3.8.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 48/931

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/706 2017/EES/48/46
fra 19. april 2017

um breytingu a VII. vidauka (vidvikjandi hidnamingu) vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um
skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) og um nidurfellingu &
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/1688 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 varoar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (%), einkum 2. mgr. 13. gr. og 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (EB) nr. 1907/2006 eru fastsettar kréfur um skraningu & efnum, sem framleidd eru eda flutt inn i
Sambandid ein sér, i blondum eda hlutum. Skraningaradilar purfa ad veita par upplysingar sem krafist er i reglugerd
(EB) nr. 1907/20086, eins og vid &, til pess ad uppfylla kréfur um skréningu.

2) i 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er kvedid & um ad profunaradferdir, sem notadar eru til ad afla
upplysinga um edliseiginleika efnanna sem krafist er i peirri reglugerd, skulu endurmetnar reglulega og beettar i pvi
skyni ad draga ar préfunum a hryggdyrum og faeekka peim dyrum sem nota parf til peirra. begar videigandi fullgiltar
profunaradferdir verda tiltakar tti ad breyta reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 (%) og vidaukunum
vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, ef vid &, i pvi skyni ad taka upp adrar adferdir en préfanir & dyrum eda draga ur
préfunum & dyrum eda beeta peaer. Hafa etti til hlidsjonar meginreglurnar um stadgongu, feekkun og mildun, sem er ad
finna { tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB (°).

3) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er gerd krafa um rannsoknir i lifi til ad afla upplysinga um hidnzmingu i lid
8.3 1 VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

4) A undanférnum arum hafa ordid umtalsverdar framfarir & svidi visinda vid proun & 6drum préfunaradferdum fyrir
hadnemingu. Nokkrar préfunaradferdir fyrir préfun i efnif/i glasi (in chemico/in vitro) hafa verid fullgiltar af
tilvisunarrannséknarstofu Evropusambandsins fyrir annars konar adferdir en profanir & dyrum (tilvisunarrannsdknarstofa
ESB, Evropumidstdd um fullgildingu stadgonguadferda) og/eda hlotid alpjodlegt sampykki fra efnahags- og
framfarastofnuninni (OECD). bessar préfunaradferdir geta lika gert kleift ad safna fullnaegjandi upplysingum til ad meta
hvort efni valdi hudna@mingu an pess ad gripa til profunar i lifi, pegar peim er beitt med videigandi samsetningu innan
ramma sampeettrar adferdar vid profun og mat (IATA).

5) Til ad feekka préfunum & dyrum etti ad breyta lid 8.3 i VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til ad heimila
notkun & pessum stadgénguadferdum pegar unnt er ad afla fullnzegjandi upplysinga med pessari adferd og pegar tilteekar
préfunaradferdir eru videigandi fyrir efnid sem & ad proéfa.

6) per stadgdngupréfunaradferdir sem na eru tiltekar og Efnahags- og framfarastofnunin hefur sampykkt eru byggdar a
ferli neikveedra afleidinga (e. adverse outcome pathway (AOP)) sem lysir aflfrdilegri pekkingu & préun hidnaemingar.
pessum adferdum er ekki etlad ad vera notadar einar og sér heldur i samsetningum. Ad pvi er vardar itarlegt mat &
hidnaemingu &tti alla jafna ad nota adferdir sem taka til fyrstu priggja lykilatburdanna i ferli neikveedra afleidinga.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 104, 20.4.2017, bls. 8. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 130/2017 fra
7.jali 2017 um breytingu & 11. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(® Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 par sem meelt er fyrir um préfunaradferdir samkveemt reglugerd
Evropupingsins 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 Evrépupingsins 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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Hins vegar getur verid mogulegt, vid tiltekin skilyrdi, ad leida Gt fullnzegjandi upplysingar an pess ad taka sérstaklega &
6llum prem lykilatburdunum med adskildum préfunaradferdum. bess vegna etti ad gefa skraningaradilum méguleikann
& pvi ad feera visindaleg rok fyrir pvi ad sleppa profunum sem taka til tiltekinna lykilatburda.

Préfunaradferdin sem tilgreind er sem fyrsta val fyrir préfun i lifi, eitlagreining (LLNA), veitir upplysingar um
styrkleika nemingarmattar efnis. Sanngreining & sterkum hddnemum er mikilvaeg til ad unnt sé ad framkvaema
videigandi flokkun og aheettumat & slikum efnum. pvi etti ad koma skyrt fram ad kréfur um upplysingar, sem gera kleift
ad meta hvort efni atti ad teljast vera sterkur nemir, gilda um 6ll gogn, an tillits til pess hvort peirra er aflad i lifi eda i
glasi.

Til pess ad komast hja préfunum & dyrum og pvi ad endurtaka pegar gerdar profanir ettu pé fyrirliggjandi
hadnaemingarrannséknir i lifi, sem framkvaemdar eru samkvemt gildum OECD-vidmidunarreglum um préfanir eda
ESB-profunaradferdum og i samraemi vid gédar starfsvenjur vid rannsoknir (%), ad teljast gildar til ad uppfylla stadladar
upplysingakréfur fyrir hiénaemingu, jafnvel pé ad upplysingarnar sem leida af peim nagi ekki til ad komast ad
nidurstddu um hvort efni geti talist vera sterkur nemir.

AQ auki atti ad endurskoda stadladar upplysingakrofur og reglur um adldgun i 1id 8.3 i VII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 i pvi skyni ad fjarleegja endurtekningar i reglum sem settar eru i V1. og XI. vidauka og i inngangshluta
VII. vidauka vid pa reglugerd ad pvi er vardar endurskodun & tiltekum gdgnum, ad sleppa rannsdéknum &
eiturefnafraedilegum endapunktum ef fyrirliggjandi upplysingar gefa til kynna ad efnid uppfylli vidmidanir fyrir flokkun
fyrir pann eiturefnafreedilega endapunkt eda til ad skyra tileetlada merkingu ad pvi er vardar ad sleppa rannséknum &
efnum sem eru eldfim vid tiltekin skilyroi. Ef visad er i flokkun efna etti ad uppfera reglur um adlégun til ad
endurspegla idordanotkun i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (°).

Efnastofnun Evropu, i samstarfi vid adildarriki og hagsmunaadila, @tti ad proa afram leidbeiningarskjol fyrir notkun
préfunaradferda og moéguleika & undanpagum fra stéoludu upplysingakréfunum sem kvedid er & um i pessari reglugerd
ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr. 1907/2006. begar 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 hdpa og
sérfreedingahdpa.

Pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samramis vid pad.

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

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/1688 (°) var sampykkt an pess ad drog ad radstsfunum veeru 16gd fyrir
radid til grannskodunar. [ pvi skyni ad leidrétta pessa yfirsjon atti framkvaemdastjornin ad fella reglugerd (ESB)
2016/1688 ur gildi og i hennar stad komi pessi reglugerd sem var 16gd fyrir Evropupingid og radid sem drog til
grannskodunar. Gerdir, sem eru sampykktar samkveemt reglugerd (ESB) 2016/1688, gilda &fram.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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

)

®)

©)

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB fra 11. febrtar 2004 um samraemingu akveaeda i l6gum og stjornsyslufyrirmaelum um
beitingu meginreglna vardandi gédar starfsvenjur vid rannséknir og sannpréfun & beitingu peirra vegna préfana & idefnum (kerfisbundin
Utgafa) (Stjtid. ESB L 50 20.2.2004, bls. 44).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2016/1688 fra 20. september 2016 um breytingu & V1. vidauka (vidvikjandi hidnamingu) vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)) (Stjtio. ESB L 255, 21.9.20186, bls. 14).
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2.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
Han kemur til framkvaemda fra og med 11. oktéber 2016.

Reglugerd (ESB) 2016/1688 er felld ar gildi frd og med gildistoku pessarar reglugerdar.

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

Gjort i Brussel 19. april 2017.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

i stad lidar 8.3 i VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi eftirfarandi:

,,8.3. Hudnazming
Upplysingar sem gera kleift ad:

— komast ad nidurstddu um pad hvort efnid sé
hadnamir og hvort pad geti talist hafa matt til ad
valda umtalsverda naemingu i ménnum (undirfl.
1A) og

— gera dhattumat, ef pess er krafist.

Ekki parf ad framkvema rannsoknina eda rannsoknirnar
samkveemt 1id 8.3.1 og 8.3.2 ef:

efnid er flokkad sem hudeetandi (1. undirflokkur) 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 vid stofuhita.

8.3.1 Huonaeming, i glasi/i efni

Upplysingar ar profunaradferdum i glasi/i efni, sem
eru vidurkenndar skv. 3. mgr., 13. gr., sem taka til
eftirfarandi lykilatburda hidnaemingar:

a) vixlverkunar sameinda vid hadprotin,
b) bolguvidbragda i hyrnisfrumum,
c) virkjunar & angafrumum.

Profunin/profanirnar eru 6parfar ef:
rannsokn i lifi samkveemt 1id 8.3.2 er tilteek eda

tilteekar préfunaradferdir i glasi/i efni eiga ekki vio um
efnid eda eru ekki fullneegjandi fyrir flokkun og dhattumat
samkvemt 1id 8.3.

Ef upplysingar ar profunaradfero(um), sem taka til eins eda
tveggja lykilatourda i 1. dalki, leyfa nd pegar flokkun og
dheettumat samkvemt 1id 8.3 parf ekki ad framkvema
rannsoknir sem né til annarra lykilatburda.

8.3.2 Hudnaeming, i lifi

Rannsokn i lifi skal adeins gerd ef profunaradferdir i glasi/i
efni, sem lyst er i 1id 8.3.1, eiga ekki vid eda ef nidurstddurnar
Ur peim rannsoknum eru ekki fullnegjandi fyrir flokkun og
dheettumat samkvemt 1id 8.3.

Eitlagreining (LLNA) i masum er fyrsti kostur pegar velja parf
adfero til rannsokna i lifi. Ekki skal nota adra adferd nema i
undantekningartilvikum. Fara skal rok fyrir pvi ef notud er
onnur profun i lifi.

Hadnaemingarrannsoknir i lifi, sem voru framkvemdar eda
hofust fyrir 10. mai 2017 og sem uppfylla kréfurnar sem settar
eru fram i fyrstu undirgrein 3. mgr. 13. gr. og 4. mgr. 13. gr.,
skulu teljast fullnzegjandi til ad taka til pessarar krofu um
stadalupplysingar.*
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