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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 253/2011
fra 15. mars 2011

2012/EES/12/36

um breytingu a XIII. vidauka vid reglugero Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er varoar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti 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 a
tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu a reglugerd radsins
(EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkveemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/
EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB ('), einkum 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er kvedid 4 um ad skra
megi efni, sem eru pravirk, safnast fyrir i lifverum og
eru eitrud (PBT) og efni sem eru mjog pravirk og safnast
fyrir 1 lifverum i miklum meli (VPvB) i samremi vid
viomidanirnar sem settar eru fram i XIII. vidauka, i
XIV. vidauka i samraemi vid malsmedferdina sem malt
er fyrir um i 58. gr. Med reglugerd (EB) nr. 1907/2006
er framleidendum eda innflytjendum i Bandalaginu
enn fremur gert skylt ad skra efni sem eru ein sér, i
blondum eda hlutum og purfa skraningaradilar ad vinna
mat & PBT- og vPvB-eiginleikum beirra, sem hluta af
efnadryggismatinu i samraemi vid I. vidauka, en fyrsta
skref pess felur i sér samanburd vid vidmidanirnar i XIII.
vidauka vid pa reglugerd.

2)  Framkvamdastjorninskal, skv. 5. mgr. 138. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006, endurskoda XIII. vidauka, eigi sidar
en 1. desember 2008, til ad meta hvort vidmidanir séu
fullnaegjandi, ad pvi er vardar audkenningu efna med
PBT- eda vPvB-eiginleika, i pvi skyni ad leggja til
breytingu & vidaukanum, ef vid 4.

3) Alpjooleg reynsla leidir i ljos ad efni, sem bua yfir
eiginleikum sem valda pvi ad pau verda pravirk, likleg
til pess ad safnast fyrir i lifverum og eitrud eda mjog
pravirk og mjog likleg til pess ad safnast fyrir i lifverum,
eru sérlega varasom. Framkvamdastjornin hefur pvi

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 69, 16.3.2011, bls. 7. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 130/2011 fra 2. desember
2011 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, (bidur birtingar).

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

4)

5)

6)

7)

8)

9)

tekid mid af fenginni reynslu vid tilgreiningu bessara
efna vio endurskodun & XIII. vidauka med pad i huga ad
tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi manna og fyrir
umhverfid.

Endurskodun framkveemdastjornarinnar skv. 5. mgr. 138.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 hefur leitt i jos porf a
a0 breyta XIII. vidauka vid pa reglugerd.

Reynslan synir ad viod fullnagjandi tilgreiningu efna med
PBT- og vPvB-eiginleika, skuli nota allar videigandi
upplysingar a4 sampeettan hatt og ad beita skuli vegi
rokstuddra visbendinga med samanburdi upplysinganna
vi0 vidmidanirnar sem settar eru fram i 1. 1id XIIIL
vidauka.

Akvordun med vagi rokstuddra visbendinga 4 einkum
vid 1 peim tilvikum pegar ekki er hagt ad beita
vidmidununum, sem settar eru fram i 1. 1id XIII. vidauka,
beint & fyrirliggjandi upplysingar.

Skraningaradilar skulu pvi taka mid af o6llum
upplysingunum i teknilegu malsskjolunum vid mat
4 PBT- og vPvB-eiginleikum efnis innan ramma
skraningarinnar.

Ef teeknilegu malsskjolin fyrir einn eda fleiri endapunkta
innihalda einungis takmarkadan hluta peirra upplysinga,
sem krafist er i VII. og VIII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006, nazgja fyrirliggjandi gogn hugsanlega
ekki til a0 endanleg nidurstada naist um PBT- eda vPvB-
eiginleika. I peim tilvikum skal nota vidkomandi og
fyrirliggjandi upplysingar i teknilegu malsskjolunum til
skimunar fyrir pravirkni (P-eiginleikum), uppsdfnun i
lifverum (B-eiginleikum) eda eiturhrifum (T-eiginleikum).

Til ad fordast Oparfar rannsoknir skal skraningaradilinn
aodeins afla viobotarupplysinga eda leggja til vidbotar-
profanir til ad endanleg nidurstada faist Ur matinu
a PBT- og vPvB-eiginleikum i peim tilvikum begar
mat med skimun bendir til mogulegra P-, B- eda
T-eiginleika, eda vP-eiginleika (mikillar pravirkni) eda
vB-eiginleika (safnast fyrir i lifverum i miklu meli),
nema skraningaradilinn geri fullnaegjandi radstafanir
vegna ahettustjornunar eda notkunarskilyrda, eda meeli
med peim. Af somu astedu skal pess ekki krafist af
skraningaradilum ad peir afli vidbotarupplysinga eda
leggi til viobotarprofanir ef skimunin bendir ekki til P-
eda B-eiginleika.
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10) bar sem efni geta haft einn eda fleiri efnispaetti sem hafa
PBT- eda vPvB-eiginleika, eda geta ummyndast eda
brotnad nidur i efni sem hafa slika eiginleika, skal
tilgreiningin lika taka mid af PBT-/vPvB eiginleikum
slikra  efnispatta og ummyndunarefna og/eda
nidurbrotsefha.

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

12) Réaostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vio alit nefndarinnar sem komid var 4 fot
med 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

[ stad XIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi
vidaukinn vid pessa reglugerd.

2. gr.

1. Skraningar efna samkvamt reglugerd (EB) nr. 1907/2006,
og uppfeerslur skv. 22. gr. peirrar reglugerdar, ma leggja fram
i samremi vid vidaukann vid pessa reglugerd fra og med 19.
mars 2011 og per skulu vera i samremi vid pessa reglugerd
fra 19. mars 2013.

2. Skraningar efna samkvamt reglugerd (EB) nr. 1907/2006,
sem ekki eru i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd,
skal uppfera pannig ad per séu i samraemi vid Dpessa
reglugerd eigi sidar en 19. mars 2013. Akvadi 5. mgr. 22. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skulu ekki gilda um par
uppferslur.

3. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 pridja degi eftir ad hin birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 15. mars 2011.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel Barroso

forseti.
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VIDAUKI
WX VIDAUKI

VIDMIDANIR FYRIR TILGREININGU EFNA, SEM ERU PRAVIRK, SAFNAST FYRIR i LiFVERUM OG ERU EITRUD, OG
TILGREININGU EFNA SEM ERU MJOG PRAVIRK OG SAFNAST FYRIR [ LIFVERUM i MIKLUM MALI

[ pessum vidauka er melt fyrir um vidmidanir fyrir tilgreiningu efna sem eru pravirk, safnast fyrir i lifverum og eru eitrud og
efna sem eru mjog pravirk og safnast fyrir i lifverum i miklum meeli, &samt upplysingum sem parf ad taka mid af til ad meta
P-, B-, og T-eiginleika efnis.

Nota skal vagi rokstuddra visbendinga samkvamt sérfredialiti med samanburdi allra vidkomandi og fyrirliggjandi
upplysinga, sem skradar eru i 1id 3.2, vid vidmidanirnar, sem settar eru fram i 1. 1i0, til ad tilgreina efni med PBT- og vPvB-
eiginleika. Petta gildir einkum ef ekki er hagt ad beita vidmidununum, sem settar eru fram i 1. 1id, beint & fyrirliggjandi

upplysingar.

Akvordun, sem byggist 4 vaegi rokstuddra visbendinga, felur i sér ad allar fyrirliggjandi upplysingar, sem eru notadar vid
tilgreiningu 4 PBT- eda vPvB-eiginleikum, eru metnar saman, t.d. nidurstodur voktunar og reiknilikana, videigandi profanir i
glasi, videigandi gogn um ahrif & dyr, upplysingar fra beitingu efnaflokkaadferdarinnar (par sem alyktad er ut fra
efnaflokkum eda byggingarlega hlidsteedum efnum), nidurstodur vardandi megindleg vensl byggingar og virkni (Q)SAR),
reynsla manna, s.s. starfstengd gdgn og gogn Ur gagnagrunnum um slys, faraldsfredirannsoknir og kliniskar rannsoknir og
vel rannsakadar ferilskyrslur og athuganir. Gedum og samkvemni gagnanna skal gefid videigandi vagi. Fyrirliggjandi
nidurstodur skulu teknar saman i eina akvordun sem byggir 4 vaegi rokstuddra visbendinga, an tillits til nidurstodu hverrar um

sig.
Upplysingar, sem notadar eru til mats 4 PBT-/vPvB-eiginleikum, skulu byggjast 4 gognum sem fast vid videigandi skilyrdi.

[ tilgreiningunni skal einnig tekid tillit til PBT-/vPvB-eiginleika vidkomandi efnispatta efnis og vidkomandi
ummyndunarefna og/eda nidurbrotsefna.

Vidauki pessi gildir um 611 lifreen efni, p.m.t. lifreenir malmar.
1. VIDMIDANIR FYRIR TILGREININGU A EFNUM MED PBT- OG vPvB-EIGINLEIKA
1.1. Efni med PBT-eiginleika

Lita skal svo a ad efni sem uppfyllir vidmidanir i lidum 1.1.1, 1.1.2 og 1.1.3 um pravirkni, uppsdéfnun i lifverum og
eiturhrif sé efni med PBT-eiginleika.

1.1.1.  Pravirkni

Efni uppfyllir vidmidun um pravirkni (P) vid allar eftirfarandi adstadur:

a) helmingunartimi nidurbrots i sjo er lengri en 60 dagar,

b) helmingunartimi nidurbrots i ferskvatni eda ardsavatni er lengri en 40 dagar,

¢) helmingunartimi nidurbrots i seti i sjo er lengri en 180 dagar,

d) helmingunartimi nidurbrots i seti i ferskvatni eda arosavatni er lengri en 120 dagar,

e) helmingunartimi nidurbrots i jardvegi er lengri en 120 dagar.
1.1.2.  Uppsofnun i lifverum

Efni uppfyllir vidmidun fyrir uppséfnun i lifverum (B) pegar lifpéttnistudull i lagartegundum er haerri en 2000.
1.1.2.  Eiturhrif

Efni uppfyllir vidmidun um eiturhrif (T) vi0 allar eftirfarandi adsteedur:
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a) styrkur sem hefur engin merkjanleg langtimaahrif (NOEC) eda EC10-gildi fyrir lifverur i sjo eda ferskvatni er
undir 0,01 mg/l,
b) efnid uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi (undirflokkur 1A eda 1B), efni sem hefur
stokkbreytandi ahrif & kimfrumur (undirflokkur 1A eda 1B) eda efni sem hefur eiturhrif 4 &xlun (undirflokkur
1A, 1B eda 2. undirflokkur) samkvamt reglugerd (EB) nr. 1272/2008,
¢) adrar visbendingar eru um langvinn eiturhrif sem greina ma 4 pvi ad efnid uppfyllir vidmidanir fyrir flokkunina
sértek eiturhrif & markliffeeri eftir endurtekin vahrif (SEM EV 1. eda 2. undirflokkur) samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1272/2008.
1.2. Efni med vPvB-eiginleika
Lita skal svo & ad efni sem uppfyllir vidmidanir i lidum 1.2.1 og 1.2.2 um pravirkni og uppséfnun i lifverum sé efni
med vPvB-eiginleika.
1.2.1.  Pbravirkni
Efni uppfyllir vidmidun um mikla pravirkni (vP) vid allar eftirfarandi adstadur:
a) helmingunartimi nidurbrots i sjo, ferskvatni eda ardsavatni er lengri en 60 dagar,
b) helmingunartimi nidurbrots i seti i sjo, ferskvatni eda ardsavatni er lengri en 180 dagar,
¢) helmingunartimi nidurbrots i jardvegi er lengri en 180 dagar.
1.2.2.  Uppsofnun i lifverum
Efni uppfyllir vidmidun fyrir uppséfnun i lifverum i miklum meli (vB) pegar lifpéttnistudull i lagartegundum er
herri en 5000.
2. SKIMUN FYRIR P-, vP-, B-, vB- og T-EIGINLEIKUM OG MAT A PEIM
2.1. Skraning
Skraningaradili skal taka mid af upplysingunum sem skradar eru i I. vidauka og 3. lid i pessum vidauka vid
tilgreiningu & efnum med PBT- og vPvB-eiginleika i skraningarskjolunum.
Ef teeknilegu malsskjolin fyrir einn eda fleiri endapunkta innihalda einungis upplysingarnar, sem krafist er i VIL. og
VIII. vidauka, skal skraningaradilinn taka mid af upplysingum sem varda skimun eftir P-, B- og T-eiginleikum i
samraemi vid 1id 3.1 1 pessum vidauka. Ef nidurstodur Gr skimunarprofun eda adrar upplysingar benda til pess ad
efnid gaeti haft PBT- eda vPvB-eiginleika, skal skraningaradilinn afla vidkomandi vidbdtarupplysinga eins og sett er
fram { 1id0 3.2 1 pessum vidauka. Ef 6flun viokomandi vidbotarupplysinga krefst upplysinga, sem skradar eru i IX.
eda X. vidauka, skal skraningaradilinn leggja fram tillogu ad profun. Ef vinnslu- og notkunarskilyrdi efnisins
uppfylla skilyrdin sem tiltekin eru i b- eda c-1id lidar 3.2 i XI. vidauka ma sleppa vidbotarupplysingunum og eftir
pad er litid svo & i skraningarskjolunum ad efnid hafi PBT- eda vPvB-eiginleika. Ekki parf ad afla
vidbotarupplysinga fyrir mat & PBT-/vPvB-eiginleikum ef nidurstodur Gr skimunarpréfun eda adrar upplysingar
benda ekki til P- eda B-eiginleika.
2.2. Leyfi
Taka skal mid af viokomandi upplysingum i skraningarskjolunum og 6drum fyrirliggjandi upplysingum, skv. 3. 1i0,
vegna malsskjala sem varda greiningu efna sem um getur i d- og e-1id 57. gr.
3. UPPLYSINGAR SEM VARDA SKIMUN FYRIR P-, vP-, B-, vB- og T-EIGINLEIKUM OG MAT A PEIM
3.1. Upplysingar vegna skimunar

Taka skal mid af eftirfarandi upplysingum vegna skimunar fyrir P-, vP-, B-, vB- og T-eiginleikum i peim tilvikum
sem um getur i annarri malsgrein lidar 2.1 og ma taka mid af peim vid skimun fyrir P-, vP-, B-, vB-, og T-
eiginleikum med skirskotun til lidar 2.2.
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3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.22.

3.2.3.

Visbendingar um P- og vP-eiginleika
a) nidurstodur ur profunum 4 audlifbrjotanleika i samreemi vid 1id 9.2.1.1 {1 VII. vidauka,

b) nidurstodur ur 6drum skimunarprofunum (t.d. vidtekari profanir & audlifbrjotanleika, profanir & edlislegum
lifbrjotanleika),

¢) nidurstodur sem fast med (Q)SAR-likonum fyrir litnidurbrot i samreemi vid 1id 1.3 1 XI. vidauka,

d) adrar upplysingar, svo fremi ad hegt s¢ ad syna med fullnegjandi hatti fram 4 heppileika peirra og
areidanleika.

Visbendingar um B- og vB-eiginleika

a) deilistudull fyrir oktandl og vatn, sem er dkvardadur med tilraunum i samreemi vid 1id 7.8 i VII. vidauka eda
aeetladur med Q(SAR)-likonum i samraemi vid 1id 1.3. i XI. vidauka,

b) adrar upplysingar, svo fremi ad hagt s¢ ad syna med fullnegjandi heetti fram & heppileika peirra og
areidanleika.

Visbendingar um T-eiginleika
a) skammtimaeiturhrif & vatnsumhverfi i samraemi vid 1id 9.1 i VII. vidauka og 1id 9.1.3 i VIII vidauka,

b) adrar upplysingar, svo fremi ad hagt s¢ ad syna med fullnegjandi heetti fram & heppileika peirra og
areidanleika.

Upplysingar vegna mats

Taka skal mid af eftirfarandi upplysingum vegna mats & P-, vP-, B-, vB- og T-eiginleikum og nota vagi rokstuddra
visbendinga.

Mat a P- eda vP-eiginleikum

a) nidurstddur hermiprofunar & nidurbroti i yfirbordsvatni,
b) nidurstodur hermipréfunar & nidurbroti i jardvegi,

¢) nidurstddur hermiprofunar & nidurbroti i seti,

d) adrar upplysingar, s.s. upplysingar ur vettvangsrannsoknum eda voktunarrannséknum, svo fremi ad haegt s¢ ad
syna med fullnagjandi haetti fram 4 heppileika peirra og areidanleika.

Mat a B- eda vB-eiginleikum
a) nidurstodur rannsdknar & lifpéttni eda uppsdfnun i lagartegundum,

b) adrar upplysingar um getuna til uppsoéfnunar i lifverum, svo fremi ad haegt sé¢ ad syna med fullnegjandi heetti
fram & heppileika peirra og areidanleika, s.s.:

— nidurstddur rannsokna & uppsdfnun i landtegundum,
— gbgn Ur visindalegri greiningu & likamsvokva eda -vefjum Gr moénnum, s.s. bl6di, mjolk eda fitu,

— greining & auknum styrk { lifriki, einkum i tegundum i Gtrymingarhattu eda viokveemum tegundum, samanborid
vid styrk i umhverfi peirra,

— nidurstddur ur rannsoéknum 4 langvinnum eiturhrifum i dyrum,
— mat & hegdun efnisins ad pvi er vardar eiturefnahvorf,

¢) upplysingar um getu efnisins til lifmognunar i fedukedjunni, gefin upp sem lifmoégnunarstudlar eda studlar fyrir
feeduprepamognun, par sem pvi verdur vid komid.

Mat a T-eiginleikum.

a) nidurstddur Gr profunum & langvinnum eiturhrifum i hryggleysingjum, eins og sett er fram i 1id 9.1.5 i IX.
vidauka,

b) nidurstddur ur profunum a langvinnum eiturhrifum i fiski, eins og sett er fram i 1id 9.1.6 i IX. vidauka,
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<)
d

e)

nidurstddur ur profunum a vaxtarhdmlun hja vatnaplontum, eins og sett er fram i 1id 9.1.2 i VII. vidauka,

efnid uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem krabbameinsvaldandi efni i undirflokki 1A eda 1B (fer
heattusetningarnar: H350 eda H350i), efni sem hefur stokkbreytandi ahrif 4 kimfrumur i undirflokki 1A eda 1B
(feer haettusetninguna: H340), efni sem hefur eiturhrif & @xlun i undirflokki 1A, 1B og/eda 2. undirflokki (feer
haettusetningarnar: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d eda H361fd), efni
sem hefur sérteek eiturhrif & markliffeeri vid endurtekinn skammt i 1. eda 2. undirflokki (feer haettusetningarnar:
H372 eda H373) samkvamt reglugerd (EB) nr. 1272/2008,

nidurstddur ur préfunum & langvinnum eiturhrifum eda eiturhrifum a axlun i fuglum, eins og sett er fram i 1id
9.6.1 1 X. vidauka,

aldrar upplysingar, svo fremi ad hagt s¢ ad syna med fullnegjandi heetti fram & heppileika peirra og
areidanleika.*



