25.9.2014 EES-vidbeetir vid Stjdrnartidindi Evropusambandsins Nr. 54/319

FRAMKV/ZAEMDARREGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2014/EES/54/20

nr. 88/2014
fra 31. jantar 2014
um ad tilgreina malsmedferd vid breytingar & I. vidauka vio reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) nr. 528/2012 um ad bjéoa sefivorur fram & markadi og um notkun peirra (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS sem um getur i 1. mgr. 82. gr. reglugerdar (ESB) nr.
HEFUR, 528/2012.

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjooa se&fivorur fram &
markadi og um notkun peirra (), einkum 5. mgr. 28 gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 eru 1.,
2., 3., 4. og 5. flokkur vel skilgreindir til ad gefa feeri &
tilteknum forsendum ad pvi er vardar eiginleika efnanna
sem falla par undir. Fersla & skrd i 6. flokk i peim
vidauka Utheimtir framlagningu & gagnapakka til ao
unnt sé ad vinna fullt ahattumat um fyrirhugada notkun.
Malsmedferd vid breytingu a einum pessara flokka
samkveemt beidni, i pvi skyni ad bata i hann virkum
efnum eda breyta takmdrkunum sem par koma fram, atti
ad vera gagnse og jofn fyrir alla umsaekjendur. bvi er rétt
ad tilgreina hana nanar.

2)  Gognin, sem krafist er fyrir ferslu virks efnis & skra i
I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, @ttu ad
vera fullnzgjandi til ad feera sonnur & ad efnid sé ekki
ahyggjuefni i skilningi 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012.

3)  Til ad halda samreemi etti malsmedferd vid framlagningu
og fullgildingu umséknar um ferslu virks efnis & skra
i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 ad vera
eins og malsmedferd vid framlagningu og fullgildingu
umsoknar um sampykki fyrir virku efni. Ef fyrrnefnda
malsmedferdin Utheimtir mdgulega framlagningu feerri
gagna &tti p6 ad adlaga méalsmedferd vio mat til samraemis
vid pad.

4)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um seafivorur

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 32, 1.2.2014, bls. 3. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2014 fra 27. jani 2014 um
breytingu 4 1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(%) Stjtis. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidfangsefni

[ pessari reglugerd er melt fyrir um malsmedferdarreglur sem
skal fylgja i peim tilgangi ad breyta I. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 528/2012, ad beioni umsakjanda, i pvi skyni ad:

a) bata virkum efnum i 1., 2., 3., 4., 5. eda 6. flokk i vio-
aukanum, i samreemi vid 1. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar,
eda

b) gera breytingar & viokomandi takmérkununum i pessum
flokkum.

2.0r.
Krofur um gogn vegna umsoknar

Umsokn um feerslu & skra eda breytingu, sem um getur i 1. gr.,
skal innihalda upplysingarnar sem eru tilgreindar i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

3.0r.

Framlagning og fullgilding umsokna

1. Malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 7. gr. (1. og
2. mgr.), 7. gr. (pridju undirgrein 3. mgr.) og 7. gr.
(6. mgr.) reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, skal gilda um
framlagningu umsokna um feerslu a skrd eda breytingar
sem um getur i 1. gr. pessarar reglugerdar.

2. Ef umsdknin varoar 6. flokk i I. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 528/2012 skal fyrsta og 6nnur undirgrein 3.
mgr. 7. gr. og 4. og 5. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar gilda
um fullgildingu umséknarinnar.
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4.9r.

Mat & umsoéknum

1. Logbeert matsyfirvald skal meta hvort ferdar séu
sonnur 4 ad efnid sé ekki ahyggjuefni i samrami vid
2. mgr. 28. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og, ef vid 4,
hvada takmdrkunum notkun pess skuli sata. Pad skal senda
matsskyrslu og nidurstddur Gr mati sinu til Efnastofnunar
Evropu, sem komid var & fot med reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1907/2006 (?), (hér & eftir nefnd
»Efnastofnunin®). Ef umsoknin vardar ferslu askrail., 2., 3.,
4. eda 5. flokk i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012
skal leggja matsskyrsluna og nidurstédurnar fram innan 180
daga fra greidslu péknananna sem um getur i pridju undirgrein
3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar. Ef umsoknin vardar faerslu &
skra i 6. flokk i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012
skal leggja matsskyrsluna og nidurstédurnar fram innan 365
daga fra fullgildingu umséknarinnar.

Adur en logbaera matsyfirvaldid leggur nidurstddur sinar
fyrir Efnastofnunina skal pad gefa umseakjandanum feeri & ad
leggja fram skriflegar athugasemdir um matsskyrsluna og um
nidurstdour matsins innan 30 daga. Loégbeaera matsyfirvaldid
skal taka tilhlydilegt tillit til peirra athugasemda i endanlegu
mati sinu.

2. Ef svo virdist sem porf sé & vidbotarupplysingum til ad
unnt sé ad vinna matid skal 16gbaera matsyfirvaldid fara fram
& a0 umsazkjandinn leggi peer upplysingar fram innan tiltekins
frests og skal tilkynna Efnastofnuninni par um. Frestirnir,
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, rofna sama dag og
beidnin er 16gd fram og halda ekki afram ad lida fyrr en daginn
pbegar tekid er vid upplysingunum. Rof & fresti skal ekki vara
lengur en 180 daga alls nema pad sé réttleetanlegt vegna edlis
gagnanna, sem krafist er, eda vegna sérstakra adsteedna.

3. Umsokn sem vardar feerslu virks efnis a skrai 1., 2., 3., 4.
eda 5. flokk i I. vidauka vié reglugerd (ESB) nr. 528/2012 sem,
i kjolfar beidni um vidhotargogn skv. 2. mgr., uppfyllir akveaedi

6. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 i einu og 6llu skal, ef
umsakjandinn fer fram & pad,

a) teljast umsékn um farslu & skra i 6. flokk i I. vidauka vid
pa reglugerd og

b) had fullgildingu skv. 2. mgr. 3. gr.

4. Efnastofnunin skal, med hlidsjon af nidurstédum l6gbeers
matsyfirvalds, semja og leggja fyrir framkveemdastjornina
alitio sem um getur i 28. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012
innan 270 daga fra pvi ad henni berast nidurstddur matsins, ef
um er ad reeda umsokn um feerslu & skra i 6. flokk i 1. vidauka
vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, og innan 180 daga fra
méttokunni ef um er ad reeda umsokn um feerslu & skra i 1,. 2.,
3., 4. eda 5. flokk i I. vidauka vio pa reglugerd.

5.0r

Alit Efnastofnunarinnar sem geta legid til grundvallar vid
akvoroun framkvemdastjérnarinnar

A0 pvi tilskildu ad sonnur séu ferdar & ad virka efnid sé
ekki ahyggjuefni i skilningi 1. mgr. 28. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012 er framkveemdastjorninni heimilt ad sampykkja
akvoroun samkveemt peirri grein, sem breytir 1. vidauka vid
pa reglugerd i peim skilningi sem um getur i 1. gr. pessarar
reglugerdar, ef Efnastofnunin hefur lagt fram alit samkveemt:

a) 4. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar,
b) 4. mgr. 8. gr. reglugeroar (ESB) nr. 528/2012 eda

c) einni peirra gerda sem kvedid er & um i 1. mgr. 89. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

6. gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 31. jandar 2014.

(®» Reglugerd Evrépupingsins 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 Evrépu, um breytingu
& tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE)
nr. 793/93 og reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem
og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkveemdastjérnarinnar
91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396,
30.12.2006, bls. 1).

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
forseti.
José Manuel BARROSO
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VIDAUKI
Kréfur um gogn vegna faerslu virks efnis & skra i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012
PATTUR A
Gogn vegna faerslu askrai 1., 2., 3., 4. eda 5. flokk

1. Tumsokn um faerslu virks efnis i 1., 2., 3., 4. eda 5. flokki & skra i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 skal
tilgreina viokomandi flokk, audkenni efnisins og fyrirhugada notkun vérunnar sem sétt verdur um leyfi fyrir og
umsoéknin skal innihalda fullneegjandi sannanir til ad syna fram 4 eftirfarandi:

a) ad efnid sé i samreemi vid lysinguna & vidkomandi flokki og

b) ad fyrir hendi séu traust, samhljéma sérfraedialit um ad efnid sé ekki ahyggjuefni i samreemi vid 2. mgr.
28. gr. peirrar reglugerdar.

Sannanirnar, sem um getur i b-lid, skulu innihalda 61l videigandi birt gogn Ur freediritum sem varda vidkomandi
efni og 6ll videigandi gdgn um efnid sem umsakjandinn hefur aflad. P&r mega einnig innihalda alyktun Gt fra
byggingarlega hlidsteedum efnum um efnafraedilega hlidsteed/radkveem efni, spar um eigindleg eda megindleg
vensl byggingar og virkni ((Q)SAR), gdgn ur fyrirliggjandi rannséknum, rannsoknir i glasi, rannséknarsoguleg
gogn um menn eda nidurstddur fra 6drum eftirlitsyfirvéldum eda reglurémmum.

2. prétt fyrir b-1id 1. mgr., ef fullnzegjandi sannanir um traust, samhljoma sérfraedialit ad pvi er vardar einn eda fleiri
endapunkta eru ekki fyrir hendi, skal umsékn innihalda &1l vidbétargdgn sem eru naudsynleg til ad syna fram & ad
efnid sé ekki ahyggjuefni i samrami vid 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

PATTUR B
Gogn vegna ferslu & skra i 6. flokk

Umsdkn um faerslu virks efnis & skra i 6. flokk i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 skal innihalda 611 gégn
sem um getur i 6. gr. peirrar reglugerdar til ad unnt sé ad vinna ahattumat sem byggist & nyjustu pekkingu.



