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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/1881 2019/EES/31/60

fra 3. desember 2018

um breytingu a L., 11, VL., VIL, VIIL, IX,, X., XI. og XI|I. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar
(REACH)) til ad bregodast vid nandéformum efna (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og rddsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
& tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun rddsins 76/769/EBE og tilskipunum framkveemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB o0g 2000/21/EB (%), einkum 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr.1907/2006 er malt fyrir um sérstakar skraningarskyldur og kvadir sem eru lagdar a herdar
framleidendum, innflytjendum og eftirnotendum ad pvi er vardar ad taka saman gogn um efnin sem peir framleida,
flytja inn eda nota til ad meta ahaettuna sem tengist pessum efnum og ad mdta og meela med videigandi radstdéfunum vid
ahaettustjornun

i ordsendingu framkvamdastjérnarinnar um adra endurskodun & reglusetningu vegna nandefna (2) var komist ad peirri
nidurstdou ad i reglugerd (EB) nr. 1907/2006 veeri akvardadur besti, hugsanlegi ramminn um ahettustjérnun nandefna
pegar pau koma fyrir i formi efna eda blandna en sértekari kréfur innan rammans eru naudsynlegar.

Framkveemdastjérnin innti af hendi mat & ahrifum (3) og komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad naudsynlegt veri ad
skyra nanar skraningarskyldur og kvadir vardandi nanoefni. Skilgreina @tti hugtakid nandform, ad pvi er vardar
reglugerd (EB) nr. 1907/2006, & grundvelli tilmela framkveemdastjornarinnar fra 18. oktober 2011 um skilgreiningu &
nanoefni.

Nandform geta verid med sértekar eiturefnafraedilegar samantektir og vahrifamynstur og geta pvi Utheimt sérteekt
ahaettumat og fullnaegjandi radstafanir vid ahattustjornun.

Ekki er mogulegt ad ganga Ur skugga um hvort hugsanlegar &hattur hafi verid metnar med fullnaegjandi hetti an
stadladra lagmarksupplysinga i teeknilegum méalsskjélum og efnadryggisskyrslu sem fjalla sérstaklega um nandéform.
Nanari Gtlistanir & kréfum vardandi skraningu efna med nan6form og tengdar kvadir & eftirnotendur ettu ad koma fram i
I. og lll. vidauka og VI. til XII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006. petta etti ad tryggja skyra og skilvirka
framkveemd og kostnad i réttu hlutfalli vid pad sem tryggir 6fluga vernd fyrir heilbrigdi manna og umhverfid éan pess ad
hafa neikvaed ahrif & nyskdpun og samkeppnisheafni. Sampykktar breytingar vegna nandforma ettu ekki ad hafa ahrif &
framkveemd og skraningu dhettumats & 63rum formum skréda efnisins nema nandform sé tiltekid & beinan hatt i matinu.

™)
©)
®
O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 308, 4.12.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 65/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

COM(2012) 572, lokagerd.

Impact assessment on Possible amendments of Annexes to REACH for registration of nanomaterials [SWD(2018)474].
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6) Framleidendur og innflytjendur &ttu ad meta og, ef vid &, taka saman naudsynlegar upplysingar og skra i efnadryggis-
skyrsluna ad ahattum, sem stafa af tilgreindri notkun & efni med nanéform sem peir framleida eda flytja inn, sé haldid
nagilega vel i skefjum. Til ad tryggja gagnsai tti ad lysa pvi i efnadryggisskyrslunni hvort, og pa hvada, mismunandi
nanéform falla undir matid og hvernig upplysingarnar eru teknar saman i skyrslunni. Notkun getur breytt nanéformum
efnis, hugsanlega breytt einu nan6formi i annad form eda myndad nytt nandform. Eftirnotendur attu ad veita pessar
upplysingar upp & vid i adfangakedjunni til ad tryggja ad fjallad sé & fullnaegjandi hatt um notkunina i skraningarskjélum
framleidanda eda innflytjanda eda, ad 68rum kosti, ad fjalla um sérteeku notkunina i sinni eigin efnadryggisskyrslu.

7 par ed buist er vid pvi ad meirihluti nan6efna sé nanéform efna i skraningarbid atti ad fjalla nanar um skilyrdin fyrir
kréfunum um samantekt & nyjum eiturefnafraedilegum og visteiturefnafraedilegum upplysingum um efni i litlu magni i
skraningarbid til ad tryggja ad matsvidmidanirnar byggist einnig & detludum eiginleikum nanéforma. Fyrirliggjandi
eigindleg eda megindleg vensl efnabyggingar og virkni og 6nnur Grreedi gera pad enn ekki kleift ad forgangsrada; pess
vegna tti ad beita upplysingum um Guppleysanleika sem stadgengli fyrir hugsanlega eiturefnafraedilega og visteitur-
efnafradilega petti nandforma efnis.

8) Ad pvi er vardar nandform etti ad leggja fram sérteekar lagmarksupplysingar um lysingu & eiginleikum sem hluta af
upplysingum um samsetningu undir audkenningu efnis. Agnastaerd, l6gun og yfirbordseiginleikar nan6forms geta haft
ahrif 4 eiturefnafraedilega eda visteiturefnafraeedilega samantekt og vahrif sem og & hegdun i umhverfinu.

9) Af &stedum sem varda framkveemanleika og medalhof etti ad vera unnt ad flokka nandform med svipada eiginleika i
sofn svipadra nandforma. Gefa @tti upp eiginleika mismunandi nan6forma, innan safna svipadra nandforma, &
gildisbilum sem skilgreina med skyrum hatti mérkin fyrir safn svipadra nan6forma. pegar safn svipadra nandforma er
skilgreint etti ad leggja fram rokstudning fyrir pvi ad mismunur innan pessara marka hafi ekki ahrif & heettumat,
véhrifamat og ahettumat & einstokum nandformum innan safns svipadra nan6forma.

10)  Skraningaradilinn etti ad hafa 6ll mismunandi nanéform, sem falla undir skraninguna, i huga pegar synt er fram &
dryggi. A sama hétt atti ad leggja upplysingar um framleidslu, notkun & og vahrif fra mismunandi nanéformum fram &
adskilinn hatt til ad syna fram & 6érugga notkun peirra. Ef safn svipadra nan6forma er skilgreint er heimilt ad nota pad til
ad skra pessar upplysingar sameiginlega fyrir nanéformin i safninu.

11)  Nandform eda sofn svipadra nandforma, ef pau eru skilgreind, ettu ad vera audkennd i sameiginlegu framlagningunni
med pvi ad nota sému meginreglur um lysingu a eiginleikum nandformanna og leggja etti fram tengsl & milli
nandforma, sem eru audkennd i einstdkum skradningum, og videigandi upplysinga i sameiginlegu framlagningunni.

12)  Til ad unnt sé ad meta med fullnaegjandi heetti mikilveegi allra edlisefnafredilegra, eiturefnafreedilegra og visteitur-
efnafraedilegra upplysinga fyrir mismunandi nandform etti ad lysa eiginleikum préfunarefnisins & videigandi hatt. Af
sOmu asteedum etti ad leggja fram skrdd profunarskilyrdi og visindaleg rok fyrir mikilveegi og nagjanleika préfun-
arefnisins sem var notad sem og skjol er varda mikilveegi og naegjanleika upplysinga sem fengust eftir 66rum leidum en
med préfunum & mismunandi nan6formum.

13)  Ad pvi er vardar nandform eetti avallt ad taka til skodunar leysnihrada i vatni sem og i videigandi liffreedilegum midlum
og umhverfismidlum par ed hann synir mikilveegar upplysingar til vidbotar vid vatnsleysni sem edlisefnafraedilegan
grunneiginleika nanéforma sem getur dkvardad adferd vid dhaettumat og profanir & peim.

14)  Deilistudull i oktandli/vatni er alla jafna notadur sem stadgengill fyrir 4sog eda uppsdfnun en & e.t.v. sjaldan vid fyrir
nandform. I peim tilvikum atti pess i stad ad ihuga ad rannsaka dreifistddugleika i mismunandi, videigandi
préfunarmiolum med veruleg ahrif & pessa endapunkta sem og ad vinna mét & vahrifum fra nanéformum.

15)  Tilteknir edlisefnafredilegir eiginleikar, s.s. vatnsleysni eda deilistudull i oktandli/vatni, eru framlag til vidtekinna
megindlegra vensla efnabyggingar og virkni og annarra spélikana sem unnt er ad nota til ad adlaga sumar
upplysingakréfurnar. par ed undirliggjandi forsendur gilda e.t.v. ekki alltaf um nandefni etti einungis ad nota slikar
adlaganir fyrir nan6form med visindalegum rokum. T sérstékum tilvikum er heimilt ad nota leysnihradann i viskomandi
préfunarmidli i stadinn.
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16)  Til ad unnt sé ad meta hugsanleg vahrif fra nanéformum, sem unnt er ad anda ad sér, & skilvirkan hatt, einkum a
vinnustddum, atti ad leggja fram upplysingar um rykséfnun fyrir mismunandi nanéform.

17)  Sértakir eiginleikar nandforma geta stundum komid i veg fyrir upptoku peirra gegnum frumuvegg bakteria sem gerir
pad ad verkum ad rannsékn i glasi & genastokkbreytingum i bakterium (AMES-préfun B.13-14, OECD TG 471) & ekki
vid. Til ad tryggja ad samt sé einnig unnt ad nota stigskipta adferd fyrir stokkbreytandi hrif i slikum tilvikum etti einnig
ad leggja fram eina rannsokn, eda fleiri, til vidbdtar i glasi a stokkbreytandi hrifum & spendyrafrumum eda adrar
alpjédlega vidurkenndar adferdir vid rannsoknir i glasi fyrir efni i litlu magni.

18) b6 svo ad gerd sé krafa um profanir & bradum eiturhrifum med ikomuleid um munn fyrir minnsta efnismagnid er talid ad
inndndun eigi betur vid sem vahrifaleid ad pvi er vardar nan6form og gera etti kréfu um hana i stadinn nema vahrif a
menn séu 6likleg.

19) 1 pvi skyni ad afla upplysinga um endurtekinn skammt i skamman tima og halflangvinn eiturhrif par sem ikomuleidin er
med inndéndun etti préfun & nandformum alltaf ad innihalda vefjameinafreedilega rannsékn a heila og lungnavef sem og
ranns6kn & vokva Ur berkju- og lungnablédruskolun, hvarfafredi og videigandi afturbatatimabil i samremi vid
leidbeiningarskjal Efnahags- og framfarastofnunarinnar.

20)  Dreifing nandforms i likamanum getur haft ahrif & eiturefnafreedilega samantekt i samanburdi vid 6nnur form sama efnis
nema nandéformid leysist hratt upp pegar pad kemur inn i lifveruna. bess vegna etti mat a hegdun, ad pvi er vardar
eiturefnahvorf, ad liggja fyrir vegna efnadryggismats & nan6formi pegar gerd er krafa um slikt mat. petta etti ad gera
pad kleift ad proa skilvirka profunardztlun eda adlaga hana fyrir efni med nandform med pad ad markmidi ad lagmarka
préfanir & dyrum. bar sem vid & atti skraningaradilinn ad leggja til ad gerd verdi rannsokn, sem kemur til vidbotar
samantekt & fyrirliggjandi upplysingum um eiturefnahvorf, eda pad ad Efnastofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Efnastofnunin) getur krafist slikrar rannséknar i samreemi vid 40. eda 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

21)  Fjoldi sérteekra edlisefnafreedilegra eiginleika, til vidbdtar vid pa sem eru notadir til ad sanngreina mismunandi
nandéform, geta talist skipta mali fyrir visindalegan skilning & hattu og vahrifum fra nandefni, dsamt naudsynlegum
breytum med hlidsjon af einstokum tilvikum. Af &stedum sem varda framkvaemanleika og medalhdf ettu einungis
skraningaradilar efna (p.m.t. 61l nan6form), sem eru sett & markad i meira magni en 10 tonn/ari, ad vera skyldugir til ad
taka sérstaklega til athugunar frekari upplysingar af pessu tagi ef adrir eiginleikar agna hafa veruleg ahrif & hattu af eda
vahrif fra pessum nan6formum.

22)  Vid adlégun & stodludum préfunarkréfum i VII. til X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, par sem beitt er
almennum reglum um adlégun skv. 1. 1id XI. vidauka, atti ad fjalla adskilid um mismunandi nan6form. Vid flokkun
mismunandi nan6forma getur lik sameindabygging ein og sér ekki pjénad sem rokstudningur fyrir beitingu alyktunar Gt
frd byggingarlega hlidstedum efnum eda flokkun.

23)  Efnastofnunin, 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 reglugero
ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

24)  bvi @tti ad breyta I. og I11. vidauka og VI. til XII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samreemis vid pad.

25)  Ekki atti ad gera pa krofu ad fario sé tafarlaust ad akvedum pessarar reglugeroar til ad veita 6llum skraningaradilum og
eftirnotendum negan tima til ad adlagast sérteekari kréfum fyrir efni med nand6form. P4 tti ad vera mogulegt fyrir
skraningaradila ad fara ad pessum akvaedum fyrir pann dag pegar reglugerdin kemur til framkvaemda.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum 1. og III. vidauka og VL. til XII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samreemi vid vidaukann vid
pessa reglugerad.
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2.gr.

pratt fyrir adra malsgrein 3. gr. er framleidendum og innflytjendum, sem skra efni med nandform annadhvort sem efni sem eru
ekki i skraningarbio eda sem efni i skraningarbio skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, sem og eftirnotendum, sem taka
saman efnadryggisskyrslur, heimilt ad fara ad pessari reglugerd fyrir 1. jantar 2020.

3.gr.
Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. jantar 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 3. desember 2018.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

1. Akvedum I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:
a) I stad undirlidar 0.1. komi eftirfarandi:

,0.1. Markmidid med pessum vidauka er ad setja fram hvernig framleidendum og innflytjendum ber ad meta og
stadfesta ad allri ahaettu, sem tengist efnum sem peir framleida eda flytja inn, sé haldid negilega i skefjum vid
framleidsluna og i peirra eigin notkun og ad adrir, sem eru nedar i adfangakedjunni, geti haldid aheettunni
nagilega i skefjum. I efnadryggisskyrslunni skal einnig lysa pvi hvort og hvada mismunandi nan6form efna, sem
eiginleikunum er lyst fyrir i VI. vidauka, eru framleidd og flutt inn, p.m.t. fullnegjandi rokstudningur fyrir
sérhverri upplysingakrofu par sem pvi er lyst hvenaer og hvernig upplysingar um eitt form eru notadar til ad syna
fram & oOryggi annarra forma. Kréfur sem eru sérteekar fyrir nanéform efnis i pessum vidauka gilda um 6ll
nandform sem falla undir skraninguna an pess ad pad hafi ahrif & kréfur sem gilda um 6nnur form efnisins.
Vidaukinn gildir einnig, ad breyttu breytanda, um framleidendur og innflytjendur hluta sem er skylt ad vinna
efnadryggismat i tengslum vid skraningu.*

b) i stad undirlidar 0.3. komi eftirfarandi:

,,0.3. 1 efnadryggismati framleidanda skal fjallad um framleidslu efnis og alla tilgreinda notkun. T efnadryggismati
innflytjanda skal fjallad um alla tilgreinda notkun. T efnadryggismatinu skal tekid tillit til notkunar efnisins sem
sliks (p.m.t. 6l helstu o6hreinindi og ibléndunarefni), i bléndum og i hlutum, i samremi vid tilgreindu
notkunina. Vid matid skal taka tillit til allra vistferilskeida efnisins sem leidir af framleidslu pess og tilgreindri
notkun. I matinu skal fjalla um &1l nandform sem falla undir skraninguna. Rokstudningur og alyktanir sem
dregnar eru af matinu skulu vera videigandi fyrir pessi nandform. Efnadryggismatid skal grundvallast &
samanburdi & hugsanlegum, skadlegum ahrifum vidkomandi efnis og pekktra eda tiltdlulega fyrirsjaanlegra
véhrifa pess & menn og/eda umhverfid og skal par tekid tillit til gerdra sem og rédlagdra radstafana vid
aheettustjornun og til notkunarskilyrda.*

c¢) I stad undirlidar 0.4. komi eftirfarandi:

,0.4. Efni, sem veenta ma ad hafi samberilega edlisefnafredilega, eiturefnafraedilega og visteiturefnafredilega
eiginleika eda fylgi reglubundnu mynstri vegna pess ad pau eru lik ad byggingu, ma lita & sem flokk eda
Hundirflokk* efna. Ef framleidandi eda innflytjandi telur ad efnadryggismat 4 tilteknu efni nagi til ad meta og
skjalfesta ad allri aheettu, sem tengist 60ru efni eda flokki eda ,,undirflokki* efna, sé haldid negilega i skefjum
getur hann notad fyrrgreint efnadryggismat fyrir hitt efnid eda flokk eda ,,undirflokk* efna. Framleidandinn eda
innflytjandinn skal leggja fram rékstudning par ad lutandi. Ef einhver pessara efna eru til i nan6formi, einu eda
fleiri, og gbgn um eitt form eru notud til ad syna fram & drugga notkun annarra forma, i samreemi vid almennu
reglurnar sem settar eru fram i XI. vidauka, skal feera visindaleg rok fyrir pvi hvernig, pegar reglum um flokkun
og alyktun ut fra byggingarlega hlidsteedum efnum er beitt, unnt er ad nota gdgn 0r tiltekinni profun eda adrar
upplysingar (t.d. adferdir, nidurstddur eda alyktanir) fyrir dnnur form efnisins. Somu atridi gilda um svidsmyndir
af vahrifum og radstafanir vid dheettustjérnun.*

d) 1 stad sidustu malsgreinar i undirlid 0.5. komi eftirfarandi:

,Ef framleidandinn eda innflytjandinn telur ad frekari upplysinga sé porf vid gerd efnadryggisskyrslu sinnar og ad
einungis sé unnt ad afla pessara upplysinga med pvi ad gera profanir i samraemi vid 1X. eda X. vidauka skal hann
leggja fram tillogu ad profunaraaetlun par sem hann Utskyrir hvers vegna hann telur ad pessar upplysingar séu
naudsynlegar og skal hann skra pad i videigandi lid efnadryggisskyrslunnar. begar pad er talid naudsynlegt ma tillaga
ad profunaraeetlun varda nokkrar rannsoknir sem fjalla um mismunandi form sama efnis, eftir pvi sem vid &, vegna
somu upplysingakrafna. Medan hann bidur nidurstadna ur frekari profunum skal hann skra i efnadryggisskyrsluna og
hafa med i uppsettri vahrifasviosmynd par bradabirgdaradstafanir vid ahattustjérnun sem hann hefur pegar gert dsamt
peim sem hann malir med vid eftirnotendur i peim tilgangi ad hafa stjorn & ahattunni sem er verid ad kanna. |
sviosmyndum af véhrifum og bradabirgdarddstéfunum vid aheettustjérnun skal fjalla um 61l nandform sem fjalla undir
skraninguna.”

e) I stad lidar 0.6.3 komi eftirfarandi:

,0.6.3  Ef 1.-4. prep leida til pess ad framleidandinn eda innflytjandinn kemst ad peirri nidurstddu ad efnid eda, ef vid
4, nanoform pess, uppfylli viomidanir fyrir einhvern eftirfarandi hettuflokka eda -undirflokka sem settir
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eru fram i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008, eda ef pad er metid sem efni med PBT-eiginleika eda
vPvB-eiginleika, skal efnadryggismatio einnig fela i sér 5. og 6. prep i samraemi vid 5. og 6. 1id pessa vidauka:

a) heattuflokka 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8, gerdir A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13, 1. og 2. undirflokkur, 2.14,
1. og 2. undirflokkur, 2.15, gerdir A til F,

b) heettuflokka 3.1 til 3.6, 3.7, skadleg ahrif & kynstarfsemi og frjésemi eda proskun, 3.8, ahrif énnur en
sljoleiki, 3.9 og 3.10,

c) hettuflokk 4.1,
d) hettuflokk 5.1.¢
f)  Eftirfarandi undirpattur 0.11.a beetist vid a eftir undirlio 0.11.:

,0.11.a  begar nandform falla undir efnadryggismat skal taka til athugunar videigandi melieiningu fyrir mat og
framsetningu nidurstadna i 1.-6. prepi efnadryggismatsins skv. 0.6.1 og 0.6.2 og rékstudningur skal fylgja i

efnadryggisskyrslunni og dreginn saman i oryggisbladinu. Margs konar framsetning & malieiningunni,
p.m.t. upplysingar um malieiningu fyrir massa, er akjosanleg. Ef unnt er skal tilgreina adferd fyrir
gagnkvaeman umreikning.

g) Eftirfarandi malslidur beetist vid & eftir fyrstu malsgrein i 1id 1.0.3:
I matinu skal fjalla um 611 nan6form sem falla undir skraninguna.*
h) 1 stad annarrar mélsgreinar i 1id 1.3.1. komi eftirfarandi:

»Matid skal alltaf fela { sér yfirlysingu um hvort efnid eda, ef vid 4, nandform pess, uppfyllir, eda uppfyllir ekki,
vidmidanirnar sem tilgreindar eru i reglugerd (EB) nr. 1272/2008 fyrir flokkun i hettuflokkana krabbameinsvaldandi
ahrif, undirflokkur 1A eda 1B, stokkbreytandi ahrif & kimfrumur, undirflokkur 1A eda 1B eda eiturhrif & exlun,
undirflokkur 1A eda 1B.“

i) [ stad lidar 1.3.2. komi eftirfarandi:

,»1.3.2  Ef upplysingarnar eru 6fullnzegjandi til ad akvarda hvort flokka skuli efni eda, ef vid &, nanéform pess, i
tiltekinn heettuflokk eda -undirflokk skulu skraningaradilarnir tilgreina og rokstydja peer adgerdir, sem peir
hafa gripid til, eda akvardanir sem peir hafa tekio vegna pessa.*

j)  [stad annarrar malsgreinar i undirlid 2.2 komi eftirfarandi:

,»Ef upplysingarnar eru 6fullnagjandi til ad akvarda hvort flokka skuli efni eda, ef vid 4, nandéform bess, i tiltekinn
haettuflokk eda -undirflokk skal skraningaradilinn tilgreina og rokstydja peaer adgerdir, sem hann hefur gripid til, eda
&kvardanir sem hann hefur tekid vegna pessa.

k) Eftirfarandi malslidur batist vid i lok lidar 3.0.2.:
I matinu skal fjalla um 611 nan6éform sem falla undir skraninguna.*
I) 1stad lidar 3.2.1. komi eftirfarandi:

»3.2.1 Gera skal grein fyrir og rokstydja videigandi flokkun sem er i samreemi vid vidmidanirnar i reglugerd (EB)
nr. 1272/2008. Tilgreina skal margféldunarstudla 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.

Framsetningunni og rokstudningnum er beitt 4 61l nanéform sem falla undir skraninguna.*
m) | stad lidar 3.2.2. komi eftirfarandi:

,»3.2.2 Ef upplysingarnar eru 6fullnzgjandi til ad akvarda hvort flokka skuli efni eda, ef vid 4, nandform pess, i
tiltekinn heettuflokk eda -undirflokk skal skraningaradilinn tilgreina og rokstydja peer adgerdir, sem hann hefur
gripid til, eda dkvardanir sem hann hefur tekid vegna pessa.*

n) 1 stad lidar 4.0.2. komi eftirfarandi:

,4.0.2 Mat & PBT- og vPvB-eiginleikum skal na yfir eftirfarandi tvd prep sem skulu tilgreind & skyran hétt i 8. lid
B-hluta i efnadryggisskyrslunni. I matinu skal fjalla um 61l nanoform sem falla undir skraninguna:

1. prep : Samanburdur vid vidmidanirnar.

2.prep : Lysing a losun.

Einnig skal setja samantekt um matio i 12. 1id 4 6ryggisbladinu.“
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0) I stad undirlidar 4.2. komi eftirfarandi:
»4.2. 2. prep: Lysing a losun

Ef efnid uppfyllir viomidanirnar eda ef pad er talio hafa PBT-eiginleika eda vPvB-eiginleika i skraningar-
skj6lunum skal taka saman lysingu a losun sem tekur til videigandi hluta matsins & vahrifum sem lyst er i 5. lid.
Hun skal einkum fela i sér axtlad magn efnisins, sem er losad Ut i mismunandi umhverfishdlf i allri starfsemi
framleidanda eda innflytjanda og vid alla tilgreinda notkun, dsamt greiningu a liklegum leidum vahrifa & menn
og umhverfi af voldum efnisins. { matinu skal fjalla um 611 nanéform sem falla undir skraninguna.

p) | stad fyrstu malsgreinar i undirlid 5.0. komi eftirfarandi:

,.Markmidid med mati a4 vahrifum skal vera megindlegur eda eigindlegur Utreikningur & peim skammti/styrk efnisins
sem menn og umhverfid verda fyrir eda geta ordid fyrir vahrifum af. Vid matid skal taka tillit til allra vistferilskeioa
efnisins sem fylgja i kjolfarid & framleidslu pess og tilgreindri notkun og matid skal taka til allra vahrifa sem geta
tengst haettunum sem eru tilgreindar i 1. til 4. 1id. | matinu skal fjalla um 6ll nan6form sem falla undir skraninguna.
Matio & vahrifum skal taka til beggja eftirfarandi prepa og pau skulu tilgreind 4 skyran hatt i efnadryggisskyrslunni:“

q) Eftirfarandi malslidur beetist vio i lok lidar 5.2.2.:

,»Pegar nan6form falla undir skraninguna skal vid ttreikning & losun vegna peirra, ef vid 4, taka til greina adstaeedur par
sem skilyrdin, sem lyst er i ¢-1id i 1id 3.2 i XI. vidauka, eru uppfyllt.«

r) 1stad lidar 5.2.3. komi eftirfarandi:

»D.2.3 Taka skal saman lysingu & hugsanlegu nidurbroti, ummyndun eda efnahvorfum og reikna dreifingu og afdrif i
umhverfinu.

pegar nandform falla undir skrninguna skal lysing & eiginleikum leysnihradans, uppséfnun agna, kekkjamyndun
og breytinga 4 yfirbordsefnafredi agna fylgja med.*

2. 1stad 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 komi eftirfarandi:
,VIDMIDANIR FYRIR EFNI SEM ERU SKRAD | MAGNI SEM ER A BILINU 1 TIL 10 TONN

Vidmidanir fyrir efni og, ef vid &, nan6form peirra, sem eru skrad i magni sem er & bilinu 1 til 10 tonn, med tilvisun i a- og
b-1id 1. mgr. 12. gr.:

a) efni, sem telja ma (p.e. med pvi ad stydjast vid megindleg vensl byggingar og virkni ((Q)SAR) eda dnnur gogn) liklegt
ad uppfylli viomidanir fyrir flokkun i undirflokk 1A eda 1B i hettuflokkunum fyrir krabbameinsvaldandi ahrif,
stokkbreytandi ahrif & kimfrumur eda eiturahrif 4 &xlun eda viomidanirnar i XI1II. vidauka,

b) efni:

i. med viotakri eda dreifdri notkun, einkum ef slik efni eru notud i bléndur fyrir neytendur eda eru i hlutum fyrir
neytendur, og

ii. sem telja ma (p.e. med pvi ad stydjast vid megindleg vensl byggingar og virkni ((Q)SAR) eda dnnur gdgn) liklegt
ad uppfylli vidmidanirnar fyrir flokkun i heettuflokka eda ahrifategundir er varda heilbrigdis- eda umhverfishattur
samkvaemt reglugerd (EB) 1272/2008 eda fyrir efni med nandform nema pessi nanéform séu leysanleg i
liffredilegum midlum og umhverfismidlum.*

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

a) [ stad undirtitils og inngangstexta undir niiverandi undirtitli ,,Leidbeiningar um uppfyllingu krafnanna i VI. til XI.
vidauka“ komi eftirfarandi:

. ATHUGASEMD UM UPPFYLLINGU KRAFNANNA { VI. TIL XI. VIDAUKA

i VI. til XI. vidauka eru tilgreindar paer upplysingar sem leggja skal fram vid skraningu og mat skv. 10., 12., 13., 40.,
41. og 46. gr. Stadalkrofurnar fyrir minnsta efnismagnid er ad finna i VII. vidauka og i hvert sinn sem nyjum
magnmorkum er nad verdur ad baeta vid krofum i tilsvarandi vidauka. Einstok atridi upplysingakrafnanna eru breytileg
vid hverja skraningu og radast af efnismagni, notkun og vahrifum. bvi skal lita & vidaukana i heild og i tengslum vid
allar krofur er varda skraningu og mat og pa skyldu ad syna varfarni.

Efni er skilgreint i samreemi vid 1. mgr. 3. gr. og tilgreint i samreemi vid 2. lid i pessum vidauka. Efni er alltaf framleitt
eda flutt inn i a.m.k. einu formi. Efni getur einnig komid fyrir i fleiri en einu formi.
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A0 pvi er vardar 6ll nanéform sem falla undir skraninguna skal leggja fram tiltekna, sérstaka upplysingalidi. Lysa skal
eiginleikum nano6forma eins og kvedid er & um i pessum vidauka. Skraningaradilinn skal rokstydja hvers vegna
upplysingarnar sem koma fram i sameiginlegu skraningunni, sem na yfir upplysingakrofur vegna skradra efna med
nanoform, eru fullnegjandi til ad meta nandéformin. Einnig er einstdkum skréningaradilum heimilt ad leggja
upplysingar, sem skipta mali til ad na yfir upplysingakréfur um slikt efni, fram adskilid pegar pad er rokstutt i samraemi
vid 3. mgr. 11. gr.

Gera ma krofu um fleiri en eitt gagnasafn fyrir eina upplysingakrofu eda fleiri pegar pad er marktekur munur &
eiginleikum sem skipta mali fyrir heettu-, vahrifa- og ahattumat og -stjornun nandéforma. Greina skal fra pessum
upplysingum & pann hétt ad pad sé skyrt hvada upplysingar i sameiginlegu framlagningunni eigi vid hvada nanéform
efnisins.

Nota skal adferdirnar, sem settar eru fram i lid 1.5 i XI. vidauka, i skraningarskjélunum pegar tvé eda fleiri form efnis
eru ,,flokkud* ad pvi er vardar eina, fleiri eda hugsanlega allar upplysingakrofurnar, pegar pad er stutt teeknilegum og
visindalegum rékum.

Krofur sem eru sérteekar fyrir nan6form gilda med fyrirvara um kréfur sem eiga vid um énnur form efnis.
Skilgreining & nan6formi og safni svipadra nanéforma:

A grundvelli tilmala framkvaeemdastjornarinnar fra 18. oktober 2011 um skilgreiningu & nanéefni (1) er nanéform form
nattarulegs eda framleidds efnis sem inniheldur agnir, i 6bundnu &standi eda sem safn eda samsafn, og meira en 50%
agnanna i steerdardreifingunni hafa eitt eda fleiri ytri mal sem eru & sterdarbilinu 1-100 nm, p.m.t. eru einnig med
undanpégu fulleren, grafenflégur og einlaga nandpipur ur kolefni med einu eda fleiri ytri malum undir 1 nm.

AQ pvi er petta vardar merkir ,,6gn* orlitid stykki ur efni sem hefur skilgreind efnisleg endimérk; ,,samsafn® merkir safn
laustengdra agna eda safna sem hafa par af leidandi ytri yfirbordsflét sem er svipadur og summa yfirbordsflata hvers
hlutar i honum og ,,safn* merkir 6gn sem samanstendur af fasttengdum eda samrunnum 6gnum.

Lysa skal eiginleikum nan6forms i samraemi vid 1id 2.4 hér & eftir. Efni getur haft eitt eda fleiri mismunandi nanéform
vegna mismunar a breytunum i lidum 2.4.2 til 2.4.5.

»Safn svipadra nanéforma“ er hopur nandefna og eiginleikum peirra er lyst i samreemi vid 1id 2.4 par sem skyrt
skilgreind mork i breytunum i lidum 2.4.2 til 2.4.5 fyrir einstok nan6form i safninu gera pad samt kleift ad komast ad
peirri nidurstédu ad unnt sé ad framkveema heettumat, vahrifamat og aheattumat & pessum nandformum sameiginlega.
Leggja skal fram rokstudning til ad syna fram & ad breytileiki innan pessara marka hafi ekki ahrif & heettumat,
vahrifamat og &heettumat & svipudum nandformum i safhinu. Nan6form getur einungis tilheyrt einu safni svipadra
nandforma.

begar visad er til heitisins ,,nand6form* i hinum vidaukunum visar pad til nandforms eda safns svipadra nandforma,
pegar slikt hefur verid skilgreint, eins og skilgreint er i pessum vidauka.*

b) 1stad 1. preps komi eftirfarandi.
,1. PREP - SAMANTEKT OG MIDLUN FYRIRLIGGJANDI UPPLYSINGA

Skraningaradilinn skal taka saman 6ll fyrirliggjandi préfunargégn um efnid, sem & ad skrd, og leita m.a. i heimildum ad
upplysingum um efnid sem skipta mali.

Verdi pvi vid komid skal framlagning skraningarskjala vera sameiginleg, i samreemi vid 11. til 19. gr. bannig ma
samnyta gogn og komast hja parflausum préfunum og draga Ur kostnadi. Skraningaradilinn etti enn fremur ad vida ad
sér 6llum &drum, faanlegum upplysingum um efnid sem skipta mali, p.m.t. um &ll nanéform efnisins sem falla undir
skraninguna, &n tillits til pess hvort krafist sé ad profanir séu gerdar ad tilteknum endapunkti eda ekki fyrir efnismagn &
tilteknu bili. petta tekur til upplysinga Gr 66rum attum (t.d. ar rannsoknum a megindlegum eda eigindlegum venslum
byggingar og virkni ((Q)SAR), éalyktun ut fra byggingarlega hlidstedum efnum, préfunum i lifi og i glasi asamt
faraldsfraedilegum gdgnum) sem geetu komid ad gagni vid ad stadfesta eda Utiloka hettulega eiginleika efnisins og sem
geetu i tilteknum tilvikum komid i stad nidurstadna ur tilraunum & dyrum.

Auk pess skal taka saman upplysingar um vahrif, notkun og radstafanir vid aheettustjornun i samreemi vid 10. gr. og
pennan vidauka. begar allar pessar upplysingar eru vegnar og metnar i heild verdur skraningaradilinn feer um ad meta
hvort hann purfi ad verda sér uti um frekari upplysingar.*

() Stjtid. ESB L 275, 20.10.2011, bls. 38.
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c) [ stad 3. preps komi eftirfarandi.
,,3. PREP — GREINING A SKORTI A UPPLYSINGUM

Skraningaradilinn skal sidan bera saman peer upplysingar, sem parf um efnid, og fyrirliggjandi upplysingar og ad hvada
marki er unnt ad nota paer upplysingar sem nu eru fyrir hendi um 6ll nandform sem falla undir skraninguna og greina
hvada upplysingar skortir.

A bessu stigi er mikilvaegt ad sja til pess ad fyrirliggjandi gégn skipti mali og ad pau séu nagilega véndud til pess ad
uppfylla kréfurnar.*

d) 1stad 4. preps komi eftirfarandi.
,4. PREP — UTVEGUN NYRRA GAGNA/TILLOGUR AP PROFUNARA/ETLUN

i sumum tilvikum er 6parfi ad Gtvega ny gdgn. Ef & hinn boginn reynist vera skortur & upplysingum, sem beata parf ur,
skal utvega ny gogn (V11. og VIII. vidauki) eda leggja fram tillégu ad préfunaraztlun (IX. og X. vidauki), eftir pvi hvert
efnismagnid er. bvi adeins skal gera nyjar tilraunir & hryggdyrum, eda setja fram tillogur um peer, ad peaer séu
prautalendingin pegar ekki er vol & upplysingum ar neinum drum attum.

Adferdin hér ad framan gildir einnig ef fyrirliggjandi upplysingar skortir um eitt eda fleiri nan6form efnisins sem er
skrad i skraningarskjélunum sem 16gd eru fram sameiginlega.

I sumum tilvikum kann pess ad vera krafist i reglunum, sem settar eru fram i VII. til XI. vidauka, ad tilteknar préfanir
séu gerdar fyrr en stadalkrofurnar segja til um eda i vidbot vid pad sem lyst er i stadalkréfunum.

ATHUGASEMDIR

1. athugasemd: Ef pvi verdur ekki vid komid af teeknilegum &steedum ad veita upplysingar eda ef pad er dparft af
visindalegum asteedum skal feera rok fyrir pvi & greinarg6dan hatt i samraemi vid videigandi akvaedi.

2. athugasemd: Skraningaradilinn getur lyst pvi yfir ad tilteknar upplysingar, sem koma fram i framlégdum
skraningarskjolum, séu vidkvaemar af vidskiptalegum &steedum og ad birting peirra geti skadad vidskiptahagsmuni hans.
Ef petta er raunin skal hann setja fram skra yfir viokomandi upplysingar og leggja fram rokstudning.*

e) [ stad inngangstextans i 2. 1id, Audkenning efnisins, komi eftirfarandi:

,Upplysingarnar, sem tilgreindar eru i pessum lid, skulu vera nagilega itarlegar til ad unnt sé ad tilgreina hvert efni og
lysa eiginleikum mismunandi nan6forma. Ef ekki er unnt af teeknilegum asteedum ad veita peer upplysingar sem
tilgreindar eru i einum eda fleiri af eftirfarandi lidum, eda pad virdist 6naudsynlegt i visindalegu tilliti, skal greina
skilmerkilega fra 4steedum pess.*

f) 1stad undirlidar 2.3. komi eftirfarandi:

»2.3.  Samsetning hvers efnis. begar skraning ner yfir eitt eda fleiri nanéform skal lysa eiginleikum pessara
nanoforma samkvaemt 1id 2.4 i pessum vidauka.

2.3.1. Hreinleiki (%).

2.3.2. Edli 6hreininda, p.m.t. hverfur og aukaafurdir.

2.3.3. Hundradshluti (markverdra) helstu éhreininda.

2.3.4. Edli og steerdargrada (... milljonarhluti, ...%) hugsanlegra ibléndunarefna (t.d. stddgarar eda latar).
2.3.5. Litréfsgogn (t.d. Gtfjolubla, innraud, segulémun eda massarof).

2.3.6. Haprystivokvaskiljun, gasskiljun.

2.3.7. Lysing a greiningaradferdum eda videigandi tilvisanir i heimildir sem gera kleift ad sanngreina efnid og, ef vid
4, ohreinindi og iblondunarefni. bessar upplysingar skulu vera nagilega itarlegar til ad unnt sé ad endurtaka
adferdirnar.

2.4.  Lysing & eiginleikum nanéforma efnis: Ad pvi er vardar hverja og eina breytu til ad lysa eiginleikum geta
upplysingarnar, sem lagdar eru fram, annadhvort att vid einstok nanéform eda safn svipadra nan6forma ad pvi
tilskildu ad mork safnsins séu skyrt tilgreind.

Upplysingarnar i lidum 2.4.2-2.4.5 skulu tengdar & 6yggjandi hatt vid mismunandi nandform eda sofn svipadra
nandéforma sem eru tilgreind i 1id 2.4.1.
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2.4.1. Heiti eda 6nnur audkenni nandforma eda safna svipadra nan6forma efnis

2.4.2. Agnasterd a grundvelli sterdardreifingar med upplysingum um mélhlutfall agna, sem eru efnispettir, innan
steerdarbilsins 1-100 nm.

2.4.3. Lysing & yfirbordsvirkjun (e. surface functionalisation) eda -medferd og audkenning & hverju efni, p.m.t.
IUPAC-heiti og CAS-nimer eda EB-nimer.

2.4.4. Logun, myndhlutfall og 6nnur tlitsleg einkenni: kristdllun, upplysingar um samsetningu, p.m.t. til demis
samsetning sem likist skel eda hol samsetning, ef vid &.

2.4.5. Yfirbordsflotur (sérteekur yfirbordsflotur eftir rammali, sérteekur yfirbordsflétur eftir massa eda hvort tveggja)

2.4.6. Lysing & greiningaradferdum eda videigandi tilvisanir i heimildir vegna upplysingareininganna i pessum
undirlid. pessar upplysingar skulu vera n&gilega itarlegar til ad unnt sé ad endurtaka adferdirnar.*

g) Eftirfarandi inngangstexti beetist vid i 3. 1id & eftir fyrirsdgninni ,,UPPLYSINGAR UM FRAMLEIDSLU OG
NOTKUN EFNISINS/EFNANNA®:

,Ef efni, sem verid er ad skra, er framleitt eda flutt inn i einu eda nokkrum nanéformum skulu upplysingar um
framleidslu og notkun i 3.1-3.7 innihalda adskildar upplysingar um mismunandi nandform eda sofn svipadra
nandforma sem eiginleikunum er lyst fyrir i undirlid 2.4.“

h) I stad inngangstextans i 5. 1id komi eftirfarandi:

»bessar upplysingar skulu vera i samraemi vid upplysingarnar & éryggisbladinu ef sliks 6ryggisblads er krafist skv.
31.¢r.

Ef efni, sem verid er ad skr, er einnig framleitt eda flutt inn i einu eda nokkrum nanéformum skal i upplysingunum
samkveemt pessum lid fjalla um mismunandi nandform eda séfn svipadra nanéforma, sem eiginleikunum er lyst fyrir i
undirlid 2.4., ef vid 4.

i) Eftirfarandi inngangstexti batist vid i 6. 1id & eftir fyrirsdgninni ,,UPPLYSINGAR UM VAHRIF AP bVi ER
VARDAR EFNI SEM ERU SKRAD i MAGNI A BILINU 1 TIL 10 TONN A ARl A FRAMLEIDANDA EPA
INNFLYTJANDA®:

»Ef efni, sem verid er ad skra, er framleitt eda flutt inn i einu eda nokkrum nanéformum skal i upplysingunum
samkvaemt pessum lid fjalla adskilid um mismunandi nan6form eda séfn svipadra nanéforma sem eiginleikunum er lyst
fyrir i undirli¢ 2.4.“

4. Akvadum VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi texti beetist vid & eftir pridju mélsgrein i inngangstextanum:

»Med fyrirvara um upplysingar sem lagdar eru fram um 6nnur form skulu allar edlisefnafreedilegar, eiturefnafraedilegar
og visteiturefnafraedilegar upplysingar, sem skipta mali, innihalda lysingu & eiginleikum nan6formsins sem er préfad og
profunarskilyrdunum. Leggja skal fram rokstudning pegar megindleg vensl efnabyggingar og virkni eru notud, eda
gdgnin fengin & annan hatt en med préfunum, sem og lysingu & mismunandi eiginleikum nandformanna sem gognin
geta att vid um.*

b) [ stad undirlidar 7.7. komi eftirfarandi:

»7.7. Vatnsleysni 7.7. Rannsoknin er 6porf ef:
Ad pvi er vardar nanéform skal ad — efnid er 6stddugt i vatni vid pH-gildin 4,7 og 9 (helmingunartimi
auki taka til athugunar préfun & er styttri en 12 klst.) eda

leysnihrada i wvatni sem og i
videigandi liffreedilegum midlum og
umhverfismidlum. Ef efnid virdist ,0leysanlegt” i vatni skal gera markprofun ad
greiningarmdrkum efnagreiningaradferdarinnar.

Ad pvi er vardar nandform skal meta hugsanleg truflandi ahrif
dreifingar pegar rannsoknin er framkvamd.*

— efnid oxast audveldlega i vatni.
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c)

| stad undirlidar 7.8. komi eftirfarandi:

,7.8. Deilistudull n-oktandls og vatns

7.8.

Rannsdknin er 6porf ef efnid er dlifrent. Ef ekki er kostur & ad gera
rannsoknina (t.d. ef efnid sundrast, hefur mikla yfirbordsvirkni,
hvarfast kroftuglega medan rannsoknin er gerd eda leysist ekki upp i
vatni eda oktandli eda ekki er unnt ad fa neagilega hreint efni) skal
leggja fram reiknad gildi fyrir log P, svo og upplysingar um
reikniadferdina.

Ad pvi er varoar nanéform skal meta hugsanleg truflandi ahrif
dreifingar i oktandli og vatni pegar rannséknin er framkveemd.

AQd pvi er vardar nandform, hvort sem pau eru Ur dlifreenu eda lifrenu
efni, sem deilistudull n-oktandls og vatns a ekki vid um, skal taka til
athugunar rannsokn a dreifistodugleika i stadinn.*

d)

e)

Eftirfarandi beetist vid & eftir undirlid 7.14.:

»l.14a  Rykso6fnun 7.14a.  RannsoOknin er 6porf ef haegt er ad Utiloka vahrif fra kyrnaformi
Vardandi nanéform efnisins 4 vistferli pess.”

i stad lidar 8.4.1. komi eftirfarandi:

,8.4.1 Rannsokn i glasi & genastdkk-|8.4.1. Rannsoknin er oporf fyrir nanéform ef han er ekki videigandi. |

breytingum i bakterium

pessu tilviki skal leggja fram adrar rannsoknir sem hafa i for med
sér eina eda fleiri rannsoknir & stokkbreytandi hrifum i
spendyrafrumum (lidir 8.4.2. og 8.4.3 i VIII. vidauka eda adrar
alpjodlega vidurkenndar adferdir vid profanir 1 glasi).

i stad lidar 8.5.1 komi eftirfarandi:

,8.5.1 Tkomuleid um munn

8.5.1.

Rannsoknin er 6porf ef

fyrir liggur rannsokn & bradum eiturhrifum par sem ikomuleidin er
med inndndun (8.5.2).

Ad pvi er vardar nandform skal rannsokn par sem ikomuleidin er
med inndndun (8.5.2) koma i stad rannsdknar par sem ikomuleidin
er um munn nema vahrif & menn med innéndun séu o6likleg, ad
teknu tilliti til moguleika & vahrifum fra Gda, 6gnum eda dropum af
steerd sem hagt er ad anda ad sér.”

9)

i stad lidar 9.1.1. komi eftirfarandi:

,9.1.1 Rannsoknir &  skammvinnum

eiturhrifum &  hryggleysingja
(&kjosanlegasta tegundin: halaflé
(Daphnia)
Skréningaradilinn getur valid ad
gera rannsokn & langvinnum
eiturhrifum i stad skammvinnra
eiturhrifa.

9.1.1.

Rannsoknin er 6porf ef:

— fyrir liggja mildandi pattir sem benda til pess ad 6liklegt sé ad
eiturhrif & lifriki i vatni komi fram, t.d. ef efnid leysist mjdg illa
i vatni eda oliklegt er ad efnid berist gegnum liffreedilegar
himnur,

— fyrir  liggur  rannsokn
hryggleysingja, eda

4 langvinnum eiturhrifum &
— fyrir liggja neegar upplysingar til flokkunar og merkingar ad pvi

er vardar umhverfi.

Ad pvi er vardar nandform ma ekki sleppa rannsokninni eingdngu a
grundvelli mikillar vatnsleysni.

Rannsokn & langvinnum eiturhrifum & halaflé (Daphnia) (lidur
9.1.5. i IX. vidauka) kemur til greina ef efnid leysist illa i vatni eda
ad pvi er vardar nanoform ef leysnihradi peirra i videigandi
préfunarmidli er litill.«

18.4.2019
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h) 1 stad lidar 9.1.2. komi eftirfarandi:

,9.1.2 Rannsékn & vaxtarhdmlun hja|9.1.2. Rannséknin er 6p&rf ef mildandi peettir benda til pess ad o6liklegt sé
vatnapléntum (helst pérungum) ao eiturhrif & lifriki i vatni komi fram, t.d. ef efnid leysist mjog illa i
vatni eda 6liklegt er ad efnio berist gegnum liffraedilegar himnur.

Ad pvi er vardar nanéform ma ekki sleppa rannsékninni eingdngu a
grundvelli mikillar vatnsleysni.*

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

a) Eftirfarandi texti batist vid & eftir fyrstu malsgrein i inngangstextanum:

»Med fyrirvara um upplysingar sem lagdar eru fram um 6nnur form skulu allar edlisefnafradilegar, eiturefnafraedilegar
og visteiturefnafreedilegar upplysingar, sem skipta mali, innihalda lysingu a eiginleikum nan6formsins sem er préfad og
préfunarskilyrdunum. Leggja skal fram rokstudning pegar megindleg vensl efnabyggingar og virkni eru notud, eda
gognin fengin & annan hatt en med préfunum, sem og lysingu & mismunandi eiginleikum nanéformanna sem goégnin
geta att vio um.*

b) Nyr lidur beetist vio:

,»7. UPPLYSINGAR UM EDLISEFNAFRADILEGA EIGINLEIKA EFNISINS

7.14b.  Frekari upplysingar um edlisefn- | Skréningaradilinn skal taka til athugunar ad gera frekari profanir &

afraedilega eiginleika nan6formum, sem falla undir skraninguna, eda Efnastofnunin kann ad
krefjast peirra i samraeemi vid 41. gr., ef eitthvad bendir til ad sértekir
vidbdtareiginleikar agna hafi veruleg ahrif & hettu af eda vahrif fra
pessum nanéformum.«

Einungis fyrir nan6form

c) I stad undirlidar 8.5. komi eftirfarandi:

,,8.5. Braa eiturhrif 8.5. Rannsoknin eda rannsoknirnar eru ad jafnadi dparfar ef:
— efnid er flokkad sem atandi fyrir haa.

Ef um er ad reda efni, énnur en lofttegundir, skal leggja fram
upplysingarnar, sem eru nefndar i lidum 8.5.1 til 8.5.3, ad pvi er
vardar a.m.k. eina ikomuleid, auk ikomuleidarinnar um munn (lidur
8.5.1) eda ikomuleidarinnar med innéndun (8.5.2). Valio &
vidbdtarikomuleidinni 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.*

d) 1 stad lidar 8.6.1 komi eftirfarandi:

,3.6.1 Rannsokn (28 daga) & skamm-|8.6.1. Rannsokn (28 daga) & skammvinnum eiturhrifum er 6porf ef:
vinnum eiturhrifum vid
endurtekna skammta med einni
tegund, karl- og kvendyrum, par
sem fikomuleidin er valin meo
tilliti til liklegustu véhrifaleidar ad
pvi er vardar menn. — efnid sundrast pegar i stad og fyrir liggja fullnsegjandi

upplysingar um efnin sem myndast vid pad eda

— fyrir liggja reidanlegar nidurstddur ur rannséknum (90 daga) &
halflangvinnum eda langvinnum eiturhrifum, ad pvi tilskildu ad
notud sé heppileg dyrategund, skammtur, leysir og ikomuleid
eda

— unnt er ad utiloka viokomandi vahrif & menn i samraemi vio 3.
lio XI. vidauka.

Velja skal videigandi ikomuleid & grundvelli eftirfarandi:
Rétt er a0 rannsaka ikomuleidina um huag ef:

— inndndun efnisins er dlikleg og
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— liklegt er ad efnid komist i snertingu vid hid vid framleidslu
og/eda notkun og

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

Rétt er ad gera profun & ikomuleid vid inndndun ef liklegt er ad
menn verdi fyrir vahrifum fra innéndun, ad teknu tilliti til
gufuprystings efnisins og/eda pess hvort vahrif fra ida, dgnum eda
dropum, sem eru af peirri steerd ad unnt er ad anda peim ad sér, séu
hugsanleg.

A0 pvi er vardar nan6form skal taka eiturefnahvorf til athugunar,
p.m.t. afturbatatimabil og, ef vid &, Gthreinsun lungna.

Skraningaradilinn skal gera tillogu ad rannsékn (90 dagar) &
halflangvinnum eiturhrifum (lidur 8.6.2 i 1X. vidauka) ef: fjoldi
tilvika, par sem menn verda fyrir vahrifum, og lengd peirra benda til
pess ad rétt sé ad gera rannsdkn sem varir lengur,

0g ad uppfylltu 6oru af eftirfarandi skilyrdum:

— onnur fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad efnid kunni ad bua
yfir haettulegum eiginleika sem 6gerlegt er ad greina i rannsokn
& skammvinnum eiturhrifum eda

— rannsoknir & eiturefnahvorfum, sem eru rétt Gtferdar, leida i
ljés ad efni, eda umbrotsefni pess, safnast upp i tilteknum
vefjum eda liffeerum, sem koma e.t.v. ekki fram i rannséknum &
skammvinnum eiturhrifum en sem geta haft i for med sér
skadleg ahrif vid langvinn vahrif.

Skréningaradilinn skal gera tillogu ad frekari rannsoknum eda
Efnastofnunin kann ad krefjast peirra i samremi vid 40. eda
41. gr. ef:

— ekki tekst ad dkvarda mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif
(NOAEL) i 28 eda 90 daga rannséknunum, nema &steeda pess
a0 ekki takist ad akvarda fyrrgreind mork sé si ad ekki sé um
nein skadleg eiturhrif ad reeda eda

— ad eiturhrifin eru sérstakt dhyggjuefni (t.d. alvarleg/mikil &hrif)
eda

— visbendingar um éhrif liggja fyrir en ekki er unnt ad byggja
eiturefnafraedilega lysingu eda lysingu & &hattu & fyrirliggjandi
nidurstédum. I peim tilvikum gaeti pad einnig hentad betur ad
gera sérteekar, eiturefnafreedilegar rannséknir sem eru settar
upp til ad rannsaka pessi ahrif (t.d. Onemiseiturhrif,
taugaeiturhrif, og, einkum fyrir nan6form, ébein erfdaeiturhrif),
eda

— ikomuleidin, sem var notud i fyrstu rannsokninni med
endurteknum skdmmtum, var Ohentug ad pvi er vardar
veentanlegar ikomuleidir vahrifa sem menn verda fyrir og ekki
er unnt ad framreikna eina ikomuleid yfir 4 adra eda

— véhrif valda sérstokum &hyggjum (t.d. notkun i neytendavérum
sem leidir til ad umfang vahrifa er nalegt peim
skammtasteeroum sem vanta ma ad valdi eiturhrifum & menn)
eda

— hrif, sem koma fram hja efnum sem eru byggingarlega
naskyld efninu sem verid er ad rannsaka, greindust ekki i 28
eda 90 daga rannsokninni.”
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e) I stad undirlidar 8.8. komi eftirfarandi:

,,8.8. Eiturefnahvorf

8.8.1. Mat & eiturhvarfafreedilegri hegdun|Ad pvi er vardar nandform, sem eru ekki med mikinn leysnihrada i
efnisins ad pvi marki sem unnt er|liffredilegum midli, skal skraningaradilinn leggja til rannsékn &
ad akvarda Ut fra videigandi upp-|eiturefnahvérfum, eda Efnastofnunin kann ad krefjast hennar i samraemi vid
lysingum sem liggja fyrir. 40. eda 41. gr., ef ekki er haegt ad framkvaema slikt mat & grundvelli

videigandi upplysinga sem liggja fyrir, p.m.t. Gr rannsékn sem er

framkvaemd i samreemi vid 8.6.1.

Val & rannsokn er had pvi hvada upplysingar skortir ennpa og nidurstédum

ur efnadryggismatinu.

f) 1stad lidar 9.1.3 komi eftirfarandi:

,9.1.3 Profanir & skammvinnum eitur-{9.1.3.  Rannsoknin er 6porf ef:
hrifum & fisk: skraningaradilinn
getur valid ad gera rannsdkn &
langvinnum eiturhrifum i stad
skammvinnra eiturhrifa.

— fyrir liggja mildandi pattir sem benda til pess ad 6liklegt sé ad
eiturhrif & lifriki i vatni komi fram, t.d. ef efnid leysist mjog illa
i vatni eda oliklegt er ad efnid berist gegnum liffreedilegar
himnur eda

— fyrir liggja nidurstédur ar rannsoknum & langvinnum
eiturhrifum & fisk.

Ad pvi er vardar nandform mé ekki sleppa rannsokninni eingéngu &
grundvelli mikillar vatnsleysni.

Rannsokn & langvinnum eiturhrifum, sem lyst er i 1X. vidauka,
kemur til greina ef efnadryggismatid, skv. I|. vidauka, gefur til
kynna ad rannsaka purfi nanar ahrif & vatnalifverur. Val &
videigandi préfunum er had nidurstédum ar efnadryggismatinu.

Rannsokn & langvinnum eiturhrifum & fisk (lidur 9.1.6. i IX.
vidauka) kemur til greina ef efnid leysist illa i vatni eda ad pvi er
vardar nanoform ef leysnihradi peirra i videigandi profunarmidli er
litill.*

g) [ stad lidar 9.1.4. komi eftirfarandi:

»9.1.4 Rannsékn & ondunarhdmlun 1{9.1.4. Rannsoknin er 6porf ef:
virkri edju — ekki er um neina losun ad reda i skolphreinsistod eda
— fyrir liggja mildandi pettir sem benda til pess ad 6liklegt sé ad
orverufredileg eiturhrif komi fram, t.d. ef efnid leysist mjog
illa i vatni eda

— efnid er audlifbrjétanlegt og peir styrkleikar, sem eru notadir i
profuninni, eru & pvi styrkbili sem veenta ma fyrir adrennsli
skolphreinsistédvar.

Ad pvi er vardar nandform ma ekki sleppa rannsokninni eingéngu a
grundvelli mikillar vatnsleysni.

i stad rannsoknarinnar ma gera profun med nitrunarlata ef
fyrirliggjandi gdgn syna ad liklegt sé ad efnid hafi letjandi hrif &
vOxt eda starfsemi Orvera, einkum nitratmyndandi bakteria.

h) 1 stad undirlidar 9.2. komi eftirfarandi:

,,9.2. Nidurbrot 9.2. Gera ma frekari rannsoknir & nidurbroti ef nidurstéour efnadryggis-
matsins, i samraemi vid |. vidauka, gefa til kynna ad porf sé & ad
rannsaka nanar nidurbrot efnisins.
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A& pvi er vardar nan6form sem eru hvorki leysanleg né med mikinn
leysnihrada skal, i slikum préfunum, taka til athugunar formfraedilega
umbreytingu (t.d. dafturkallanlegar breytingar & agnasteerd, 16gun og
yfirbordseiginleikum, tap & had), efnafredilega umbreytingu (t.d.
oxun, afoxun) og annad nidurbrot an tilstillis lifvera (t.d. ljosrof).

Val & videigandi profunum er had nidurstodum 0r efnadryggis-

matinu.
i) [stad lidar 9.2.2 komi eftirfarandi:
,9.2.2  Nidurbrot an tilstillis lifvera 9.2.2.1. Rannsoéknin er 6porf ef:
9.2.2.1. Vatnsrof sem fall af syrustigi — efnid er audlifbrjétanlegt eda

— efnid leysist mjog illa i vatni.

Ad pvi er vardar nan6form mé ekki sleppa rannsokninni eingdngu
a grundvelli mikillar vatnsleysni.*

j) [stad lidar 9.3.1. komi eftirfarandi:

,9.3.1 Skimunarrannsékn ad pvi er|9.3.1. Rannsoknin er 6porf ef:

vardar asogfafsog — liklegt er ad efnid, & grundvelli edlisefnafredilegra eiginleika

pess, hafi litla tilhneigingu til asogs (t.d. ef efnid hefur lagan
deilistudul fyrir oktandl eda vatn) eda

— efnid og viokomandi nidurbrotsefni pess sundrast hratt.

Ad pvi er vardar nanéform skal notkun & sérhverjum edlisefna-
fredilegum eiginleika (t.d. deilistudul oktandls/vatns), sem astedu
til pess ad sleppa rannsékninni, innihalda fullnggjandi rokstudning
fyrir mikilvaegi peirra m.t.t. litillar getu til 4sogs.*

6. Akvadum IX. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi texti batist vid & eftir annarri malsgrein i inngangstextanum:

,»Med fyrirvara um upplysingar sem lagdar eru fram um 6nnur form skulu allar edlisefnafreedilegar, eiturefnafraedilegar
og visteiturefnafraedilegar upplysingar, sem skipta mali, innihalda lysingu & eiginleikum nan6formsins sem er profad og
profunarskilyrdunum. Leggja skal fram rokstudning pegar megindleg vensl efnabyggingar og virkni eru notud, eda
goégnin fengin & annan hatt en med préfunum, sem og lysingu & mismunandi eiginleikum nandformanna sem gdgnin
geta att vid um.*

b) 1| stad lidar 8.6.2 komi eftirfarandi:

,8.6.2 Rannsékn (90 daga) & hélflang-|8.6.2. Rannsoknin (90 daga) & halflangvinnum eiturhrifum er 6porf ef:
vinnum eiturhrifum med einni
tegund, nagdyri, karl- og
kvendyrum, par sem ikomuleidin
er valin med tilliti til liklegustu
véhrifaleidar ad pvi er vardar
menn.

— areidanlegar rannsoknarnidurstdédur (28 daga) & skammvinnum
eiturhrifum liggja fyrir sem leida i ljos alvarleg eiturhrif
samkvaemt vidmidunum fyrir flokkun efnisins sem H48 par
sem unnt er med beitingu videigandi dvissustuduls ad
framreikna NOAEL-28 daga yfir a NOAEL-90 daga fyrir sému
véhrifaleid eda

— fyrir liggja éreidanlegar nidurstddur ar rannsoknum &
langvinnum eiturhrifum, ad pvi tilskildu ad notud sé heppileg
dyrategund og ikomuleid eda

— efnid sundrast pegar i stad og fyrir liggja fullnegjandi
upplysingar um efnin sem myndast vid pad (badi ad pvi er
vardar Utbreidd ahrif og ahrif vid upptdkustad) eda
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— efnid er éhvarfgjarnt, éleysanlegt og ekki er unnt ad anda pvi
a0 sér og engin merki koma fram um upptoku eda eiturhrif i 28
daga ,,markprofun, einkum ef vahrif & menn eru jafnframt
takmorkud.

Velja skal videigandi ikomuleid & grundvelli eftirfarandi:
Rétt er a0 rannsaka ikomuleidina um hug ef:

1) liklegt er ad efnid komist i snertingu vid had i framleidslu
og/eda notkun og

2) edlisefnafredilegir eiginleikar benda til pess ad upptaka um had
sé umtalsverd og

3) eitt af eftirfarandi skilyrdum er uppfyllt:

— eiturhrif i préfun & bradum eiturhrifum & hid koma fram
vid minni skammta en i préfun 4 eiturhrifum um munn eda

— Utbreidd &hrif eda 6nnur merki um upptoku koma fram i
hid- og/eda augnertingarrannséknum eda

— rannsoknir i glasi benda til umtalsverdar upptéku um hud
eda

— umtalsverd eiturhrif & hid eda upptaka gegnum had kemur
fram ad pvi er vardar efni sem eru med svipada byggingu.

Rétt er ad rannsaka ikomuleidina vid inndndun ef:

— liklegt er ad menn verdi fyrir vahrifum fr4 innéndun, ad teknu
tilliti til gufuprystings efnisins og/eda pess hvort vahrif fra uda,
6gnum eda dropum, sem eru af peirri steerd ad unnt er ad anda
peim ad sér, séu hugsanleg.

Ad pvi er vardar nanoform skal taka eiturefnahvorf til athugunar,
p.m.t. afturbatatimabil og, ef vid &, Gthreinsun lungna.

Skréningaradilinn skal gera tillogur ad frekari rannsdknum eda
Efnastofnunin kann ad krefjast peirra i samremi vid 40. eda
41. gr. ef:

— ekki tekst ad dkvarda mork um engin merkjanleg, skadleg hrif
i 90 daga rannsokninni, nema &steda pess ad ekki takist ad
&kvarda fyrrgreind mork sé su ad ekki sé um nein skadleg
eiturhrif ad reda eda

— ad eiturhrifin eru sérstakt ahyggjuefni (t.d. alvarleg/mikil &hrif)
eda

— visbhendingar um éhrif liggja fyrir en ekki er unnt ad byggja
eiturefnafraedilega lysingu eda lysingu & dhettu & fyrirliggjandi
nidurstédum. I peim tilvikum geeti pad einnig hentad betur ad
gera sérteekar, eiturefnafreedilegar rannséknir sem eru settar
upp til ad rannsaka pessi ahrif (t.d. Onamiseiturhrif,
taugaeiturhrif, og, einkum fyrir nan6form, ébein erfdaeiturhrif),
eda

— véhrif valda sérstokum &hyggjum (t.d. notkun i neytendavérum
sem leidir til ad umfang vahrifa er nalegt peim
skammtasterdum sem venta ma ad valdi eiturhrifum 4 menn).*
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c) I stad lidar 9.2.1.2 komi eftirfarandi:

,9.2.1.2. Hermiprofun 4 endanlegu
nidurbroti i yfirbordsvatni

9.2.1.2. Rannsdknin er 6porf ef:

efnid leysist mjdg illa i vatni eda
efnid er audlifbrjotanlegt.

Ad pvi er vardar nan6form ma ekki sleppa rannsékninni eingéngu &
grundvelli mikillar vatnsleysni.*

d) [ stad undirlidar 9.3. komi eftirfarandi:
,,9.3. Afdrif og hegdun i umhverfinu
9.3.2. Uppsofnun i lagardyrategundum,|9.3.2. Rannséknin er 6porf ef:
einkum fiski efnid hefur litla tilhneigingu til ad safnast upp i lifverum (t.d. log
Kow < 3) og/eda berst treglega gegnum liffraedilegar himnur eda
Oliklegt er ad vatnsrent umhverfisholf verdi fyrir beinum eda
Obeinum véhrifum.
Ad pvi er vardar nanéform skal notkun & sérhverjum edlisefna-
fredilegum eiginleika (t.d. deilistudull oktandls/vatns, leysnihradi,
dreifistéougleiki), sem &stedu til pess ad sleppa rannsokninni,
innihalda fullnzegjandi rokstuoning fyrir mikilveegi peirra m.t.t.
litillar getu til uppséfnunar i lifverum eda oOliklegra beinna og
6beinna véhrifa & vatnsraent umhverfishdlf.
9.3.3. Frekari upplysingar um &sog/|9.3.3. Rannsoknin er 6porf ef:
afsog midad vid niurstodur dr liklegt er ad efnid, & grundvelli edlisefnafredilegra eiginleika pess,
rannsokninni sem krafist er { VII1. hafi litla tilhneigingu til sogs (t.d. ef efid hefur lagan deilistudul
vidauka. fyrir oktancl/vatn) eda
efnid og nidurbrotsefni pess sundrast hratt.
Ad pvi er vardar nanéform skal notkun & sérhverjum edlisefna-
freedilegum eiginleika (t.d. deilistudull oktandls/vatns, leysnihradi,
dreifistdougleiki), sem Aastedu til pess ad sleppa rannsékninni,
innihalda fullngegjandi rokstudning fyrir mikilveegi peirra m.t.t.
litillar getu til asogs.*
e) [ stad undirlidar 9.4. komi eftirfarandi:

9.4, Anrif 4 landlifverur

9.4.

pessar rannsoknir eru oparfar ef oliklegt er ad jardvegur verdi fyrir
beinum eda dbeinum vahrifum.

Ef gogn um eiturhrif & jardvegslifverur liggja ekki fyrir er heimilt ad
beita deilijafnveegisadferd (e. equilibrium partitioning method) til ad
meta hattu sem stedjar ad jardvegslifverum. Ef deilijafnveegis-
adferdinni er beitt & nandform skal pad stutt visindalegum rokum.

Val & videigandi préfunum er had nidurstédum Ur efnadryggismatinu.

Skraningaradilinn getur valid ad gera rannsoknir & langvinnum
eiturhrifum i stad skammvinnra eiturhrifa, einkum ad pvi er vardar efni
sem hafa mikla tilhneigingu til ad dsogast i jarovegi.*

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

a) Eftirfarandi texti baetist vid & eftir annarri malsgrein i inngangstextanum:

,»,Me0 fyrirvara um upplysingar sem lagdar eru fram um 6nnur form skulu allar edlisefnafraedilegar, eiturefnafraedilegar
og visteiturefnafraedilegar upplysingar, sem skipta mali, innihalda lysingu & eiginleikum nan6formsins sem er préfad og
profunarskilyrdunum. Leggja skal fram rokstudning pegar megindleg vensl efnabyggingar og virkni eru notud, eda
gognin fengin & annan hatt en med préfunum, sem og lysingu & mismunandi eiginleikum nandformanna sem gdgnin

geta att vid um.*
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b)

[ stad lidar 8.6.3. komi eftirfarandi:

,,8.6.3 Skréningaradilinn skal gera tillégur ad rannsékn a langvinnum

eiturhrifum vid endurtekna skammta (> 12 manudir) eda Efna-
stofnunin kann ad krefjast hennar i samraemi vio 40. eda 41. gr. ef
fjéldi tilvika, par sem menn verda fyrir vahrifum, og lengd peirra
benda til pess a0 rétt sé ad gera rannsékn sem varir lengur og eitt af
eftirfarandi skilyrdum er uppfyllt:

— alvarleg eiturhrif, sem valda sérstékum ahyggjum, komu fram {
28 eda 90 daga rannsokn par sem ekki er unnt ad byggja
eiturefnafreedilegt mat eda ahattulysingu a fyrirliggjandi
nidurstédum, eda

— ahrif, sem koma fram hja efnum sem eru byggingarlega naskyld
efninu sem verid er ad rannsaka, greindust ekki i 28 eda 90
daga rannsokninni, eda

— efnid kann ad bda yfir hattulegum eiginleika sem ekki er unnt
ad greina i 90 daga rannsokn.

Ef nanéform falla undir skrdninguna skal taka tillit til edlisefna-
fredilegra eiginleika, einkum agnasterdar, légunar og annarra
formfradilegra breyta, yfirbordsvirkjunar og yfirbordsflatar sem og
sameindabyggingar, vid akvordun & pvi hvort eitt af skilyrdunum
hér ad framan er uppfyllt.«

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

a)

b)

c)

Eftirfarandi texti baetist vid & eftir sidustu malsgrein i inngangstextanum:

,.Krofur 1 pessum vidauka, sem eru sértekar fyrir nandform, eru med fyrirvara um krofur sem eiga vid um onnur form

efnis.*

i stad lidar 1.1.3. komi eftirfarandi:

,1.1.3  Rannsoknarsoguleg gégn sem varda menn

Skooa skal rannsoknarséguleg gdgn sem varda menn, t.d. Or faraldsfreedilegum rannsoknum & hopum manna,
sem verda fyrir vahrifum, og gdgn um vahrif vegna 6happs eda vahrif i starfi &samt kliniskum rannsoknum.

Hversu vel gogn endurspegla tiltekin ahrif & heilbrigdi manna reedst m.a. af tegund greiningar og peim breytum
sem notadar eru dsamt umfangi og sérteki svorunar og par af leidandi fyrirsjdanleika &hrifanna. Medal
vidmidana til mats & pvi hvort gogn séu fullnaegjandi eru:

1) videigandi val og lysing & einkennum hdpa sem verda fyrir vahrifum og samanburdarhépum,

2) fullnzgjandi lysing & einkennum véhrifa,

3) negilega long eftirfylgni ad pvi er vardar sjukdomstilvik,

4) gild adferd vid ad fylgjast med ahrifum,

5) tilhlydileg athugun & kerfisbundnum skekkjum og misvisandi pattum og

6) neegilegur, tolfraedilegur areidanleiki til ad rékstydja nidurstéournar.

i 8llum tilvikum skal leggja fram fullnzgjandi og areidanleg gégn.

Ef nandform falla undir skraninguna skal fjalla sérstaklega um nandform i adferdinni hér ad framan.*

i stad undirlidar 1.2. komi eftirfarandi:

,»1.2. Veegi rokstuddra visbendinga

Rékstuddar visbendingar ar nokkrum 6hadum heimildum geta til samans haft nagilegt veegi til ad unnt sé ad
draga pa &lyktun eda komast ad peirri nidurstodu ad efni hafi eda hafi ekki tiltekinn hettulegan eiginleika pd ad
upplysingar ur hverri heimild fyrir sig teljist 6fullnaegjandi til ad stydja slikt.
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Veegi rokstuddra visbendinga, & grundvelli préfunaradferda, sem hafa nylega verid préadar en eru ekki enn hluti
af profunaradferdunum sem um getur i 3. mgr. 13. gr., eda fengnar med alpjodlegri préfunaradferd, sem
framkvaemdastjornin eda Efnastofnunin vidurkennir sem jafngilda adferd, getur negt til ad unnt sé ad draga pa
alyktun ad efni hafi eda hafi ekki tiltekinn hettulegan eiginleika.

Ef nagilegt veegi rokstuddra visbendinga liggur fyrir pvi ad tiltekinn heattulegur eiginleiki sé fyrir hendi eda sé
ekki fyrir hendi:

skal sleppa pvi ad gera frekari tilraunir & hryggdyrum ad pvi er vardar pennan eiginleika,

ma sleppa pvi ad gera frekari tilraunir sem varda ekki hryggdyr.

i 6llum tilvikum skal leggja fram fullnsegjandi og areidanleg gogn.

Ef nano6form falla undir skraninguna skal fjalla sérstaklega um nan6form i adferdinni hér ad framan.*

d) 1 stad undirlidar 1.3. komi eftirfarandi:
,1.3. Eigindleg eda megindleg vensl byggingar og virkni ((Q)SAR)

Nidurstddur sem fast med notkun vidurkenndra likana yfir eigindleg eda megindleg vensl byggingar og virkni
((Q)SAR) geta skorid Gr um pad hvort tiltekinn haettulegur eiginleiki er fyrir hendi eda ekki. Heimilt er ad nota
nidurstdour Gr rannsoknum & eigindlegum eda megindlegum venslum byggingar og virkni, i stad préfana, ef
eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

— nidurstddur fast med notkun (Q)SAR-likans ef synt hefur verid fram & visindalegt réttmaeti pess,

— efnid fellur undir notkunarsvid (Q)SAR-likansins,

— nidurstédur eru fullnaegjandi til flokkunar og merkingar og/eda dhattumats og

— fullnzgjandi og areidanleg gogn eru 16gd fram um pa adferd sem beitt er.

Efnastofnunin skal i samvinnu vid framkveemdastjornina, adildarrikin og hagsmunaadila Utbla og veita
leidbeiningar vio mat & pvi hvada (Q)SAR-likdn uppfylla pessi skilyrdi og tilgreina demi.

Ef nandform falla undir skraninguna skal fjalla sérstaklega um nandform i adferdinni hér ad framan.*

e) | stad sidustu malsgreinar i 1id 1.4. komi eftirfarandi:

,»Slik stadfesting er ekki naudsynleg ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

1) nidurstodur eru fengnar med prdéfun i glasi og synt hefur verid fram & visindalegt réttmeeti hennar med
fullgildingarrannsdkn i samreemi vid alpjédlega sampykktar meginreglur um fullgildingu,

2) nidurstodur eru fullnzgjandi til flokkunar og merkingar og/eda dhattumats og
3) fullnaegjandi og areidanleg gogn eru 16gd fram um pa adferd sem beitt er.

Ef nand6form falla undir skraninguna skal fjalla sérstaklega um nanoform i 1. til 3. 1id i adferdinni hér ad framan.*

f) 1 stad fyrstu malsgreinar i 1id 1.5. komi eftirfarandi:

»Efni, sem veenta ma ad hafi sambearilega edlisefnafradilega, eiturefnafreedilega og visteiturefnafreedilega eiginleika
eda fylgi reglubundnu mynstri vegna pess ad pau eru lik ad byggingu, ma lita & sem flokk eda ,undirflokk®
efna. Notkun hugmyndarinnar um hopa krefst pess ad unnt sé ad spé fyrir um edlisefnafreedilega eiginleika, ahrif &
heilbrigdi manna og umhverfi eda afdrif efnisins i umhverfinu Gt frd gégnum um vidmidunarefni innan hdpsins med
innreikningi milli annarra efna i hdpnum (alyktun Gt frd byggingarlega hliosteedum efnum). betta kemur i veg fyrir ad
profa purfi hvert efni med tilliti til hvers endapunkts. Efnastofnunin skal, ad htfou samrédi vid hlutadeigandi adila og
adra hagsmunaadila og i taeka tid fyrir fyrsta eindaga skraningar efna i skraningarbio, gefa Ut leidbeiningar um adferdir
vid a0 flokka efni sem eru studdar teeknilegum og visindalegum rékum.

Ef nandéform falla undir skraninguna skal fjalla sérstaklega um nandéform i adferdinni hér ad framan. Vid flokkun
mismunandi nandforma sama efnis getur lik sameindabygging ein og sér ekki pjonad sem rokstudningur.

Ef nandform sem falla undir skraningu eru flokkud eda sett i ,,undirflokk* med 68rum formum efnisins, p.m.t. dnnur
nandform, i sdmu skraningu gilda kvadirnar hér ad ofan 4 sama hatt.“
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9. Akvadum XII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:

a) [ stad inngangstextans komi eftirfarandi:
LJINNGANGUR

Markmidid med pessum vidauka er ad tilgreina hvernig eftirnotendur geti metid og skrad hvort ahettunni, sem stafar af
efninu eda efnunum sem peir nota, sé haldid nagilega i skefjum vid notkun peirra i tengslum vid notkun sem
Oryggisbladid, sem peir fa afhent, tekur ekki til og ad adrir notendur, sem eru aftar i adfangakedjunni, geti haldid
aheettunni nzgilega vel i skefjum. Matid skal na yfir vistferil efnisins fra pvi ad eftirnotandinn tekur vid pvi til eigin
notkunar og tilgreindrar notkunar hans aftar i adfangakedjunni. I matinu skal taka tillit til notkunar hvort sem efnid er
notad eitt sér, i bléndu eda i hlut.

i matinu skal fjalla um 811 nan6form sem falla undir skraninguna. Rékstudningur og alyktanir sem dregnar eru af matinu
skulu vera videigandi fyrir pessi nan6form fra pvi ad eftirnotandinn tekur vid peim til eigin notkunar og til tilgreindrar
notkunar hans aftar i adfangakedjunni.

Vid vinnslu efnadryggismatsins og gerd efnadryggisskyrslunnar skal eftirnotandinn taka tillit til peirra upplysinga sem
honum berast fra birgi idefnisins i samraemi vid 31. og 32. gr. pessarar reglugerdar.

pegar nan6form efnisins falla undir hans eigin notkun eda tilgreinda notkun hans aftar i adfangakedjunni skal taka til
athugunar videigandi mealieiningu fyrir mat og framsetningu nidurstadna i 1.—6. prepi efnadryggismatsins skv. 0.6.1 og
0.6.2 og rokstudningur skal fylgja i efnadryggisskyrslunni og dreginn saman i 6ryggisbladinu. Margs konar framsetning
& malieiningunni er akjosanleg til ad tryggja ad upplysingar um malieiningu fyrir massa séu tilteekar.

Ef mat, sem unnid er samkvemt I6gum Bandalagsins (t.d. ahattumat sem unnid er samkvaemt reglugerd (EBE)
nr. 793/93), liggur fyrir og pad & vido skal taka mid af pvi i efnadryggismatinu og pad skal endurspeglast i
efnadryggisskyrslunni. Rokstydja skal fravik fra sliku mati. Einnig er heimilt ad taka mid af mati sem unnid er
samkvamt 6drum alpjédlegum og landsbundnum &aetlunum.

Ferlid, sem eftirnotandinn fylgir vid vinnslu efnadryggismatsins og gerd efnadryggisskyrslunnar, felur i sér prj skref:*
b) Eftirfarandi texti beetist vid & eftir fyrstu malsgrein undir 2. skrefi:

,»begar nanoform efnisins falla undir hans eigin notkun eda tilgreinda notkun hans aftar i adfangakedjunni skal matid na
yfir mat & heettu, PBT- og vPvB-eiginleika nandformsins eda -formanna eins og pau eru notud.*

c) [ stad pridju malsgreinar undir 2. skrefi komi eftirfarandi:

,.Ef eftirnotandinn telur ad naudsynlegt sé ad afla frekari upplysinga en peirra sem birgirinn leggur fram til ad unnt sé ad
taka saman efnadryggisskyrsluna skal eftirnotandinn sjalfur afla pessara upplysinga. Ef einungis er unnt ad afla pessara
upplysinga med pvi gera tilraunir & hryggdyrum skal hann leggja tillogu fyrir Efnastofnunina um profunaraetlun i
samraemi vid 38. gr. Hann skal Gtskyra hvers vegna hann telji ad pessar vidbotarupplysingar séu naudsynlegar. Medan
hann bidur nidurstadna Ur frekari profunum skal hann skra i efnadryggisskyrslunni peer radstafanir vid ahattustjérnun
sem hann hefur gert og @tlad er ad hafa stjorn & ahattunni sem verid er ad kanna. I framangreindri skraningu skal fjalla
um 6ll nanéform sem falla undir hans eigin notkun eda tilgreinda notkun hans aftar i adfangakedjunni. Slikar
upplysingar skulu vera videigandi fyrir nandformin.*



