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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/979 2021/EES/74/15
fra 17. jani 2021

um breytingu a VII. til XI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um
skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er varoar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfis-
veitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu a
tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)

nr.

1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,

93/105/EB og 2000/21/EB (&), einkum 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i reglugerd (EB) nr. 1907/2006 eru sérstakar skraningarskyldur og kvadir lagdar & herdar framleidendum, innflytjendum
og eftirnotendum med pad fyrir augum ad taka saman gdgn um efnin sem peir framleida, flytja inn eda nota til ad meta
&haettuna sem tengist pessum efnum og til ad méta og maela med videigandi radstéfunum vid dhaettustjornun

[ VII. til X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 eru settar fram stadladar upplysingakrofur fyrir efni sem eru
framleidd eda flutt inn i magni sem nemur einu tonni eda meira, 10 tonnum eda meira, 100 tonnum eda meira og
1000 tonnum eda meira, eftir pvi sem vid &. 1 XI. vidauka vid pa reglugerd eru settar fram almennar reglur um adlégun
stodludu préfunardzetiunarinnar sem sett er fram i VII. til X. vidauka vid reglugerdina.

I jani 2019 komust framkveaemdastjornin og Efnastofnun Evropu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) ad peirri nidurstédu i
sameiginlegri adgerdaraztlun um mat & efnareglureglugerdinni (2) ad breyta etti tilteknum akveedum i vidaukunum vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til ad auka skyrleika vardandi skyldur skraningaradila og vardandi hlutverk og abyrgd
Efnastofnunarinnar skv. 1. og V1. balki peirrar reglugerdar, eftir pvi sem vio 4.

Reynslan hefur synt ad inngangstextarnir i VII. til X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 eru 6fullnzgjandi og ad
innleida atti vidbotarkréfur um heilbrigdi manna og umhverfid ad pvi er vardar valda hénnun rannséknar par sem
préfunaradferdin bydur upp & sveigjanleika. betta &tti m.a. ad tryggja ad préfanir & dyrum séu gerdar med skommtum af
videigandi steerd.

Til ad tryggja ad nothafar upplysingar séu veittar atti ad skyra nénar tiltekin akveedi vardandi upplysingar um edlisefna-
fredilega eiginleika efnis i VII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 ad pvi er vardar krofur um upplysingar
vardandi yfirbordsspennu og vatnsleysni malma og torleysanleg malmsambénd.

Breyta eetti tilteknum dkveedum um eiturefnafreedilegar upplysingar i VI1I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
med pad fyrir augum ad skyra nanar skyldur skraningaradila og abyrgd Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar framkvemd
rannsokna i glasi a augnertingu.

Komid hefur i 1j6s ad ymis akveedi um eiturefnafraedilegar upplysingar i VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
eru 6skyr og pad etti ad umorda pau. bessi akvadi varda einkum framkveemd rannsékna i lifi & hid- eda augnertingu og
28 daga rannsokn 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta.

Skyra etti nanar tiltekin akveedi vardandi upplysingar um edlisefnafreedilega eiginleika efnis i IX. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 i pvi skyni ad beeta vid nyjum sérteekum reglum um adlégun fyrir klofnunarfasta og seigju.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 216, 18.6.2021, bls. 121. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 286/2021

©)
®

fra 29. oktober 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

Framkveemdastjorn Evropusambandsins og Efnastofnun Evrépu, Sameiginleg adgerdaraetlun um mat a efnareglureglugerdinni fra
juni 2019 (https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

porf er & tilteknum nénari skyringum & pvi i &kveedunum um eiturefnafradilegar upplysingar i IX. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 hvenar ekki sé porf & ad gera rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum. bar ad auki er naudsynlegt ad
breyta sérteku reglunum, sem melt er fyrir um i 1X. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, um adlégun
rannsokna 4 eiturhrifum & exlun til ad tilgreina nanar tilvik pegar ekki er porf & ad framkveema préfanir. Einnig atti ad
skyra n&nar hvernig eigi ad syna fram & litla eiturefnafraedilega virkni efnis i pvi skyni ad adlaga profanir. Ad lokum etti
ad einfalda akveedi til ad fastsetja vid hvada skilyrdi er ekki er porf & frekari profunum & kynstarfsemi og frjésemi eda
eiturhrifum & proskun.

Einnig etti ad breyta IX. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til ad utiloka ad pvi sé sleppt ad framkveema
videigandi rannséknir & afdrifum og hegdun i umhverfinu eingéngu a grundvelli 1ags deilistuduls fyrir oktanél/vatn
pegar petta a ekki vid.

[ 1X. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 atti ad samreema moguleika & undanpagum & grundvelli flokkunar
vid idordanotkunina i 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008.

Breyta atti almennum reglum um adlégun a stéoludum profunardaetlunum i XI. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 i pvi skyni ad uppfaera paer og til ad komast hja tviraedni i tilteknum adkvaedum. bessar breytingar varda
einkum &kvaedi um notkun fyrirliggjandi gagna, veegi rokstuddra visbendinga og alyktun 0t fra efnaflokkum.

par ed Ovissa rikir um hvad haegt sé ad telja ad séu fyrirliggjandi gogn, eins og hugtakid er notad i undirlid 1.1. i
XI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, &tti ad skyra hugtakid ndnar med pvi ad samreema pad vid 3. og 4. mgr.
13. gr. peirrar reglugerdar. Fella @tti brott tilvisun i gédar starfsvenjur vid rannsoknir til ad tryggja samraemi vid
meginmal peirrar reglugerdar.

Skyra etti nanar i XI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 hvernig unnt sé ad beita adlogun a ,,vaegi rokstuddra
visbendinga® um tilteknar upplysingakrofur og hvernig tti ad skra pad.

Naudsynlegt er ad skyra nanar reglurnar sem meelt er fyrir um i XI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 ad pvi er
vardar ad fastsetja byggingarleg likindi. Skyra atti enn frekar hvada gagna er krafist til ad draga alyktun at fra
byggingarlega hliosteedum efnum, p.m.t. einkum fyrir efni af 6pekktri eda breytilegri samsetningu, flokin myndefni og
liffreedileg efni. Ad auki @tti ad fjarlegja tilvisun um ad Efnastofnunin gefi Ut leidbeiningar um petta efni par ed
leidbeiningarnar hafa pegar verid birtar.

Flytja etti nedanmalsgreinina i lidnum ,,vahrifamioud profun fyrir tiltekid efni i XI. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 yfir i meginmalid til ad auka synileika hennar. Ad lokum etti ad breyta dkveedunum i peim 1id til ad skyra
lagatextann nanar og samraema hann vid breytingarnar & eiturefnafraedilegu upplysingunum.

pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samramis vid pad.
Tillagdar breytingar mida ad pvi ad veita nanari Gtlistun & tilteknum upplysingakréfum og auka réttarvissu um paer
matsadferdir sem Efnastofnunin beitir nu pegar. Engu ad sidur er ekki haegt ad utiloka ad breyttu dkvaedin geetu hrint af

stad uppfarslu & skraningarskjélum. Af peim sokum atti ad fresta beitingu pessarar reglugeroar.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum VII. til X1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugers.

2.gr.

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

Han kemur til framkveemda fra og med 8. jandar 2022.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 17. jani 2021.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum VII. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi malsgrein er beett vid a eftir sjéttu malsgreininni i inngangshlutanum:

,.Ef profunaradferd bydur upp a sveigjanleika i honnun rannsdknar, t.d. i tengslum vid val 4 skammtastaerdum, skal su
hénnun rannséknar sem er valin tryggja ad gégn sem veroa til séu fullnaegjandi til heettugreiningar og ahattumats.
I pessu skyni skal framkvaema préfanir med skommtum af videigandi steerd. Ef val & skammti (styrkur) takmarkast af
edlisefnafraedilegum eiginleikum eda liffredilegum ahrifum profunarefnisins skal leggja fram rokstudning.*

b) I stad textans i undirlid 7.6 i 1. dalki kemur eftirfarandi:

,,1.6. Yfirbordsspenna vatnslausnar®.

c) Eftirfarandi malsgrein er beett vid i undirlid 7.7 i 2. dalki:

,»A0 pvi er vardar malma og torleysanleg
malmsambond skal leggja fram upplysingar
um ummyndun/uppleysingu i vatnskenndum
midli.

d) [ stad textans i undirlid 8.2.1 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

»8.2.1.  Ef nidurstddurnar ar fyrstu rann-
sokninni i glasi gera pad ekki kleift ad taka
endanlega akvoroun um flokkun efnis eda pad
ad augnertingarmattur sé ekki til stadar skal
skraningaradilinn framkvema adra(r) rann-
sokn(ir) i glasi fyrir pennan endapunkt eda
Efnastofnunin kann ad krefjast hennar/peirra.*

2) Akvedum VIII. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi malsgrein er beett vid & eftir fjordu malsgreininni i inngangshlutanum:

,Ef profunaradferd bydur upp & sveigjanleika i honnun rannsoknar, t.d. i tengslum vid val & skammtasterdum, skal su
hénnun rannsoknar sem er valin tryggja ad gogn sem verda til séu fullnaegjandi til hettugreiningar og ahattumats.
[ pessu skyni skal framkvaema profanir med skdmmtum af videigandi steerd. Ef val 4 skammti (styrkur) takmarkast af
edlisefnafraedilegum eiginleikum eda liffraedilegum ahrifum profunarefnisins skal leggja fram rokstudning.*

b) 1 stad fyrstu malsgreinar { undirlid 8.1 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

,8.1.  Rannsokn & hidetingu/-ertingu i lifi
skal adeins framkveemd ef rannsokn(ir) i glasi
samkveemt lidum 8.1.1 og/eda 8.1.2 i VII.
vidauka a/eiga ekki vid eda ef nidurstddur Gr
pessari rannsokn eda pessum rannséknum eru
ekki fullnzgjandi fyrir flokkun og
aheettumat.*
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c) I stad fyrstu malsgreinar i undirlid 8.2 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

,,8.2. Rannsdkn & alvarlegum augnskada/
augnertingu f lifi skal adeins fram-
kveemd ef rannsékn(ir) i glasi samkveemt
1i6 8.2.1 i VII. vidauka &/eiga ekki vio
eda ef nidurstéournar Ur pessari rann-
sokn eda pessum rannsoknum eru ekki
fullnaegjandi fyrir flokkun og
ahaettumat.

d) 1 stad fyrsta malslidar fyrstu malsgreinar  1id 8.6.1 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

- Tyrir liggja areidanlegar nidurstddur ur
rannsoknum (90 daga) & halflangvinnum
eda langvinnum eiturhrifum eda skran-
ingaradilinn gerir tillégu ad peim, ad pvi
tilskildu ad notud sé heppileg dyra-
tegund, skammtur, leysir og ikomuleid
eda”.

e) [ stad fjordu og fimmtu malsgreinar i 1id 8.6.1 f 2. dalki kemur eftirfarandi:

,,Ad pvi er vardar nandform, sem eru ekki
med mikinn leysnihrada i liffreedilegum midli
skal rannsoknin innihalda eiturefnahvarfa-
rannsékn & m.a. afturbatatimabili og, ef vid &,
Gthreinsun lungna. Ekki parf ad framkvaema
eiturefnahvarfarannsdknir ef jafngildar
upplysingar um eiturefnahvorf nanéformsins
liggja pegar fyrir.

Skraningaradilinn skal gera tillégu ad

rannsokn (90 daga) & hélflangvinnum

eiturhrifum (lidur 8.6.2 i IX. vidauka) eda

Efnastofnunin kann ad krefjast hennar ef:

fjoldi tilvika, par sem menn verda fyrir

véhrifum, og lengd peirra benda til pess ad
rétt sé ad gera rannsdkn sem varir lengur

og ad uppfylltu 6oru af eftirfarandi

skilyréum:

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

— rannsoknir & eiturefnahvorfum, sem eru
rétt Utfeerdar, leida i 1j6s ad efni, eda
umbrotsefni pess, safnast upp i tilteknum
vefjum eda lifferum, sem koma e.t.v.
ekki fram i rannsoknum & skammvinnum
eiturhrifum en sem geta haft i fér meo
sér skadleg ahrif vid langvinn vahrif.”
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f) Eftirfarandi malsgrein er beett vid i 1id 9.3.1 i 2. dalki & eftir fyrstu malsgreininni:

,,Ekki ma sleppa rannsdkninni eingéngu &
grundvelli lags deilistuduls fyrir oktandl eda
vatn nema asogseiginleikar efnisins stjornist
eingdngu af fitusaekni. Til demis ma ekki
sleppa rannsokninni eingéngu a grundvelli
lags deilistuduls fyrir oktandl eda vatn ef
efnid er yfirbordsvirkt eda getur jénast vid
syrustig umhverfisins (pH-gildi 4-9).«

3) Akvadum IX. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi malsgrein er beett vid a eftir fimmtu malsgreininni i inngangshlutanum:
,Ef profunaradferd bydur upp 4 sveigjanleika i honnun rannsoknar, t.d. i tengslum vid val 4 skammtasterdum, skal su
hénnun rannsoknar sem er valin tryggja ad gogn sem verda til séu fullnagjandi til heettugreiningar og ahettumats.
I pessu skyni skal framkvaema profanir med skémmtum af videigandi steerd. Ef val & skammti (styrkur) takmarkast af

edlisefnafreedilegum eiginleikum eda liffraedilegum ahrifum profunarefnisins skal leggja fram rokstudning.*

b) Eftirfarandi undirlio er beett vid i undirlid 7.16 i 2. dalki:

»- e0a, efnid hefur engan efnahdp, byggt &
uppbyggingu, sem getur klofnad.*

c) Eftirfarandi texta er beett vid i undirlid 7.17 i 2. dalki:

,»Ad pvi er vardar vetniskolefni skal akvarda
edlisseigju vio 40 °C.

d) Lidur 8.6.1 fellur brott.

e) I stad inngangsmalslidar og fyrsta og annars undirlidar i fyrstu malsgrein  1id 8.6.2 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

,,8.6.2. Rannsdknin (90 daga) 4 halflang-

vinnum eiturhrifum er 6porf ef:

— areidanlegar
rannsoknarnidurstdour (28 daga)
& skammvinnum eiturhrifum
liggja fyrir sem leida i 1jos
alvarleg eiturhrif sem uppfylla
vidmidanir fyrir flokkun efnisins
sem SEM EV (1. eda 2. Undir-
flokkur) par sem unnt er med
beitingu videigandi dviss-
ustuduls ad framreikna NOAEL-
28 daga yfir 8 NOAEL-90 daga
fyrir sému vahrifaleid eda
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— fyrir liggja areidanlegar nidur-
stédur ar rannséknum & lang-
vinnum eiturhrifum eda skran-
ingaradilinn gerir tilldgu ad
peim, ad pvi tilskildu ad notud sé
heppileg dyrategund og ikomule-
10 eda“.

f) 1 stad fjordu mélsgreinar i 1id 8.6.2 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

,»A0 pvi er vardar nanoform, sem eru ekki
med mikinn leysnihrada i liffreedilegum
midli skal rannséknin innihalda eitur-
efnahvarfarannsékn & m.a. afturbatatimabili
og, ef vid 4, tthreinsun lungna. Ekki parf ad
framkvaema eiturefnahvarfarannséknir ef
jafngildar upplysingar um eiturefnahvorf
nano6formsins liggja pegar fyrir.*

g) [stad textans i undirlid 8.7 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

,»8.7. Rannsoknirnar eru éparfar ef:

— vitad er ad efnid er krabba-
meinsvaldandi erfdaeitur sem
uppfyllir viomidanir fyrir flokkun
baedi i heettuflokkinn stokk-
breytandi ahrif & kimfrumur
(undirflokkur 1A eda 1B eda
2. undirflokkur) og krabba-
meinsvaldandi ahrif (undirflokkur
1A eda 1B) og gerdar eru videig-
andi radstafanir vid dhattu-
stjornun eda

— vitad er ad efnid er kim-
frumustokkbreytir sem uppfyllir
vidmidanir fyrir flokkun i heettu-
flokkinn stokkbreytandi &hrif &
kimfrumur (undirflokkur 1A eda
1B) og gerdar eru videigandi
raostafanir vid ahaettustjornun eda

— efnid hefur litla, eiturefn-
afreedilega virkni (yfirgripsmikid
og upplysandi gagnasafn synir
engin merki um eiturhrif i neinum
fyrirliggjandi pr6funum), unnt er
ad feera sonnur 4, & grundvelli
gagna um eiturefnahvorf, ad
engin kerfistengd upptaka eftir
vidkomandi ikomuleidum eigi sér
stad (styrkur i blodvdkva/blodi er
t.d. undir greiningarmérkum med
notkun nakvaemrar adferdar og
hvorki efnid né umbrotsefni pess
er fyrir hendi i pvagi, galli eda
utdéndunarlofti) og vahrif & menn
eru engin eda Gveruleg.
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Ef vitad er ad efni hefur skadleg ahrif &
kynstarfsemi og frjésemi og uppfyllir
vidmidanir fyrir flokkun sem efni i
haettuflokknum eiturhrif & &exlun,
(undirflokkur 1A eda 1B: Getur haft skadleg
ahrif & frjésemi (H360F)) og fyrirliggjandi
gogn eru fullnzgjandi til ad dhaettumat sé
areidanlegt parf ekki ad gera frekari préfanir
a kynstarfsemi og frjésemi.

Ef vitad er ad efni veldur eiturhrifum &
proskun og uppfyllir vidmidanir fyrir
flokkun sem efni i haettuflokknum eiturhrif &
&xlun, (undirflokkur 1A eda 1B: Getur haft
skadleg ahrif & born i modurkvidi (H360D))
og fyrirliggjandi gogn eru fullnggjandi til ad
dhaettumat sé areidanlegt parf ekki ad gera
frekari profanir & eiturhrifum & proskun.*

h) Eftirfarandi malsgrein er beett vid i 1id 9.3.2 i 2. dalki & eftir fyrstu malsgreininni:

,-Ekki ma sleppa rannsdkninni eingéngu &
grundvelli lags deilistuduls fyrir oktandl eda
vatn nema uppsofnunargeta efnisins i
lifverum stjornist eingdngu af fitusaekni. Til
daemis ma ekki sleppa rannsékninni
eingdngu & grundvelli 1ags deilistuduls fyrir
oktandl eda vatn ef efnid er yfirbordsvirkt
eda getur jonast vid syrustig umhverfisins
(pH-gildi 4-9).«

i) Eftirfarandi malsgrein er baett vid i 1id 9.3.3 i 2. dalki & eftir fyrstu malsgreininni:

,,Ekki ma sleppa rannsokninni eingéngu &
grundvelli 1ags deilistuduls fyrir oktandl eda
vatn nema &sogseiginleikar efnisins stjornist
eingdngu af fitusaekni. Til demis ma ekki
sleppa rannsokninni eingdngu & grundvelli
lags deilistuduls fyrir oktandl eda vatn ef
efnid er yfirbordsvirkt eda getur jonast vid
syrustig umhverfisins (pH-gildi 4-9).
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4) Akvadum X. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi malsgrein er beett vid 4 eftir fimmtu malsgreininni i inngangshlutanum:

,Ef profunaradferd bydur upp 4 sveigjanleika i honnun rannsdknar, t.d. i tengslum vid val 4 skammtasterdum, skal su
hénnun rannséknar sem er valin tryggja ad gogn sem verda til séu fullnagjandi til hettugreiningar og ahattumats. |
pessu skyni skal framkvaema préfanir med skdmmtum af videigandi steerd. Ef val a skammti (styrkur) takmarkast af
edlisefnafredilegum eiginleikum eda liffredilegum ahrifum préfunarefnisins skal leggja fram rokstudning.*

b) I stad textans i undirlid 8.7 i 2. dalki kemur eftirfarandi:

,,8.7. Rannsoknirnar eru oparfar ef:

— vitad er ad efnid er krabba-
meinsvaldandi erfdaeitur sem
uppfyllir viomidanir fyrir flokkun
baedi i heettuflokkinn stokk-
breytandi ahrif & kimfrumur
(undirflokkur 1A eda 1B eda
2. undirflokkur) og krabba-
meinsvaldandi ahrif (undirflokkur
1A eda 1B) og gerdar eru vid-
eigandi radstafanir vid ahaettu-
stjornun eda

— vitad er ad efnid er kimfrumus-
tokkbreytir sem uppfyllir vidmid-
anir fyrir flokkun i heettuflokkinn
stokkbreytandi ahrif & kimfrumur
(undirflokkur 1A eda 1B) og
gerdar eru videigandi radstafanir
vid dheattustjornun eda

— efnid hefur litla, eiturefn-
afreedilega virkni (yfirgripsmikid
og upplysandi gagnasafn synir
engin merki um eiturhrif sem sjast
i neinum fyrirliggjandi préfunum),
unnt er ad feera sonnur 4, a
grundvelli gagna um eiturefn-
aferli, ad engin kerfistengd upp-
taka eftir viokomandi ikomuleid-
um eigi sér stad (styrkur i
bladvokvasbldai er t.d. undir
greiningarmdrkum med notkun
ndkveemrar adferdar og hvorki
efnid né umbrotsefni pess er fyrir
hendi i pvagi, galli eda Gténdun-
arlofti) og vahrif & menn eru engin
eda overuleg.

Ef vitad er ad efni hefur skadleg ahrif &
kynstarfsemi og frjésemi og uppfyllir
viomidanir fyrir flokkun sem efni i hattu-
flokknum eiturhrif & exlun, (undirflokkur
1A eda 1B: Getur haft skadleg ahrif &
frjésemi (H360F)) og fyrirliggjandi gogn eru
fullnzegjandi til ad dheaettumat sé areidanlegt
parf ekki ad gera frekari profanir a
kynstarfsemi og frjosemi.




18.11.2021

EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 74/153

Ef vitad er ad efni veldur eiturhrifum &
proskun og uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun
sem efni i haettuflokknum eiturhrif & &xlun
(undirflokkur 1A eda 1B: Getur haft skadleg
ahrif & bérn i médurkvidi (H360D)) og
fyrirliggjandi gégn eru fullnaegjandi til ad
ahaettumat sé areidanlegt parf ekki ad gera
frekari profanir 4 eiturhrifum 4 proskun.*

5) Akvadum XI. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Akvadum 1. lidar (,,PROFANIR VIRDAST OPARFAR AF VISINDALEGUM ASTADUM®) er breytt sem hér segir:

Eftirfarandi texta er beett vid undir fyrirsdgn undirlidar 1.1 (,,Notkun fyrirliggjandi gagna“):

,EKki skal lita svo 4 ad gégn sem verda til fra og med 1. juni 2008 séu fyrirliggjandi gogn og pau skulu ekki falla
undir almennar reglur um adlogun sem melt er fyrir um 1 pessum 1id (1.1).*

i stad fyrirsagnar lidar 1.1.1 kemur eftirfarandi:

»1.1.1. Gogn um edlisefnafredilega eiginleika Gr tilraunum sem ekki eru gerdar i samraemi vid profunar-
adferdirnar sem um getur i 3. mgr. 13. gr.“

[ stad textans i undirlid 1.2 (,,Vaegi rokstuddra visbendinga®) kemur eftirfarandi:

,»Vaegi rokstuddra visbendinga telst fullnagjandi pegar upplysingar frd nokkrum 6hadum heimildum gera pad
kleift til samans, & grundvelli rokstuddra &steedna, ad draga alyktun um upplysingakréfu pd ad upplysingar fra
hverri heimild fyrir sig teljist 6fullnagjandi til ad uppfylla upplysingakréfuna. Rékstudningurinn verdur ad vera
med hlidsjon af peim upplysingum sem myndu annars fast Gr rannsékn sem alla jafna yrdi gerd vegna pessarar
upplysingakrofu.

Veagi rokstuddra visbendinga, & grundvelli préfunaradferda sem hafa nylega verid proadar en eru ekki enn hluti af
préfunaradferdunum sem um getur i 3. mgr. 13. gr., getur nagt til ad unnt sé ad rokstydja med fullnaegjandi hatti
ad peer veiti upplysingar sem gera pad kleift ad draga alyktun um upplysingakréfuna.

Veagi rokstuddra visbendinga getur leitt til peirrar nidurstddu ad efni hafi eda hafi ekki sérstakan eiginleika.

Ef veegi rokstuddra visbendinga er fullnegjandi er upplysingakrafan uppfyllt. Af pessum sékum skal sleppa frekari
tilraunum & hryggdyrum og pad ma sleppa pvi ad gera frekari tilraunir sem varda ekki hryggdyr.

i 6llum tilvikum skulu veittar upplysingar vera fullnagjandi til flokkunar og merkingar og/eda ahzttumats og
leggja skal fram fullnzgjandi og areidanleg gogn, p.m.t.:

— ftarleg rannsdknarsamantekt & rannséknum sem voru notadar sem heimildir,

— rokstudningur par sem utskyrt er hvers vegna heimildirnar leida i sameiningu til nidurstédu um upplysinga-
kréfuna.

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

I stad textans (,Alyktun ut fra efnaflokkum og byggingarlega hlidstedum efnum®) i undirlid 1.5 kemur
eftirfarandi:

Efni, sem venta ma ad hafi samberilega edlisefnafraedilega, eiturefnafreedilega og visteiturefnafreedilega
eiginleika eda fylgi reglubundnu mynstri vegna pess ad pau eru lik ad byggingu, ma lita & sem hép eda flokk efna.
Notkun hugmyndarinnar um hoépa krefst pess ad unnt sé ad spa fyrir um edlisefnafrdilega eiginleika, ahrif &
heilbrigdi manna og umhverfi eda afdrif efnisins i umhverfinu Ut frd gégnum um vidmidunarefni innan hépsins
med innreikningi milli annarra efna i hpnum (alyktun 0t fra byggingarlega hlidstedum efnum). petta kemur i veg
fyrir ad profa purfi hvert efni med tilliti til hvers endapunkts.
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Ef nandform falla undir skraninguna skal fjalla sérstaklega um nandform i adferdinni hér ad framan. Vié flokkun
mismunandi nanéforma sama efnis ma lik sameindabygging ein og sér ekki pjona sem rékstudningur.

Ef nanéform sem falla undir skraningu eru flokkud eda sett i ,,undirflokk” med 6drum formum efnisins, p.m.t.
onnur nan6form, i sému skraningu gilda kvadirnar hér ad ofan & sama hétt.

Likindin geta grundvallast & einhverju af eftirfarandi:
1) sameiginlegum, virkum hépi,

2) sameiginlegum forefnum og/eda likum & sameiginlegum nidurbrotsefnum fra edlis- og liffreedilegum ferlum
par sem myndast efni sem eru svipud ad byggingu,

3) stédugu mynstri vardandi pad hvernig styrkur mismunandi eiginleika breytist innan flokksins.

Byggingarleg likindi fyrir UVCB-efni skulu fastsett & grundvelli likinda i uppbyggingu efnispattanna asamt styrk
pessara efnispatta og breytileikans i styrk pessara efnispatta. Ef unnt er ad syna fram 4 ad ekki er teknilega
mogulegt eda 6hagkveemt ad greina alla einstaka efnispatti ma syna fram & byggingarleg likindi med 6drum heetti
til a0 unnt sé ad gera megindlegan og eigindlegan samanburd & raunverulegri samsetningu einstakra efna.

Ef hugmyndin um hépa er notud skal flokka og merkja efnin & pessum grundvelli.

i 6llum tilvikum skulu nidurstddurnar uppfylla 81 eftirfarandi skilyrdi:

— vera fullnzgjandi til flokkunar og merkingar og/eda &haettumats,

— taka & fullnaegjandi og areidanlegan hatt til peirra lykilbreytna sem rannsaka skal i samsvarandi rannsdkn sem
skal alla jafna framkvaemd vegna tiltekinnar upplysingakrofu,

— né yfir timalengd véhrifa sem er sambeerileg vid eda lengri en samsvarandi rannsokn sem skal alla jafna fram-
kveemd vegna tiltekinnar upplysingakréfu ef timalengd vahrifa er videigandi breyta.

i 6llum tilvikum skal leggja fram fullnagjandi og areidanleg gégn um pa adferd sem beitt er. Slik gogn skulu
innihalda:

— itarlega rannsoknarsamantekt um hverja heimildarrannsékn sem var notud vid adlégunina,
— utskyringu & pvi af hverju haegt er ad aatla eiginleika skrads efnis Gt fra 6drum efnum i hépnum,

— studningsupplysingar til ad rokstydja slikar utskyringar 4 detludum eiginleikum med visindalegum haetti.*

b) Akvaedum 3. lidar (,, VAHRIFAMIDUD PROFUN FYRIR TILTEKID EFNI¥) er breytt sem hér segir:

[ stad undirlidar 3.1. kemur eftirfarandi:

,-3.1. Heimilt er ad sleppa proéfunum, i samreemi vid 1id 8.7 i VIII. vidauka og i samraeemi vid 1X. og X. vidauka, &
grundvelli vahrifasvidsmyndarinnar eda -myndanna sem eru settar fram i efnadryggisskyrslunni. Einungis
skraningaradilum sem framleida minna en 100 tonn & ari & framleidanda eda innflytjanda, & grundvelli
vahrifasviosmyndarinnar eda -myndanna sem eru settar fram i efnadryggisskyrslunni, er heimilt ad sleppa
profunum { samraemi vid 1id 8.6.1 i VIIL. vidauka.*

[ stad ii. lidar a-lidar 1 1id 3.2. kemur eftirfarandi:

. unnt er ad finna DNEL- eda PNEC-gildi ut fr4 fyrirliggjandi profunargégnum fyrir vidkomandi efni, ad
teknu fullu tilliti til aukinnar Gvissu sem stafar af nidurfellingu upplysingakréfunnar, og slik DNEL- eda
PNEC-gildi skipta mali og eru videigandi, badi ad pvi er vardar nidurfellingu upplysingakréfunnar og vegna
ahattumats. T peim tilgangi og med fyrirvara um 2. dalk i lidum 8.6 og 8.7 i IX. og X. vidauka telst DNEL-
gildi, sem faest i 28 daga rannsékn & eiturhrifum vid endurtekna skammta, ekki videigandi grundvéllur
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fyrir pvi ad sleppa 90 daga rannsokn & eiturhrifum vid endurtekna skammta og DNEL-gildi, sem feast vid
skimun eftir eiturhrifum & &xlun og proskun, telst ekki videigandi grundvollur fyrir pvi ad sleppa rannsékn &
eiturhrifum & proskun a forburdarskeidi eda framlengdri einnar kynslédar rannsokn a eiturhrifum a axlun.*



