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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/863 2016/EES/57/53
fra 31. mai 2016

um breytingu 4 VII. og VIII. vidauka (viovikjandi hidzetingu/hudertingu, alvarlegum
augnskada/augnertingu og bradum eiturhrifum) vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ao pvi er varoar efni
(efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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 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 framkvamdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/
EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB ('), einkum 2. mgr. 13. gr. og 131. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 12. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er kvedid 4 um ad préfunaradferdir, sem notadar eru til ad afla
upplysinga um edliseiginleika efnanna sem krafist er { peirri reglugerd, skulu endurmetnar reglulega og battar {
pvi skyni ad draga dr préfunum & hryggdyrum og fakka peim dyrum sem nota parf til peirra. Pegar videigandi
fullgiltar préfunaradferdir verda tilteekar tti ad breyta reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 (%) og
vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, ef vid 4, i pvi skyni ad taka upp adrar adferdir en profanir a dyrum eda
draga tr profunum & dyrum eda beeta par. Hafa eetti til hlidsjonar meginreglurnar um stadgéngu, faekkun og mildun,
sem er ad finna i tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB(®).

2)  Meo reglugerd (EB) nr. 1907/2006 eru fastsettar krofur um skraningu 4 efnum sem framleidd eru eda flutt inn i
Sambandid ein sér, i blondum eda hlutum. Skraningaradilar purfa ad veita paer upplysingar sem krafist er i reglugerd
(EB) nr. 1907/2006, eins og vi0 4, til pess ad uppfylla kréfur um skraningu.

3)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er gerd krafa um rannsoknir i lifi til ad afla upplysinga um hudertingu og
augnertingu 1 lidum 8.1 og 8.2 1 VIII. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

4) A undanfornum drum hafa ordid umtalsverdar framfarir 4 svidi visinda vid préun 4 6drum préfunaradferdum
fyrir hddatingu/-ertingu og alvarlegan augnskada/augnertingu. Margar vidmidunarreglur um profanir fyrir adrar
profunaradferdir hafa verid sampykktar alpjodlega af Efnahags- og framfarastofnuninni (OECD) og hafa paer verid
felldar inn i reglugerd (EB) nr. 440/2008.

5)  Ad pvi er vardar hudatingu/hudertingu er i flestum tilvikum haegt ad safha vidunandi upplysingum fyrir flokkun
og ahattumat 4 efni med rannsoknum i glasi eingéngu. Draga ma alyktanir & grundvelli einnar profunar i glasi, ef
nidurstadan gerir kleift ad taka strax areidanlega akvoroun um flokkun eda ekki flokkun, eda af samsetningu tveggja
profana i glasi: einnar fyrir hudertingu og einnar fyrir htidstingu. Rannsoknir i 1ifi kunna samt ad vera naudsynlegar
i sumum undantekningartilvikum fyrir efni sem eru framleidd eda flutt inn i magni sem nemur 10 tonnum eda meira,
t.d. ef efnid sem er profad fellur utan notkunarsvios profunaradferda i glasi eda pegar ekki er haegt ad fa neinar
afgerandi nidurstodur ur rod viotekra profana i glasi.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 144, 1.6.2016, bls. 27. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 176/2016 fra 23. september
2016 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 bar sem melt er fyrir um profunaradferdir samkveaemt reglugerd Evropuping-
sins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtid. ESB L 142,
31.5.2008, bls.1).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276, 20.10.2010,
bls. 33).
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6) Ad pvi er vardar alvarlegan augnskada/augnertingu er til r60 adferda fyrir profun i glasi sem myndu i mérgum
tilvikum neegja til ad safna fullnaegjandi upplysingum fyrir flokkun og ahattumat & efnum. Draga ma alyktanir um
moguleika efnis til ad valda slikum ahrifum & augu & grundvelli einnar profunar, ef nidurstadan gerir kleift ad taka
strax areidanlega akvordun um flokkun eda ekki flokkun, eda af samsetningu tveggja eda fleiri profana. Rannsoknir i
lifi kunna samt ad vera naudsynlegar i sumum tilvikum fyrir efni sem eru framleidd eda flutt inn i magni sem nemur
10 tonnum eda meira, t.d. ef efnid sem er profad fellur utan notkunarsvids profunaradferdanna eda pegar ekki er hegt
a0 fa neinar afgerandi nidurstodur Gr 160 vidtakra profana i glasi.

7)  Pvi @tti ad breyta lidum 8.1 og 8.2 { VIII. vidauka pannig ad stodludu upplysingakrofurnar gildi fyrir rannséknir
i glasi dsamt pvi ad fastsetja vio hvada skilyrdi sé ennpd krafist rannsoknar { lifi vegna huidertingar/-@tingar og
alvarlegs augnskada/augnertingar. Engu a0 siour er samt haegt ad nota fullnaegjandi upplysingar ur fyrirliggjandi
rannsoknum i lifi & htidertingu eda augnertingu til ad uppfylla upplysingakrofur & 6llum magnbilum.

8) A0 auki @tti ad endurskoda stadladar upplysingakrofur og reglur um adlogun i lidum 8.1 og 8.2 i VII. vidauka og
reglur um adlogun 1 lidum 8.1 og 8.2 1 VIII. vidauka i pvi skyni ad fjarleegja endurtekningar i reglum sem settar eru i
VL. og XI. vidauka og i inngangshlutum VII. og VIIL. vidauka ad pvi er vardar endurskodun 4 tilteekum gégnum, ad
sleppa rannsoknum 4 eiturefnafradilegum endapunktum ef fyrirliggjandi upplysingar gefa til kynna ad etnid uppfylli
vidmidanir fyrir flokkun fyrir pann eiturefnafraeedilega endapunkt eda til ad skyra tileetlada merkingu ad pvi er vardar
a0 sleppa rannsoknum 4 efnum sem eru eldfim viod tiltekin skilyrdi. Ef visad er i flokkun efna @tti ad uppfzera reglur
um adlogun til ad endurspegla idordanotkun i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (4).

9)  AOJ pvi er vardar brad eiturhrif eru tilgreindar, til viobotar vid profun med ikomuleid um munn (lidur 8.5.1 1 VIL
vidauka), 1 1i0 8.5 1 VIIL. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 stadladar upplysingakrofur fyrir efni, sem eru
ekki lofttegundir, med a.m.k. eina ikomuleid til vidbotar (innéndun eda gegnum htid) med hlidsjon af liklegum
ikomuleidum vahrifa 4 menn. Nyleg visindaleg greining a tilteekum gégnum r rannsoknum i lifi & bradum eiturhrifum
hefur synt ad telja ma med mikilli vissu ad efni, sem ekki eru eitrud vid ikomuleid um munn, séu heldur ekki eitrud
vid upptoku 1 gegnum hid. Pess vegna veitir pad ekki naudsynlegar upplysingar fyrir 6ryggismatid 4 pessum efnum
a0 préfa pau med tkomuleid um hud. Pvi @tti ad breyta 1id 8.5 { VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til ad
gefa kost 4 peim moguleika ad sleppa préfun 4 hid fyrir slik efni.

10) Efnastofnun Evropu, i samstarfi vid adildarriki og hagsmunaadila, @tti ad proa afram leidbeiningarskjol fyrir notkun
profunaradferda og moguleika & undanpagum fra st6oludu upplysingakrofunum sem kvedid er 4 um i pessari
reglugerd ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr. 1907/2006. Pegar pad er gert @tti Efnastofnun Evrépu ad taka fullt
tillit til pess starfs sem farid hefur fram innan Efnahags- og framfarastofnunarinnar og innan annarra vidkomandi
visindalegra hopa og sérfredingahdpa.

11) Pvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samra@mis vid pad.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru 1 samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var 4 fot skv.
133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akvaedum VII. og VIIL vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pdkkun efna og blandna, um breytingu og
nidurfellingu a tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 31. mai 2016.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvaedum VII. og VIIL. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:

1) 1stad lida 8.1 og 8.2 i VII. vidauka komi eftirfarandi:

581

Hudeating/huderting

Rannsoknin eda rannsoknirnar eru oparfar ef:

— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda basi (pH > 11,5) og fyrirliggjandi
upplysingar gefa til kynna ad pad skuli flokka efnid sem hudatandi (1.
flokkur), eda

— kviknad getur sjalfkrafa i efninu i lofti eda i snertingu vid vatn eda raka
vid stofuhita eda

— efnid er flokkad sem efni sem hefur brad eiturhrif med ikomuleid um
hud (1. flokkur) eda

— rannsokn & bradum eiturhrifum med ikomuleid um had bendir ekki til
hudertingar ad haskammti (2000 mg/kg/likamspyngdar).

Ef nidurst6dur Ur einni eda tveimur rannsoknum samkvamt 1id 8.1.1 eda
8.1.2 gera nu pegar kleift ad taka endanlega akvordun um flokkun efnis eda
pbad ad hudertingarmattur sé ekki til stadar parf ekki ad framkvama seinni
rannsoknina.

. Hudeeting i glasi

. Huderting i glasi

8.2.

Alvarlegur augnskadi/
augnerting

Rannsoknin eda rannsoknirnar eru oparfar ef:

— efnid er flokkad sem hiidztandi sem leidir til flokkunar sem efni sem
veldur alvarlegum augnskada (1. flokkur) eda

— efnid er flokkad sem hudertandi og fyrirliggjandi upplysingar gefa til
kynna ad pad skuli flokka efnid sem augnertandi (2. flokkur) eda

— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda basi (pH > 11,5) og fyrirliggjandi
upplysingar gefa til kynna ad pad skuli flokka efnid sem efni sem veldur
alvarlegum augnskada (1. flokkur) eda

— kviknad getur sjalfkrafa i efninu i lofti eda i snertingu vid vatn eda raka
vio stofuhita.

8.2.1.

Alvarlegur augnskadi/
augnerting i glasi

8.2.1.

Ef nidurstodurnar Ur fyrstu rannsokninni i glasi gera pad ekki kleift ad taka
endanlega akvoroun um flokkun efnis eda pad ad augnertingarmattur sé¢ ekki
til stadar skal thuga adra(r) rannsokn(ir) i glasi fyrir pennan endapunkt.*

2) Istadlida 8.1 og 8.2 i VIIL vidauka komi eftirfarandi:

8.1

Hudeeting/htiderting

Rannsdkn 4 hudatingu/-ertingu i lifi skal adeins koma til greina ef
rannsoknir i glasi samkvaemt lidum 8.1.1 og 8.1.2 i VII. vidauka eiga ekki
vi0 eda ef nidurstodur pessara rannsokna eru ekki fullnaegjandi fyrir flokkun
og ahaettumat.

Rannsoknin er 6porf ef:
— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda basi (pH > 11,5) eda

— kviknad getur sjalfkrafa i efninu i lofti eda i snertingu vid vatn eda raka
vid stofuhita eda
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— efnid er flokkad sem efni sem hefur brad eiturhrif med ikomuleid um
hto (1. flokkur) eda

— rannsokn a bradum eiturhrifum med ikomuleid um had bendir ekki til
htdertingar ad haskammti (2000 mg/kg/likamspyngdar).

8.2.  Alvarlegur augnskadi/|8.2. Rannsokn 4 augnetingu/-ertingu i lifi skal adeins koma til greina ef

augnerting rannsOknir i glasi samkveemt 1id 8.2.1 i VII. vidauka eiga ekki vid eda ef
nidurstodurnar, sem fast Gr pessari rannsokn eda pessum rannséknum, eru
ekki fullnaegjandi fyrir flokkun og dhaettumat.

Rannsoknin er 6porf ef:
— efnid er flokkad sem hudzetandi eda
— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda basi (pH > 11,5) eda

— kviknad getur sjalfkrafa i efninu i lofti eda i snertingu vid vatn eda raka
vio stofuhita.*

3) 1 stad lidar 8.5 i VIIL. vidauka komi eftirfarandi:

,,8.5.  Brad eiturhrif 8.5.  Rannsoknin eda rannsoknirnar eru ad jafnadi oparfar ef:
— efnid er flokkad sem htudatandi.

Efum er a0 rada efni, sem eru ekki lofttegundir, skal leggja fram upplysing-
arnar, sem eru nefndar { lidum 8.5.2 og 8.5.3, ad pvi er vardar a.m.k. eina
ikomuleid, auk ikomuleidarinnar um munn (lidur 8.5.1 i VIIL. vidauka). Valid
4 viobotarikomuleidinni skal radast af edliseiginleikum efnisins og pvi hver
liklegasta vahrifaleidin er ad pvi er menn vardar. Ef vahrifaleidin er adeins
ein parf adeins ad leggja fram upplysingar um hana.

8.5.2. ikomuleid vid | 8.5.2. Rétt er ad gera profun 4 ikomuleid vid inndndun ef liklegt er ad menn verdi

innéndun fyrir vahrifum fra innéndun, ad teknu tilliti til gufuprystings efnisins og/eda
bess hvort vahrif fra Gda, gnum eda dropum, sem eru af peirri staerd ad unnt
er ad anda peim ad sér, séu hugsanleg.

8.5.3. Ikomuleid um hud 8.5.3. Rétt er ad rannsaka ikomuleidina um hud ef:
1) inndndun efnisins er olikleg og

2) liklegt er ad efnid komist i snertingu vid hud i framleidslu og/eda
notkun og

3) edlisefnafreedilegir og eiturefnafraedilegir eiginleikar benda til pess ad
upptaka um hid geti verid umtalsverd.

Profun 4 ikomuleid um had er 6porf ef:

— efnid uppfyllir ekki vidomidanir fyrir flokkun sem efni sem veldur
bradum eiturhrifum eda SEM-VES med ikomuleid um munn og

— engin kerfistengd ahrif hafa komid fram i rannsoknum i lifi med
vahrifum i gegnum hud (t.d. huderting, hidnaming) eda, ef rannsokn
i lifi med ikomuleid um munn er ekki fyrir hendi, ekki er gert rad fyrir
kerfistengdum ahrifum eftir vahrif i gegnum hud a grundvelli nalgunar
an profunar (t.d. alyktun ut fra byggingarlega hlidstedum efnum,
rannsoknir & megindlegum venslum efnabyggingar og virkni).*






