanir i reglugerdo (EB)
nr. 1272/2008.

(*)  Stjtio. EB L 200, 30.7.1999, bls. 1.
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7) I samremi vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 munu
skraningar, p.m.t. efnadryggisskyrslur, hafa verio lagdar
fram pegar pessi reglugerd tekur gildi. Med reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 eru gerdar breytingar a flokkunar-
vidmidunum og Od0rum videigandi akvaedum og i
samrami vi0 adra malsgrein 62. gr. peirrar reglugerdar
gilda breytingarnar um efni fra 1. desember 2010. Til ad
tryggja ad umbreytingin vegna uppferslu 4 skraningum
gangi snurdulaust fyrir sig skal kveda & um umbreyt-
ingartimabil.

8)  bvi ber ad breyta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1907/2006 til samreemis vid pad.

9)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samrami vid alit nefndarinnar sem komid var & fot
skv. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Akvadum I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er
breytt sem hér segir:

1. 1stad lidar 0.6 komi eftirfarandi:
,,0.6.  Prep efnadryggismats

0.6.1. 1 efnadryggismati, sem framleidandi eda inn-
flytjandi vinnur um efni, skulu vera eftirfarandi 1.
til 4. prep i samraemi vid vidkomandi 1idi pessa
vidauka:

1. Mat a haettu fyrir heilbrigdi manna.

2. Mat a heettu fyrir heilbrigdi manna af voldum
edlisefnafradilegra eiginleika.

3. Mat a heaettu fyrir umhverfid.

4. Mat a4 PBT-eiginleikum (pravirkni, uppsdfnun
i lifverum og eiturhrifum) og mat 4 vPvB-
eiginleikum (mikilli pravirkni og mikilli
uppsdfnun i lifverum).

0.6.2. I tilvikum sem um getur i 1id 0.6.3 skal efna-
Oryggismatid einnig fela i sér eftirfarandi 5. og 6.
prep i samraemi vid 5. og 6. 1id pessa vidauka:

5. Mat a vahrifum.

5.1.Uppsetning & vahrifasvidsmynd, eda -myndum
(eda audkenning flokka fyrir tilgreinda notk-
unar- og vahrifaflokka, ef vid 4.)

5.2. Reiknud vahrif.
6. Ahzttulysing.

0.6.3. Ef 1.-4. prep leioda til pess ad framleidandinn eda
innflytjandinn kemst ad peirri nidurstodu ad efnid
uppfylli vidOmidanir fyrir einhvern eftirfarandi
hazttuflokka eda -undirflokka sem settir eru fram i
1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008, eda
ef pad er metid sem efni med PBT-eiginleika eda
vPvB-eiginleika, skal efnadryggismatid einnig

0.6.4.

fela i sér 5. og 6. prep i samreemi vid 5. og 6. lid
pessa vidauka:

a) hettuflokka 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8, gerdir
A og B, 29, 2.10, 2.12, 2.13, 1. og 2.
undirflokkur, 2.14, 1. og 2. undirflokkur, 2.15,
gerdir A til F,

b) heattuflokka 3.1 til 3.6, 3.7, skadleg ahrif &
kynstarfsemi og frjosemi eda proskun, 3.8,
ahrif 6nnur en sljoleiki, 3.9 og 3.10,

¢) heattuflokk 4.1,
d) hettuflokk 5.1.
Samantekt 4 Sllum videigandi upplysingum sem
hafa verid notadar til ad fjalla um framangreinda

1idi skal sett fram i videigandi li0 i efnadryggis-
skyrslunni (7. 1id).*

I stad lidar 1.0.1 komi eftirfarandi:

»1.0.1. Markmidin med matinu 4 hettu fyrir heilbrigdi

manna skulu vera ad fastsetja flokkun efnis i
samremi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og
akvarda pau gildi fyrir vahrif 4 menn af véldum
efnisins sem ekki skal farid yfir. betta vahrifagildi
nefnist: gildi fyrir afleidd 4hrifaleysismdork
(DNEL).“

I stad lidar 1.0.2 komi eftirfarandi:

»1.0.2. Matid 4 heettu fyrir heilbrigdi manna skal taka til

patta er varda eiturefnahvorf (p.e. upptoku, efna-
skipti, dreifingu og utskilnad) efnisins og eftir-
farandi flokka ahrifa:

1) brad ahrif, s.s. brad eiturhrif, ertandi ahrif og
atandi ahrif,

2) namingu,
3) eiturhrif vid endurtekna skammta og

4) krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi ahrif
4 kimfrumur og eiturhrif &4 exlun (CMR-4hrif).

A grundvelli allra fyrirliggjandi upplysinga skal
taka Onnur ahrif til athugunar pegar naudsyn
krefur.*

[ stad lidar 1.1.3 komi eftirfarandi:

,»1.1.3. Allar upplysingar ar rannsoknum, sem varda ekki

menn og eru notadar til ad meta tiltekin ahrif &
menn og til ad akvarda tengsl milli skammts
(styrks) og svoOrunar (&hrifa), skulu settar fram i
stuttu mali, 1 toflu eda toflum ef pess er kostur, par
sem greint er 4 milli upplysinga Gr rannséknum {
glasi, upplysinga ur rannsoknum i lifi og annarra
upplysinga. Vidkomandi nidurstodur ar profun
(t.d. matsgildi bradra eiturhrifa (ATE), midgildis-
banaskammtur (LD50), mork um engin merkjan-
leg, skadleg ahrif (NO(A)EL) eda leegstu mork um
merkjanleg, skadleg ahrif (LO(A)EL) og profunar-
skilyrdi (t.d. timalengd préfunar, ikomuleid) og
adrar viokomandi upplysingar skulu settar fram i
alpjodlega vidurkenndum melieiningum fyrir vid-
komandi ahrif.*
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f stad lida 1.3.1 og 1.3.2 komi eftirfarandi:

»1.3.1. Gera skal grein fyrir og rokstydja videigandi
flokkun sem er i samremi vid vidmidanirnar i
reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Tilgreina skal
sérteek styrkleikamork, par sem vid 4, i tengslum
vid beitingu 10. gr. reglugerdar (EB) nr.
1272/2008 og 4.—7. gr. tilskipunar 1999/45/EB og
pau rokstudd ef pau eru ekki i 3. hluta VI. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

Matid skal alltaf fela i sér yfirlysingu um hvort
efnid uppfyllir, eda uppfyllir ekki, vidmidanirnar
sem tilgreindar eru i reglugerd (EB) nr. 1272/2008
fyrir flokkun i heettuflokkana krabbameinsvald-
andi ahrif, undirflokkur 1A eda 1B, stokkbreytandi
ahrif a kimfrumur, undirflokkur 1A eda 1B eda
eiturhrif 4 a&xlun, undirflokkur 1A eda 1B.

1.3.2. Efupplysingarnar eru 6fullnagjandi til ad akvarda
hvort flokka skuli efni i tiltekinn haettuflokk eda -
undirflokk skal skraningaradilinn tilgreina og
rokstydja per adgerdir, sem hann hefur gripio til,
eda akvardanir sem hann hefur tekid vegna pessa.*

[ stad annars malslidar i 1id 1.4.1 komi eftirfarandi:

~AO pvi er vardar suma hettuflokka, einkum ,,stokk-
breytandi ahrif 4 kimfrumur” og ,.krabbameinsvaldandi
ahrif,” er e.t.v. ekki unnt ad akvarda eiturefnafraedilegt
vidmidunarmark og par med gildi fyrir afleidd
ahrifaleysismork (DNEL) 4 grundvelli fyrirliggjandi
upplysinga.*

I stad lidar 2.1 komi eftirfarandi:

»2.1.  Markmidid med hettumati i tengslum vid
edlisefnafraeedilega eiginleika skal vera ad fastsetja
flokkun efnis i samremi vid reglugerd (EB) nr.
1272/2008.

I stad lidar 2.2 komi eftirfarandi:

»2.2.  Meta skal moguleg ahrif 4 heilbrigdi manna ad pvi
er vardar a.mk. eftirfarandi edlisefnafradilega
eiginleika:

— sprengifimi,
— eldfimi,
— oxXunarmatt.

Ef upplysingarnar eru 6fullnaegjandi til ad akvarda
hvort flokka skuli efni i tiltekinn haettuflokk eda -
undirflokk skal skraningaradilinn tilgreina og
rokstydja peer adgerdir, sem hann hefur gripio til,
eda akvardanir sem hann hefur tekid vegna pessa.*

I stad lidar 2.5 komi eftirfarandi:

,»2.5. Gera skal grein fyrir og rokstydja videigandi
flokkun sem er i samremi vid vidmidanirnar i
reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

10. T stad lidar 3.0.1 komi eftirfarandi:

11.

12.

13.

»3.0.1. Markmidid med matinu & hettu fyrir umhverfid
skal vera ad fastsetja flokkun efnis i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og ad akvarda pann
styrkleika efnis sem vaenta ma ad hafi ekki skadleg
ahrif 1 vidkomandi umhverfisholfi. bPessi styrkur
nefnist: styrkur par sem engin ahrif eru
fyrirsjaanleg (PNEC).*

I stad lidar 3.2.1 og 3.2.2 komi eftirfarandi:

»3.2.1. Gera skal grein fyrir og rokstydja videigandi
flokkun sem er i samremi vid vidmidanirnar i
reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Tilgreina skal
margfoldunarstudla i tengslum vid beitingu 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 og peir rokstuddir
ef peir eru ekki i 3. hluta VI. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

3.2.2. Efupplysingarnar eru 6fullnzgjandi til ad dkvarda
hvort flokka skuli efni i tiltekinn haettuflokk eda -
undirflokk skal skraningaradilinn tilgreina og
rokstydja peer adgerdir, sem hann hefur gripid til,
eda akvardanir sem hann hefur tekid vegna pessa.*

f stad lida 4.1 og 4.2 komi eftirfarandi:

»4.1. 1. prep: Samanburdur vid viomidanirnar

bessi hluti af PBT- og vPvB-matinu skal fela i sér
samanburd  fyrirliggjandi  upplysinga  vid
vidmidanirnar i 1. 1id XIII. vidauka og yfirlysingu
um hvort efnid uppfylli, eda uppfylli ekki,
vidmidanirnar. Matid skal unnid i samremi vid
akvaedin sem melt er fyrir um i inngangshluta
XIII. vidauka og 2. og 3. 1id vidaukans.

4.2.  2.prep: Lysing 4 losun

Ef efnid uppfyllir vidmidanirnar eda ef pad er talid
hafa PBT-eiginleika eda vPvB-eiginleika 1
skraningarskjolunum skal taka saman lysingu a
losun sem tekur til videigandi hluta matsins a
vahrifum sem lyst er i 5. 1id. Lysingin skal einkum
fela i sér aeetlad magn efnisins, sem er losad ut i
mismunandi umbhverfish6lf 1 allri starfsemi
framleidanda eda innflytjanda og vid alla
tilgreinda notkun, asamt greiningu 4 liklegum
leidum vahrifa & menn og umhverfi af voldum
efnisins.

B-hluta t6flunnar i 7. 1id er breytt sem hér segir:

a) lidir 5.3.1, 5.3.2 og 5.3.3 falli brott,

b) 1idir 5.5.1 og 5.5.2 falli brott,
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c) fistad lidar 5.7 komi eftirfarandi: Efnadryggisskyrslan vegna skraninga sem lagdar eru inn fyrir
5. mai 2011 skulu pé uppferdar i samremi vid bessa
,5.7.  Stokkbreytandi ahrif 4 kimfrumur, reglugerd eigi sidar en 30. ndvember 2012. bar uppfarslur
skulu ekki falla undir 5. mgr. 22. gr. reglugerdar (EB) nr.
d) lidir 5.9.1 og 5.9.2 falli brott. 1907/2006.
2. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins. bessi grein er med fyrirvara um 2. og 3. gr. reglugerdar
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 253/2011 (", med tilliti

Hun kemur til framkveemda fra og med 5. mai 2011. il 12. mgr. 1. gr. pessarar reglugerdar.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 15. mars 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel Barroso

forseti.

(1) Stjtid ESB L 69. 16.3.2011, bls. 7.



