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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/605 2018/EES/64/11
fra 19. april 2018

um breytingu a Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 med pvi ad setja fram visindalegar vidmidanir til ad
akvarda innkirtlatruflandi eiginleika (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (), einkum a-lid 1. mgr. 78. gr. og annarri
malsgrein lidar 3.6.5 i Il. vidauka,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) préa etti visindalegar viomidanir fyrir akvordun & innkirtlatruflandi eiginleikum virkra efna, eiturdeyfa og samverkandi
efna med tilliti til markmidanna i reglugerd (EB) nr. 1107/2009, sem eiga ad tryggja hatt verndarstig, baedi fyrir heilbrigdi
manna og dyra og fyrir umhverfid, einkum med pvi ad tryggja ad efni eda vorur, sem settar eru & markad, hafi ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda Gasattanleg ahrif & umhverfid, og baeta starfsemi innri markadarins en baeta jafnframt
landbunadarframleidslu.

2) A arinu 2002 lagdi Alpjoédaheilbrigdismalastofnunin, gegnum alpjédadzetiun sina um éryggi idefna, til skilgreiningu &
innkirtlatruflandi efnum (2) og skilgreiningu & skadlegum &hrifum & &rinu 2009 (3). peer skilgreiningar hafa nd néd
almennri vidurkenningu hja visindaménnum. Matvaeladryggisstofnun Evrdpu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin)
studdi pessar skilgreiningar i visindalegu aliti sinu um innkirtlatruflandi efni sem var sampykkt 28 febrdar 2013 (4) (hér &
eftir nefnt visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar). Visindanefndin um 6ryggi neytenda gerdi slikt hid sama (5).
Pvi er rétt ad byggja vidmidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika & fyrrgreindum skilgreiningum
Alpjddaheilbrigdismalastofnunarinnar.

3) I pvi skyni ad koma pessum vidmidunum i framkvamd ztti ad beita vaegi rokstuddra visbendinga, einkum med hlidsjon
af adferdinni med veegi rokstuddra visbendinga sem kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 (5). Einnig @tti ad taka tillit til fyrri reynslu af leidbeiningarskjali Efnahags- og framfarastofnunarinnar um
stadladar viomidunarreglur um proéfanir til ad meta idefni med tilliti til innkirtlatruflandi eiginleika (7). Ad auki eetti
framkveemd vidmidananna ad byggjast & allri visindapekkingu sem skiptir mali, p.m.t. rannséknir sem lagdar eru fram i
samraemi vid nagildandi kréfur um gégn samkvaemt reglunum i reglugerd (EB) nr. 1107/2009. bessar rannsoknir byggjast
adallega a alpjédlega sampykktum adferdarlysingum.

4) Akvordun um innkirtlatruflandi eiginleika ad pvi er vardar heilbrigdi manna atti ad byggjast & gégnum um menn og/eda
dyr og par med gera pad mogulegt ad sanngreina badi pekkt innkirtlatruflandi efni og efni sem gert er rad fyrir ad séu
innkirtlatruflandi.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 101, 20.4.2018, bls. 33. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 183/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(» WHO/IPCS (Alpjodaheilbrigdismalastofnunin/alpjoédadaetlun um 6ryggi idefna), 2002. ,,Global Assessment of the State-of-the-science of
Endocrine Disruptors. WHO/PCS/EDC/02.2, adgengilegt 6llum & slédinni http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_
disruptors/en/

(3) WHO/IPCS (Alpjédaheilbrigdismalastofnunin/alpjédadeetlun um 6ryggi idefna), 2009. ,,Principles and Methods for the Risk Assessment of
Chemicals in Food.“ Environmental Health Criteria 240, adgengilegt 6llum & sl6dinni http://www.who.int/foodsafety/publications/chemical-
food/en/

(*) ,Scientific Opinion on the hazard assessment of endocrine disruptors: Scientific criteria for identification of endocrine disruptors and
appropriateness of existing test methods for assessing effects mediated by these substances on human health and the environment*, Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013, 11(3), 3132, doi: 10.2903/j.efsa.2013.3132.

(5) Visindanefndin um 6ryggi neytenda, greinargerd um innkirtlatruflandi efni, 16.12.2014 (SCCS/1544/14).

(6) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & 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).

(") ,,OECD Series on Testing and Assessment*, nr. 150.
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5) par ed sérteeku, visindalegu vidmidanirnar, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, endurspegla nyjustu visinda- og
taeknipekkingu og peim skal beitt i stad vidmidananna, sem settar eru fram sem stendur i 1id 3.6.5 i II. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009, etti ad kveda & um per i peim vidauka.

6) Til ad taka tillit til nyjustu visinda- og teeknipekkingar @tti einnig ad skilgreina sértekar visindalegar vidmidanir til ad
sanngreina virk efni, eiturdeyfa eda samverkandi efni sem efni sem hafa innkirtlatruflandi eiginleika sem geta haft skadleg
ahrif & lifverur utan markhops. Af pessum sokum etti ad breyta 1id 3.8.2 i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009
til ad innleida pessar sérteeku vidmidanir.

7 Framkvaemdastjornin atti ad meta, i 1jési markmidanna med reglugerd (EB) nr. 1107/2009, pa reynslu sem fengist hefur
af beitingu visindalegu viomidananna til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika sem komid er @ med pessari reglugerd.

8) Viomidanirnar til ad akvarda innkirtlatruflandi eiginleika endurspegla ndverandi visinda- og teeknipekkingu og gera kleift
a0 sanngreina virk efni sem hafa innkirtlatruflandi eiginleika & nakveemari hatt. bvi ettu nyju vidmidanirnar ad taka gildi
eins fljott og audio er, jafnframt pvi sem tekid er tillit til pess tima sem er naudsynlegur fyrir adildarrikin og
Matveeladryggisstofnunina til ad undirbla beitingu pessara vidmidana. pessar viomidanir &ttu pvi ad gilda frd og med
20. oktober 2018 en pb ekki i tilvikum pegar videigandi nefnd hefur greitt atkvaedi um drég ad reglugerd fyrir
20. oktober 2018. Framkvaemdastjornin mun vega og meta afleidingarnar i tengslum vid hverja yfirstandandi malsmedferd
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009 og, ef naudsyn krefur, gripa til videigandi radstafana ad teknu tilhlydilegu ftilliti
til réttinda umseekjendanna. petta getur falid i sér beidni um vidbotarupplysingar fra umsakjanda og/eda frekara
visindalegt innlegg fra skyrslugjafaradildarrikinu og Matvaeladryggisstofnuninni.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr, matveeli
og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Akvadi lida 3.6.5 0g 3.8.2 i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009, eins og henni er breytt med pessari reglugerd, gilda
frd og med 20. oktober 2018, ad undanskildum malsmedferdarreglum par sem nefndin hefur kosid um drég ad reglugerd fyrir
20. oktober 2018.

3.gr.

Eigi sidar en 20. oktober 2025 skal framkvaemdastjornin leggja mat fyrir nefndina, sem um getur i 79. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1007/2009, um fengna reynslu af beitingu visindalegu vidmidananna til ad &kvarda innkirtlatruflandi eiginleika sem komid er
& med pessari reglugerd.

4.9r.
Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 20. oktober 2018.

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

Gjort i Brussel 19. april 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi mélsgreinar beetist vid i 1id 3.6.5 & eftir fjordu malsgreininni:

,»Fra og med 20. oktober 2018 skal virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni teljast hafa innkirtlatruflandi eiginleika sem
geta valdid skadlegum &hrifum & menn ef, & grundvelli 1. til 4. lidar sjottu mélsgreinar, pad er efni sem uppfyllir allar
eftirfarandi vidmidanir nema gdégn syni ad skadlegu ahrifin sem greinast eigi ekki vid um menn:

1) pad hefur skadleg ahrif & 6skaddada lifveru eda afkvaemi hennar, sem eru breyting a formfradi, lifedlisfraeoi, vexti,
proskun, a&xlun eda liftima lifveru, kerfis eda (undir)héps sem leidir til skertrar starfreennar getu, skertrar getu til ad baeta
upp fyrir vidbotaralag eda aukins neemleika gagnvart 6drum ahrifum,

2) pad hefur verkunarhatt & innkirtla, p.e. pad breytir virkni innkirtlakerfisins,
3) skadlegu ahrifin eru afleiding af verkunarheetti & innkirtla.

Sanngreining & virku efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni sem efni sem hefur innkirtlatruflandi eiginleika, sem getur haft
skadleg ahrif & menn i samraemi vid fimmtu malsgrein, skal byggjast & 6llum eftirfarandi pattum:

1) ollum fyrirliggjandi visindagégnum sem skipta mali (rannsoknir i lifi eda dnnur profunarkerfi, sem eru fullgilt &
fullneegjandi hétt og hafa forspargildi um skadleg ahrif & menn eda dyr; sem og rannsoknum i lifi, i glasi eda, ef vid &, i
tolvulikani sem veita upplysingar um verkunarhatt & innkirtla):

a) visindagdgn sem aflad er i samreemi vio alpjédlega sampykktar adferdarlysingar, einkum peaer sem tilgreindar eru i
ordsendingum framkveemdastjérnarinnar um setningu krafna um gogn vardandi virk efni og pléntuverndarvorur, i
samrami vio pessa reglugerd,

b) oOnnur visindagégn sem valin eru med pvi ad beita kerfisbundinni endurskodunaradferd, einkum samkvemt
leidbeiningum um gdgn 0r freediritum sem tilgreindar eru i ordsendingum framkveemdastjérnarinnar um setningu
krafna um gdgn vardandi virk efni og plontuverndarvérur, i samreemi vid pessa reglugerd,

2) mati & fyrirliggjandi visindagdgnum, sem skipta mali, & grundvelli adferdar med veegi rokstuddra visbendinga i pvi skyni
ad ganga Ur skugga um hvort vidmidanirnar, sem settar eru fram i fimmtu malsgrein, séu uppfylltar; vid dkvardanatoku
& grundvelli vaegis rokstuddra visbendinga skal mat & visindapekkingu einkum taka mid af 6llum eftirfarandi pattum:

a) bedi jakvaeedum og neikveedum nidurstdoum,
b) gildi rannsoknarhénnunar fyrir mat & skadlegum ahrifum og & verkunarhetti 4 innkirtla,

c) gadum og samraemi gagnanna med tilliti til mynsturs og samfellu nidurstadna innan og milli rannsdkna med svipada
hénnun og milli mismunandi dyrategunda,

d) rannsoknum & vahrifaleid, eiturefnahvérfum og efnaskiptum,

e) hugtakinu haskammti og alpjodlegum viomidunarreglum um radlagda hamarksskammta og til ad meta truflandi &hrif
vegna 6hdflegra eiturhrifa,

3) vid notkun & adferd med veegi rokstuddra visbendinga skal fastsetja tengslin milli skadlegra ahrifa og verkunarhattar &
innkirtla & grundvelli liffreedilegs sennileika, sem skal akvardadur i ljosi nverandi visindapekkingar og med hlidsjon af
alpjodlega sampykktum viomidunarreglum,

4) skadlegum &hrifum, sem eru 6sértekar afleiddar afleidingar af éorum eiturhrifum, sem skulu ekki tekin med vid
sanngreiningu efnis sem innkirtlatruflandi efni.”
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2) Eftirfarandi malsgreinar batist vid i 1id 3.8.2 & eftir einu malsgreininni:

,»Fra og med 20. oktober 2018 skal virkt efni, eiturdeyfir eda samverkandi efni teljast hafa innkirtlatruflandi eiginleika sem
getur haft skadleg ahrif & lifverur utan markhéps ef, & grundvelli 1. til 4. lidar pridju malsgreinar, pad er efni sem uppfyllir
allar eftirfarandi vidmidanir nema gogn syni ad skadlegu ahrifin sem greinast eigi ekki vid & (undir)hdpsstigi um lifverur utan
markhaops:

1) pad hefur skadleg ahrif & lifverur utan markhéps, sem eru breyting a formfraedi, lifedlisfraedi, vexti, proskun, exlun eda
liftima lifveru, kerfis eda (undir)hops sem leidir til skertrar starfreennar getu, skertrar getu til ad bata upp fyrir
vidbotaralag eda aukins nemleika gagnvart 6orum ahrifum,

2) pad hefur verkunarhatt & innkirtla, p.e. pad breytir virkni innkirtlakerfisins,
3) skadlegu ahrifin eru afleiding af verkunarhetti & innkirtla.

Sanngreining & virku efni, eiturdeyfi eda samverkandi efni sem efni sem hefur innkirtlatruflandi eiginleika, sem getur haft
skaoleg ahrif & lifverur utan markhéps i samraemi vid adra malsgrein, skal byggjast a 6llum eftirfarandi pattum:

1) ollum fyrirliggjandi visindagégnum sem skipta mali (rannsoknir i lifi eda dnnur profunarkerfi, sem eru fullgilt &
fullneegjandi hétt og hafa forspargildi um skadleg ahrif & menn eda dyr; sem og rannsoknum i lifi, i glasi eda, ef vid &, i
tolvulikani sem veita upplysingar um verkunarhatt & innkirtla):

a) visindagdgn sem aflad er i samreemi vio alpjédlega sampykktar adferdarlysingar, einkum peaer sem tilgreindar eru i
ordsendingum framkveemdastjérnarinnar um setningu krafna um gogn vardandi virk efni og pléntuverndarvorur, i
samrami vio pessa reglugerd,

b) onnur visindagdgn sem valin eru med pvi ad beita kerfisbundinni endurskodunaradferd, einkum samkveemt
leiobeiningum um gdgn ar freediritum sem tilgreindar eru i ordsendingum framkveemdastjérnarinnar um setningu
krafna um gdgn vardandi virk efni og pléntuverndarvérur, i samreemi vid pessa reglugerd,

2) mati & fyrirliggjandi visindagdgnum, sem skipta mali, & grundvelli adferdar med veegi rokstuddra visbendinga i pvi skyni
ad ganga Ur skugga um hvort vidmidanirnar, sem settar eru fram i annarri malsgrein, séu uppfylltar; vio akvardanatoku &
grundvelli vaegis rokstuddra visbendinga skal mat & visindapekkingu taka mid af 6llum eftirfarandi pattum:

a) baedi jAkveedum og neikvaedum nidurstédum, par sem greint er & milli flokkunarfraedilegra hdpa (t.d. spendyr, fuglar,
fiskar, froskdyr) par sem vid &,

b) gildi rannséknarhdnnunar fyrir mat & skadlegum ahrifum og gildi pess & (undir)hdpsstigi og fyrir mat & verkunarhatti
& innkirtla,

c) skadlegum ahrifum & axlun, voxt/proskun og 6drum skadlegum ahrifum, sem skipta mali, sem eru likleg til ad hafa
ahrif & (undir)hopa. Einnig skal taka tillit til fullnaegjandi, areidanlegra og demigerdra vettvangs- eda voktunargagna
og/eda nidurstadna ur hdpalikénum, ef peer liggja fyrir,

d) gadum og samraemi gagnanna med tilliti til mynsturs og samfellu nidurstadna innan og milli ranns6kna med svipada
hénnun og milli mismunandi flokkunarfraedilegra hopa,

e) hugtakinu haskammti og alpjoédlegum vidmidunarreglum um radlagda hdmarksskammta og til ad meta truflandi ahrif
vegna 6hdflegra eiturhrifa.

3) vid notkun & adferd med vaegi rokstuddra visbendinga skal fastsetja tengslin milli skadlegra ahrifa og verkunarhattar a
innkirtla & grundvelli liffreedilegs sennileika, sem skal akvardadur i ljosi ntverandi visindapekkingar og med hlidsjon af
alpjédlega sampykktum vidmidunarreglum,

4) skadlegum ahrifum, sem eru Gsértekar afleiddar afleidingar af 6drum eiturhrifum, sem skulu ekki tekin med vid
sanngreiningu efnis sem innkirtlatruflandi efni ad pvi er vardar lifverur utan markhops.*



