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1 Almennt
1.1 Hvao er REACH og hvar er haegt ad nalgast frekari upplysingar?

REACH er hin enska skammstdfun a nyrri Evropureglugerd nr. 1907/2006 er
vardar skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)). REACH reglugerdin gekk i gildi i Evrépu pann 1.
juni 2007 og var tilgangurinn ad einfalda og endurbeeta fyrri [6ggjof
Evropusambandsins (ESB) vardandi efni. Med REACH reglugerdinni er einnig
stofnud Efnastofnun Evrépu (ECHA) sem gegnir midlaegu hlutverki i
samraemingu og framkvaemd & dkveedum reglugerdarinnar. ECHA er stadsett
i Helsinki i Finnlandi og mun stjérna skraningu, mati, leyfisveitingum og
takmorkunum vardandi efni til ad tryggja samraemi innan Evropusambandsins.
REACH reglugerdin var innleidd ad fullu & islandi med setningu reglugerdar
750/2008 um skraningu, mat, leyfisveitingar og takmarkanir ad pvi er vardar
efni og tok gildi hér & landi pann 18. juni 2008.

e REACH reglugerdina mé finna & heimasiou stjérnartidinda
Evropusambandsins (www.eur-lex.europa.eu) . Hana ma einnig finna a
islensku sem fylgiskjal vid reglugerd nr. 750/2008 um skraningu, mat,
takmarkanir og leyfisveitingu ad pvi er vardar efni (www.reglugerd.is)
Um REACH - itarlegri upplysingar og grunnefni um REACH er haegt
ad nalgast i hlutanum REACH & vefsiou ECHA, www.echa.europa.eu;
Upplysingar a islensku um REACH er einnig haegt ad finna a
heimasiou Umhverfisstofnunar, www.ust.is

e REACH leidbeiningarskjol (e. guidance documents) — innihalda
skyringar og itarefni med lagatextanum. Leidbeiningaskjolin sem finna
ma & vefsiou ECHA (REACH — guidance) er arangur samrads vid
mikilveega hagsmunaadila sem og nain samvinna milli par til baerra
yfirvalda adildarrikja ESB og framkvaemdastjérnar Evropu-
sambandsins. Vinsamlega stydjist vid nyjustu skra yfir 6ll lokaskjol.

e LEITARadgerd & heimasiou ECHA- veitir pér kost & ad fara gegnum
pau skjol sem fyrir hendi eru. Med pvi ad nota leit samkvaemt lykilordi
verdur pér beint ad mikilveegustu koflunum i leidbeiningarskjolunum
eda leidbeiningarhlutunum a vefsidu ECHA.

e NAVIGATOR-to6l — Er ad finna a sidunni
http://reach.jrc.it/navigator _en.htm Navigator-t6lid audveldar manni ad
atta sig a skyldum sinum samkveemt REACH.

e REACH-IT og IUCLID 5 - IUCLID 5 er hugbunadart6l sem gerir pér
kleift ad skra, halda utan um, vista og skiptast & upplysingum um
edlisleega eiginleika og heaettueiginleika efna. Leidbeiningar um ,Hvar
skal skrd naudsynlegar gagnaupplysingar vegna REACH reglugerdar
ESB* fylgja med IUCLID5. | [UCLIDS5 er buid ad innleida snidmat (e.
templates) sem unnin voru hja OECD (Efnahags- og
framfarastofnuninni — nanari upplysingar, sja spurningar nr.5.3 og 6.6).

e REACH IT bydur upp a heimasidu fyrir fyrirtaeki par sem haegt er ad
leggja fram malsskj6l vegna skraningar efna. REACH-IT gerir einnig
ECHA og yfirvoldum adildarrikja kost a ad fara yfir malsskjélin. ECHA
mun veita adgang ad upplysingum sem ekki eru bundnar trinadi a




vefsiou sinni. Frekari upplysingar um REACH-IT og IUCLID 5 ma finna
a vefsiou ECHA.

e INNLEND PJONUSTUBORD - eru tengilidir innan hvers adildarrikis
EES pegar leitad er adstodar vardandi REACH (allar nanari
upplysingar sja spurningu 1.5). Listi yfir innlend pjonustubord er
faanlegur & heimasiou ECHA. bar eru einnig upplysingar um pa
pjonustu sem faest hja pjonustubordi ECHA og um IUCLID 5 studning.
Islenska pjonustubordid er stadsett hja Umhverfisstofnun, haegt er ad
senda post & ust@ust.is

1.2 Hverju hefur verio breytt med leidréttingum vido REACH fra 29. mai
2007?

REACH reglugerdin kom fyrst Gt i desember 2006. Markmid leidréttinganna
vid REACH fra 29. mai 2007 var ad leidrétta tungumalavillur en ekki ad gera
breytingar & efni texta. Flestar breytinganna eiga vid utgafur & 6orum
tungumalum en ensku. Ein breyting sem minnst verdur a hér er i 8. mgr. 64.
gr. par sem prentvilla hefur verid leidrétt: tilvisun i malsmedferd sem leida 4 til
endanlegrar nidurstodu vardandi pad hvort eigi ad veita eda hafna leyfi hefur
réttilega verid heimfaerd undir 3. mgr., 133. gr., sem fjallar um malsmedferd
hja eftirlitsnefndinni.

1.3 Hvenaer koma akvaedi REACH reglugerdarinnar til framkvaemda?

[ 141. gr. REACH reglugerdarinnar koma fram dagsetningar paer sem fjalla
um gildistoku og hveneer beita skuli akveedum og skuldbindingum samkveemt
REACH reglugerdinni.

Hinn 1. juni 2007 gekk REACH reglugerdin i gildi i Evropu og métti pa fara ad
beita peim akveedum sem ekki eru tilgreind i 2. til 4.mgr. 141 gr. REACH
reglugerdarinnar.

Pann 1. juni 2008 matti byrja ad beita 6llum helstu dkveedunum, p.e. Il. Balki
um skraningu efna, Ill. Balki um samnytingu gagna, V. Balki um eftirnotendur,
VI. Balki um mat, VII. Balki um leyfi, XI. Balki um flokkunar- og
merkingarskranna, og XIl. Balki um upplysingar. Einnig 128. gr. um frjalsan
flutning og 136. gr. um bradabirgdaradstafanir vardandi skrad efni.

Enn fremur mun VIII. Bélki og XVII. vidauka um takmarkanir verda beitt fra 1.
juni 2009.

REACH reglugerdin tok gildi & islandi pann 18. juni 2008.

1.4 Hver ber abyrgd a framkvaemd REACH reglugerdarinnar?

Samkvaemt 125. gr. og 126. gr. REACH reglugerdarinnar eru adildarriki 4byrg
fyrir pvi ad samin verdi innlend akveedi til skilgreiningar a eftirlitspattum og
viodurlogum vegna brota a REACH reglugerdinni fyrir 1. desember 2008. Lagt
er til ad samband sé haft vio logbeer yfirvold sem sja um framkvaemd
reglnanna i hverju landi fyrir sig til ad afla upplysinga um innlendar
eftirlitsreglur sem settar verda. Einnig er heimilt ad hafa samband vid



tollayfirvéld og innlenda pjénustubordid vardandi frekari upplysingar.

1.5 Hvern hef ég samband vid ef ég er med spurningar um REACH?

Haegt er ad fa adstod og upplysingar &ymsum stédum:

Hafa parf samband vid innlend pjonustubord sem buid er ad koma & fot
i hverju EES riki fyrir sig vardandi upplysingar um abyrgd og skyldur
samkvaemt akveedum REACH. bjénustubordin veita pjonustu &
tungumali viokomandi lands vegna pekkingar a adsteedum i
viokomandi landi (t.d. innlendri 16ggjof, uppbyggingu
framkveemdaradila, o.s.frv.). Samkveemt 124. gr. REACH
reglugerdarinnar aettu innlend pjénustubord ad vera tilbuin ad sinna
sinum hlutverkum i 6llum adildarrikjum pann 1. jani 2007. Nalgast ma
skrd med upplysingum um hvernig heegt er ad hafa samband a ECHA
vefsidunni. islenskt pjonustubord er stadsett hja Umhverfisstofnun,
ust@ust.is

Til ad geta veitt radgjof um hvernig skal efna skuldbindingar samkvaemt
REACH hafa fagsambodnd, samtok innan atvinnugreina, vidskiptarad og
onnur samtok sett upp pjénustubord fyrir hagsmunaadila til ad veita
sérsnidinn studning vid atvinnugreinar og afurdir, t.d. & svidi plastefna,
steinefna, jardoliu, malningar og pau hafa a valdi sinu orda- og
hugtakanotkun innan atvinnugreinanna.

Auk pess veitir ECHA pjonustu vid fyrirteeki sem skra efni. ECHA
adstodar skraningaradila efna vardandi spurningar um akveedi REACH
en einnig vardandi IUCLID 5, REACH-IT og um stjorn & innsendum
malsskjolum. Komid hefur verid a fét neti sem tengir saman innlendu
REACH pjénustubordin og ECHA med pad ad meginmarkmidi ad mota
bestu, samkvaemnustu og samraemdustu radgjof sem hugsast getur
fyrir framleidendur, innflytjendur, eftirnotendur og hagsmunaadila,
sérstaklega minni og medalstor fyrirtaeki innan EES. | pessu samhengi
verdur p.a.l. alveg eins heegt ad hafa samband vid innlenda
pjénustuboradid i pinu landi vardandi radgjof um REACH.

Fyrirteeki sem ekki eru innan Bandalagsins bera ekki beint skyldur
samkveemt REACH reglugerdinni. Samt er peim heimilt ad hafa
samband vid ECHA 6ski pau eftir almennum upplysingum um REACH.
Ef spurningar peirra tengjast akvednum innlendum adstaedum er peim
heimilt ad snua sér til pjonustubords i adildarriki.

1.6 Hvernig nalgast ég upplysingar um atvinnutaekifaeri hja ECHA?

ECHA velur starfsfolk sitt med opnu valferli eftir ad birt hefur verid tilkynning
um lausa stédu eda auglyst eftir ahugasdmum adilum & ECHA vefsidunni og
a vefsiou Evropsku starfsmannavalsskrifstofunnar (European Personnel
Selection Office (EPSO)). bess er vinsamlega farid & leit vid &hugasama ad
skoda pessar sidur reglulega vardandi framtidar starfsméguleika hja ECHA.



2 Gildissvio

2.1 Gildir REACH um efni (annad hvort efnin sjalf, i efnabléondum eda i
tilteknum hlutum) sem framleidd eru eda flutt inn i magni sem er undir
einu tonni a ari?

J4, vegna pess ad REACH gerir krofu um ad ymsum skyldum sé sinnt.
Skraningarskilyrdi eiga eingdngu vid um efni sem framleidd eru eda flutt eru
inn i magni sem nemur einu tonni eda meira & ari fyrir hvern skraningaradila
(sja 6. hluta, spurningar um skraningu). Samt kann svo ad vera, ef efni er
framleitt/flutt inn i magni undir einu tonni & ari midad vid hvern skraningar-
adila, ad adrar skyldur samkveemt REACH eigi vid, ef efnid sem um raedir
fellur undir gildissvid REACH. bessar skyldur fara einnig eftir séreinkennum
efnisins (t.d. hvort efni sé flokkad sem heettulegt efni eda ekki). Ad auki eru
skyldur vid REACH mismunandi og fara eftir pvi hvert hlutverk pitt er i
sambandi vid efnid (t.d. hvort pa flytjir pad inn eda sért ad kaupa pad fra
framleidanda innan EES til ad nota pad). Leidbeiningarskjol fyrir Navigator
sem og Leidbeiningar um skraningu (Guidance on registration - hluti 1.6 —
Hvad parf ad skrd) adstodar pig vid ad dkveda hvort efnid falli undir gildissvio
REACH med pvi ad setja fram skilgreiningar a peim hugtokum sem notud eru.
Vid raddleggjum pér ad nota Navigator t6lid til ad adstoda pig vid ad skilgreina
skyldur pinar. Falli efnid undir gildissvid REACH aettir pa ad kynna pér skyldur
vardandi takmarkanir, par sem takmarkanir sem fjallad er um i Vidauka XVII.
gilda 6had magni. A sama hatt verdur ad fa heimild til ad nota efnid sé pad
talid upp i Vidauka XIV. og er p.a.l. had leyfisveitingu. Leyfisveitingar eru
einnig 6h&ddar magni. begar Navigator er fylgt &fram kemst madur ad pvi ad
pad kann einnig ad vera fyrir hendi skylda til ad tilkynna ECHA um flokkun og
merkingar a efninu sem og til ad leggja fram 6ryggisbl6d og ad veita
vidskiptavini pinum aftur upplysingar an tillits til efnismagns.

Med pvi ad fylgja Navigator alla leid til enda, sér madur ad ekki er
naudsynlegt ad skra efni (annad hvort efnin sjalf, i efnabléndum eda i
tilteknum hlutum) sem framleidd eru eda flutt inn i magni sem er undir einu
tonni & ari fyrir hvern skraningaradila. Takid eftir pvi ad skylda sem snertir
takmarkanir og / eda leyfi gildir einnig gagnvart framleidendum og / eda
innflytiendum tiltekinna hluta.

2.2 Gildir REACH um efni sem notud eru i saefiefnum og plontuvarnarefnum
(PPP)?

Virk efni til nota i saefiefnum eru alitin vera skrad sem seefiefni og virk
innihaldsefni peirra falla undir Tilskipun 98/8/EB (Saefiefnatilskipunin) (sja
reglugerd 1101/2004 m.s.br.). Samt parf ad fullnaegja nokkrum skilyrdum til ad
geta nytt sér undanpaguna. Skilyrdi pessi eru sett fram i 2. mgr. 15. gr.
REACH reglugerdarinnar og utskyrd i Leidbeiningum vardandi skraningu
(Guidance on registration, hluti 1.6.5.1 — Seefiefni). Athugid ad einungis magn
virkra efna til nota i seefiefnum eru talin vera skrad, en hjalparefni notud i
seefiefnum eru ekki talin vera skrad. Virk efni til nota i pléntuvarnarefnum



(PPP) eru alitin skrad sem plontuvarnarefni og virk innihaldsefni peirra falla
undir Tilskipun 91/414/EB (Pléntuvarnarefnatilskipunin) (sja reglugerd
1101/2004 m.s.br.). Athugid ad jafnvel po6tt hjalparefni séu nefnd i 1. mgr. 15.
gr. REACH reglugerdarinnar, fullnaegja pau sem stendur ekki peim skilyroum
sem sett eru fram i pessari grein. Pess vegna uppfylla pau ekki skilyrdin fyrir
undanpagunni. betta er nanar utskyrt i Leidbeiningum vardandi skraningu
(Guidance on registration - hluti 1.6.5.2 — Plontuvarnarefni (PPP)).

Mikilvaegt er ad gera sér grein fyrir pvi ad einungis magn virkra efna til nota i
saefiefnum og til nota i plontuvarnarefnum eru talin skrdd samkveemt REACH.
Pannig ad ef efni er notad i 6dru skyni en sem virkt innihaldsefni i saefiefni
eda plontuvarnarefni gildir undanpagan ekki ad pvi er vardar slik not og magn
efnisins til nota annarra en sem seefiefni eda plontuvarnarefni yroi pa ad skra.
Daemi um atreikninga a efnismagni ma finna i Leidbeiningum vardandi
skraningu (Guidance on registration - hluti 1.6.5.1 — Saefiefni og hluti 1.6.5.2 —
Plontuvarnarefni).

2.3 Gildir REACH um efni sem finnast i nattarunni?

REACH gildir almennt um efni sem finnast i nattdrunni eins og skilgreint er i
39. lid 3. gr. REACH reglugerdarinnar. Efni sem finnst i nattdrunni merkir efni
sem finnst i nattlrulegu astandi hvort sem efnid er 6unnid eda unnid og pa
eingdngu med handvirkum adferdum, med vélreenum adferdum eda a
grundvelli pyngdarafls, med upplausn i vatni, med fleytingu, med Utdraetti med
vatni, med eimingu eda med upphitun eingdngu i peim tilgangi ad fjarleegja
vatn, eda efni sem dregid er Gr andrimslofti med hvada heetti sem vera skal. |
Vidaukum IV. og V. eru listar yfir efni sem koma fyrir i nattarunni sem eru
undanpegin skraningu. Allar nanari upplysingar er haegt ad fa i eftirfarandi
vidaukum;

e Vidauki IV. inniheldur skra yfir efni par sem fyrir liggja naegilegar
upplysingar um ad efnin valdi lagmarksheettu vegna edlisleegra
eiginleika peirra og eru pess vegna undanpegin skraningu. pessi efni
eru einnig undanpegin balki V (skyldur eftirnotenda) og balki VI (mat)
REACH reglugerdarinnar.

e Vidauki V neer yfir efni par sem skraning er talin vera 6hentug eda
onaudsynleg. Vidaukinn nefnir m.a. ad eftirtalin efni sem finnast i
nétturunni eru undanpegin skraningu sé peim ekki efnafreedilega breytt:
jardefni, malmgryti, unnid malmgryti, sementsgjall, jardgas, fljétandi
jardoliugas, jardgaspétti, vinnslugas og efnispeettir pess, jardolia, kol
og koks. Onnur efni sem finnast i nattdrunni eru undanpegin skraningu
hafi peim ekki verid breytt med efnafreedilegum adferdum, nema pau
uppfylli viomidanirnar um flokkun sem haettuleg efni samkveemt
tilskipun 67/548/EB. Hugtakid ,efni sem ekki hefur verid breytt med
efnafraedilegum adferoum* er skilgreint i 40. lid 3. gr. REACH
reglugerdarinnar.

Athugid ad framkveemdastjornin hefur einsett sér ad lata fara fram
endurskodun a pessum vidaukum. Uppfeerda vidauka IV og V er haegt ad
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finna & heimasidu ECHA (http://echa.europa.eu/reach/legislation_en.asp).
Einnig ma nota Navigator til ad freedast um skyldur vardandi efni sem finnast
i nattarunni.

2.4 Eru efni sem hefur verid breytt og sem unnin eru ar efnum, sem skrad
eru i Vidauka 1V, einnig undanpegin akvaedum um skraningu?

Samkveemt a-lid 7. mgr. 2. gr. REACH reglugerdarinnar eru efni sem eru a
listanum i Vidauka IV undanpegin skraningu. Framkvaemdastjérnin mun
uppfeera pessa skra. Efnum sem hefur verid breytt og eru unnin Ur efni sem
skrad er i Vidauka IV eru einnig undanpegin ef efnid sem breytt hefur verid
fellur ennpa undir sému EINECS feerslu. Akveda parf & grundvelli einstakra
mala hvort efni sem breytt hefur verid falli undir sému EINECS faerslu og efnio
sem ekki hefur verid breytt. T.d. vardandi plontuoliur eins og sojaoliu
(EINECS nr. 232-274-4; CAS nr. 8001-22-7) pa falla edlisbreyttar afleidur
peirra efna berum ordum undir EINECS faersluna. Til samanburdar er ekki
minnst a breytingu med efnafraedilegum adferoum (t.d. vetnisbindingu) og
p.a.l. er hun ekki talin falla undir EINECS faersluna. Kynnid ykkur skilgreiningu
nr. 40 i 3. gr. REACH reglugerdarinnar og i Leidbeiningum vardandi skraningu
(Guidance on registration - hluta 1.6.4.3 — Efni sem falla undir 1V. Vidauka
REACH reglugerdarinnar) til ad fa frekari upplysingar.

2.5 Falla efni sem eru af nand-steerdargradu undir gildissvio REACH?

J4, og heilsu- og umhverfisahrif peirra parf ad meta samkvaemt akveedum
REACH reglugerdarinnar.

Hugsanlegir skraningaradilar eettu fyrst ad athuga hvort peir beri abyrgd
samkvaemt REACH, an tillits til steerdar efnanna. begar buid er ad akveda ad
efnid falli undir gildissvio REACH kunna frekari rannsoknir & itarlegum
akveedum REACH ad gefa visbendingar um ad mismunandi akveedi gildi med
hlidsjon af haettueiginleikum sem tengjast steerd efnanna. Visindin um
nanotaekni eru i stédugri proun og pvi kann ad reynast naudsynlegt ad setja
frekari skilyrdi i framtidinni sem geta endurspeglad sérstaka eiginleika nané-
einda.

3 Innflutningur efna til Bandalagsins
3.1 A hvada landsvaedum gildir REACH?

REACH er reglugerd Evrépubandalagsins sem gildir beint i 6llum
adildarrikjum Evropusambandsins. Par sem REACH vardar EES (Evropska
efnahagssveaedid) munu Island, Liechtenstein og Noregur beita REACH eftir
ao reglugerdin hefur verid faerd i samninginn um Evrépska efnahagssveaedio.
(REACH vard hluti af EES samningnum pann 5. juni 2008)

Efni sem flutt eru inn til Evrépubandalagsins fra Sviss (land sem er ekki i
Evréopusambandinu og tilheyrir EFTA (Friverslunarsamtdk Evropu) en ekki
EES) fa somu medferd samkvaemt REACH eins og efni sem flutt eru inn fra
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06drum lIondum sem ekki eru i Evropusambandinu.

Adildarriki eru best i stakk buin til ad atskyra hvernig REACH gildir innan
landsveeda peirra (sjalfstjornarsveedi eda erlend landsvaedi). Pess vegna
radleggjum vid ad haft sé samband vid innlenda pjonustubordid til ad fa nanari
atlistun & sérstokum skilyroum.

3.2 Hverjar eru skyldur fyrirtaekja sem standa utan EES?

Fyrirteeki sem eru utan Evrépska efnahagssveedisins hafa ekki beint skyldum
ad gegna samkveemt REACH reglugerdinni. Pad er innflytjiandinn sem starfar
innan sveedisins sem verdur ad fara eftir REACH skyldunum.

Samkveemt 3. gr. 9. lid REACH reglugerdarinnar merkir framleidandi sérhvern
einstakling eda l6gadila sem komid hefur verid upp & fét innan EES sem
framleidir efni innan EES. Fyrirtaeki utan EES sem & eigin vegum flytja Gt efni
til svaedisins, efnin sjélf, i efnablondum eda i hlutum er heimilt (en ber ekki
skylda til) ad skipa ,einkaumbodsfulltria” samkveemt 8. gr. REACH
reglugerdarinnar til ad efna skyldur innflytienda. Frekari leidbeiningar um
einkaumbodsfulltrda ma finna i leidbeiningum um skraningu (Guidance on
registration - Hluti 1.5.3.4 — Einkaumbodsfulltrdar “framleidanda utan
Bandalagsins®) eda sja einnig Algengar spurningar 4. kafli, vardandi nanari
atrioi.

3.3 Hverjar eru skyldur innflytjenda efna i hlutum?

Vid sumar adstaedur verdur ad forskra, skra eda tilkynna um efni i hlutum til
ECHA af halfu framleidenda eda innflytjenda (sja 7. gr. REACH
reglugerdarinnar). Hugtokin ,innflutningur* og ,.efni“ eru skilgreind i 3. mgr. og
10. mgr. 3. gr. i REACH reglugerdinni. Til ad geta akvardad hvort skraningar
eda tilkynningar sé porf verda allir innflytjendur hluta ad framkvaema eftirtaldar
adgerair.
e Akvarda:
hvort einhver efni i hlutnum losni ar honum vid venjulegar eda edlilega
fyrirsjaanlegar adstsedur vid notkun hans, og sé svo
hvort heildar magn pessa akvedna efnis sem flutt hefur verid inn i 6llum
pessum hlutum nemi einu tonni eda meira & ari. Séu baedi skilyrdi
uppfyllt, ber innflytjienda skylda til ad skra efnin samkveemt 1. mgr. 7.
gr. REACH reglugerdarinnar
e Akvarda hvort einhver peirra efna, sem skrad eru samkveemt 59. gr.
REACH reglugerdarinnar (skra yfir efni sem uppfylla viomio um efni
sem geta verid sérlega varasém (substances of very high concern),
geetu verid i framangreinda innflutta hlutnum i styrk yfir 0,1%, reiknad
sem pyngdarhlutfal*. Sé svo og efnid er til stadar i innfluttum hlutum {
magni sem samanlagt nemur einu tonni eda meira & ari, ber

! Olik vidhorf (http:/reach.jrc.it/docs/guidance document/dissenting en.pdf), sem draga i efa beitingu
0,1 % proskuldar vardandi hlutinn i heild sinni hafa verid skrad af 6 adildarrikjum. Sja leidbeiningar
vardandi skraningu til ad fa frekari upplysingar (http://reach.jrc.it/docs/guidance document/articles
en.htm
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innflytjanda ad tilkynna um pad samkveemt 2. mgr. 7. gr. REACH
reglugerdarinnar.

e EKkki er skylda ad skra eda tilkynna um efni i hlut ef efnid hefur pegar
verid skrad til viokomandi notkunar (6. mgr. 7. gr. REACH
reglugerdarinnar). Af pessu leidir ad hugsanlegur skraningaradili eda
tilkynnandi efnis i hlutum aetti ad athuga hvort efni hafi verid skrad , il
viokomandi notkunar*. petta & vid um alla skraningu vegna notkunar
efnisins i sdmu adfangakedju eda 6drum adfangakedjum. Tryggja parf
ad pad sé sama efni sem hefur verid skrad samkveemt reglum sem
settar eru fram i Leidbeiningum um audkenningu og nafngift efna
samkveemt REACH (Guidance for identification and naming of
substances in REACH).

Ohad peirri skyldu sem talin er upp ad framan, eru nokkrar vidbotarskyldur
sem gilda um innflytjendur hluta:

e Bregdast skal vid 6llum akvérdunum sem krefjast frekari upplysinga
sem teknar eru a grundvelli mats a malsskjolum eda efnum hjaeCHA
eda adildarrikjumi peim tilvikum par sem skraningarskylda & vid.

e Bregdast skal vid 6llum krofum ECHA um ad senda skraningaskjol
vegna efnis sem er i hlut i magni sem nemur yfir einu tonni & ari, og
losnar og sem ECHA grunar ad feli i sér haettu fyrir heilsu manna eda
umhverfid.

e Fara skal eftir 6llum takmorkunum vid markadsetningu og notkun efna i
hlutum eins ogVidauka XVII iREACH reglugerdinni segir til um.

e | tilviki sérlegra varasamra efna (Substances of Very High Concern)
sem skrad eru i peirri skrd sem 16gd er fram samkvaemt 1. mgr. 59.
gr.REACH reglugerdarinnar og eru til stadar i hlutum i styrk yfir 0,1%
reiknad sem pyngdarhlutfall, skal veita moéttakanda hlutarins — eda
samkvaemt beidni neytanda sem notar hlutinn — naegilegar upplysingar
til ad tryggja 6rugga notkun hlutarins, p.4.m., ad lagmarki nafn efnisins
(sja 33. gr. REACH reglugerodarinnar).

4 Eini fulltrdi (only representative)

4.1 Hver getur tilnefnt sinn eina fulltrua?

Samkveemt 1. mgr. 8. gr. REACH reglugerdarinnar getur einstaklingur eda
l6gadili, med stadfestu utan EES og framleidir efni, hvort sem pad er eitt sér, i
efnablondum eda hlutum, setur saman efnabléndu eda framleidir hlut, sem er
fluttur inn a evrépska efnahagssveedid, med gagnkveemu samkomulagi
tilnefnt einstakling eda légadila, sem hefur stadfestu i EEA, til pess ad reekja,
sem eini fulltrdi hans, paer skyldur sem eru lagdar & herdar innflytiendum
samkveemt dkvaeedum REACH reglugerdarinnar (1. balkur — skraning)

Frekari upplysingar um fulltran koma fram i Leidbeiningum vardandi
skraningu (Guidance on registration - Hluti 1.5.3.4 — ,Eini fulltrdi“framleidanda
utan Evrépubandalagsins®.
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4.2 Hvern ma tilnefna sem sinn eina fulltruaa?

Fyrirteeki sem stendur utan EES (sem getur utnefnt sinn einafulltria, sja
Algengar spurningar 4.1) er heimilt, & grundvelli gagnkveems samkomulags ad
Utnefna einstakling eda I6gadila sem hefur stadfestu a evropska
efnahagssveedinu til ad koma fram sem eini fulltrGi sinn. Samkvaemt 2. mgr. 8.
gr. REACH reglugerdarinnar skal fulltriinn fara eftir 6llum skuldbindingum
sem hvila & innflytjandanum samkveemt REACH reglugerdinni. bess vegna er
gerd krafa um ad fulltrtinn bai yfir naegilegri reynslu og pekkingu hvad vardar
hagnyta medferd efna og upplysingar er varda pau. Frekari upplysingar um
fulltrdan koma einnig fram i Leidbeiningum vardandi skraningu(Guidance on
registration - Hluti 1.5.3.4 — “Eini fulltrGi“ framleidanda utan
Evropubandalagsins®).

4.3 Hvad er att vido meod ,naegilega reynslu og pekkingu“ eina fulltrua?

Ekki eru nein ndkveem skilyrdi eda viomid vardandi hvad er alitid vera naegileg
reynsla og pekking hvad vardar hagnyta medferd efna og upplysinga sem
varda pau, annad en pad sem greint er fra i 2. mgr. 8. gr. REACH
reglugerdarinnar.

4.4 Er til sérstakt ferli vid ad tilnefna sinn eina fulltraa?

Tilnefning & hinum eina fulltria er spurning um gagnkveemt samkomulag milli
framleidanda utan EES og vidurkennds einstaklings eda l6gadila sem hefur
stadfestu innan EES og sem & ad tilnefna sem eina fulltria framleidandans.
Pegar eini fulltrdinn sendir inn skraningarskjol er honum bent & ad leggja fram
afrit bréfs (bréfa) par sem hann er opinberlega tilnefndur sem eini fulltrdi
framleidanda efnisins. Frekari upplysingar um skyldur fulltrdans koma fram i
leidbeiningum vardandi skraningu (Guidance on registration - Hluti 1.5.3.4 —
Eini fulltrdi framleidanda utan Evrépubandalagsins).

Framleidandi utan EES skal upplysa innflytiandann / -flytiendurna innan sému
aofangakedju um tilnefningu fulltria sins samkvaemt 3. mgr. 8. gr. REACH
reglugerdarinnar. bessir innflytiendur skulu taldir vera eftirnotendur.

4.5 Getur eini fulltrii komid fram fyrir hond fleiri en eins fyrirtaekis?

J4, eini fulltrai getur komid fram fyrir hond eins eda fleiri fyrirtaekja sem eru
ekki innan Evrépubandalagsins og sem framleida efni, bua til efnabléndur eda
framleida hluti og flytja inn til Bandalagsins, jafnvel vegna sama efnis. Frekari
upplysingar um skyldur fulltrtans koma fram i Leidbeiningum vardandi
skraningu (Guidance on registration - Hluti 1.5.3.4 — Eini fulltrdi framleidanda
utan Evrépubandalagsins.
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5 Forskraning
5.1 Hveneer get ég forskrad efni i skraningarbio?

Til ad geta nytt sér framlengda lokafresti vegna efna i skraningarbid verdur ad
forskra pau milli 1. juni 2008 og 1. desember 2008 (badar dagsetningar
medtaldar), eins og lyst er nanar i leidbeiningum vardandi skraningu
(Guidance on registration - Hluta 2.2 um forskraningu) og i leidbeiningum um
gagnamidlun (Guidance on data sharing - Hluti 3.5 — lokafrestur vegna
forskraningar) eda sett fram i 20. mgr. 3. gr., 23. gr. og 28.gr REACH
reglugerdinni. Kafll 1.7 i leidbeiningum vardandi skraningu (Guidance on
registration - Hluti 1.7.1.1 — Efni i skraningarbid) radleggur hugsanlegum
skraningaradilum um hvenaer peir aettu ad senda inn skraningarskjoél sin
tIECHA.

5.2 Er mogulegt ad nyta sér sérstok akvaedi vegna efna sem eru i
skraningarbid ef efnin hafa ekki verid forskrad i sidasta lagi hinn 1.
desember 2008?

J4, en einungis pegar um er ad reeda framleidanda sem er ad hefja starfsemi i
fyrsta sinn eda innflytjenda, sem framleidir eda flytur inn efni i magni sem
nemur einu tonni eda meira a ari i fyrsta sinn eda framleidir eda flytur inn
meira en eitt tonn i fyrsta sinn eftir ad frestur til forskraningar (1. desember
2008) er liginn. | pessu tilfelli geta framleidendur eda innflytiendur ennpa nytt
sér framlengdan lokafrest fyrir skraningu efna i skraningarbid jafnvel pott peir
hafi ekki forskrad innan lokafrests fyrir forskraningu.

Samkveemt 6. mgr. 28. gr. REACH reglugerdarinnar verda framleidendur eda
innflytiendur sem eru ad framleida eda flytja inn i fyrsta sinn ad forskré innan
sex manada eftir fyrstu framleidslu eda innflutning umfram eins tonna
proskuldinn, og eigi sidar en 12 manudum fyrir viokomandi lokafrest
skraningar. Framleidendur i fyrsta sinn eda innflytiendur munu pess vegna
purfa ad forskra efni sina fyrir 1. desember 2009, 1. jani 2012 eda 1. juni
2017, hvort heldur a vio og lyst er i kafla 3.6 i Leidbeiningum um gagnamidlun
(Guidance on data sharing).

Hid sama gildir um framleidslu hluta og innfluttra hluta sem innihalda efni i
skraningarbid par sem skraningar er krafist og sem eru notud af fyrirtaekinu i
fyrsta sinn.

5.3 Hvernig get ég forskrad efnin sem ég er med, og er til sérstakt eydublad
til atfyllingar?

Eins og lyst er i Leidbeiningum um midlun gagna (Guidance on data sharing -
Hluti 3.8 — Hvernig a ad forskra efni) verda fra og med 1. juni 2008 tveir
moguleikar til ad senda inn upplysingar vid forskraningu:
1. Med beinni skraningu & upplysingum a REACH-IT vefsidunni hja ECHA
(Nettengd forskraning)
2. Med pvi ad hlada upp einni eda fleiri forskraningarskra sem geroar
hafa verid utan netsins.
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Til ad forskra moérg efni i einni lotu er haegt ad senda inn forskraningarskra
sem fyllt hefur verid Ut sérstaklega a skraarsnidi sem tilgreint er af ECHA i
samraemi vid 111. gr. REACH reglugerdarinnar. Vid IUCLID 5
skraningarforritio er haegt ad tengja litid forrit (plugin) sem haegt er ad nota til
aod gera XML skrar sem haegt er ad senda inn til ECHA eda ad 6drum kosti ad
gera skrarnar med 6drum hugbunadi svo framarlega sem hann notar pad
skraarsnid sem krafist er. Hid sérstaka XML skraarsnid er naudsynlegt til ad
audvelda og stadfesta framlagningu forskraningargagna pinna.

Skraarsnidid er haegt ad hlada nidur fra IUCLID vefsidunni;
http://ecbwbiu5.jrc.it/ Til ad afla frekari upplysinga ma benda & spurninguna
»hvernig getur [IUCLID 5 hjalpad mér med forskraningarferlio?* & vefsiou
IUCLID 5 sem haegt er ad hlada nidur i peim hluta sem heitir F& studning /
Algengar spurningar (Get support / FAQ).

5.4 Hversu hatt er gjald fyrir forskraningu?

Ekkert gjald er tekid fyrir forskraningu. Samt sem adur er gjald tekid fyrir
skraningu samkveemt 74. gr. REACH reglugerdarinnar sem tilgreinir ad gerd
sé krafa um slik gjold. Um frekari upplysingar vardandi skraningargjaldio sja
Algengar spurningar nr. 6.7.

5.5 Hvernig er haegt ad komast ad pvi hvort efni hafi verio forskraa?

Samkveemt 4. mgr. 28. gr. REACH reglugerdarinnar ber ECHA ad birta &
vefsidu sinni skréa yfir forskrad efni pann 1. jantar 2009. Eftirnotendur efna
sem ekki birtast & skranni yfir forskradu efnin mega tilkynna ECHA um &huga
sinn a pessum efnum og lata i té upplysingar um hvernig haegt sé ad hafa
samband vid pd, eins og vid &, auk upplysinga um birgja peirra (5. mgr. 28.
ar.).

Listi yfir efni sem hoféu verid forskrad fyrir 1. nbvember 2008 mé finna a
vefsiou ECHA.

6 Skraning

6.1 Hverjir purfa ad skra efni?

Eingdngu einstaklingur eda 16gadili sem hefur stadfestu innan EES getur verid
skraningaradili. Skraningin verdur ad eiga sér stad pegar viokomandi
einstaklingur eda logadili:

1. framleidir efni innan Bandalagsins,

2. ber abyrgd & innflutningi til Bandalagsins, eda

3. hefur verid tilnefndur sem eini fulltrdi samkvaemt 8. gr. REACH

reglugerdarinnar.

Innlend 16ggjof hvers adildarrikis EES sér um sérstok akveedi er snerta
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einstaklinga eda l6gadila og pegar slikur einstaklingur eda l6gadili er
stofnadur innan landsvaedis pess rikis.

Mjog mikilveegt er ad fyrirtaeki audkenni réttilega hlutverk sitt (eda sin) i
adfangakedjunni vardandi hvert efni sem pau fast vid, par sem ad petta verdur
arslitapattur pegar parf ad dkvarda skraningarskyldu peirra. Fleiri upplysingar
um hlutverk hugsanlegra skraningaradila ma finna i 7.-11. mgr. 3. gr. REACH
reglugerdarinnar, i leidbeiningum vardandi skraningu (Guidance on
Registration - hluta 1.5 — Hver parf ad skra?) eda pegar Navigator er notadur.
Fyrirteeki sem eru fra I6ndum utan EES og ekki eru skrdd innan EES bera ekki
beint skyldur samkvaeemt REACH reglugerdinni. Pad er innflytjandinn sem
hefur stofnad félag innan EES sem verdur ad fara eftir REACH skyldunum.
Samt sem adur er félaginu, sem ekki hefur verid stofnsett innan Bandalagsins,
heimilt ad skipa einn fulltria i pvi skyni ad leysa innflytjanda undan skyldum
(sja Algengar spurningar 4).

6.2 Pegar um er ad raeda fjolpjodafyrirtaeki hver er pa skraningaradilinn?

Vid adsteedur pegar fyrirteekjasamsteeda samanstendur af nokkrum
einstaklingum eda I6gadilum, verdur hver peirra ad akvarda hvort hann
fullnaegi skyldum sem skraningaradili samkveemt 7. mgr. 3. gr. REACH
reglugerdarinnar. Alpjédleg fyrirtaeki eru stundum med nokkur détturfyrirtaeki
innan sveedisins sem oft eru dreifd um nokkur adildarriki. Ef pessi
dotturfyrirtaeki médurfélaganna eru sjalfsteedir Iogadilar gagnvart
modurfélaginu (einstaklingur eda l6gadili samkvaemt skilgreiningu gildandi
innlendra laga), p& geetu peir purft ad skra skv. akveedum REACH. Sja
Algengar spurningar 6.1 um pad hverjir purfi ad skra efni.

6.3 Hvada efni parf ad skra?

Skraningar er krafist vardandi 6ll efni:

e sem falla undir skilgreiningu 1. mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinnar (sja
a islensku i fylgiskjali 1 vio reglugerd 750/2008 (www.reglugerd.is))

e sem framleidd eru i eda flutt inn & sveedid i magni sem er 1 tonn eda
meira a hvern skraningaradila a ari,

e nema pau séu berum ordum undanpegin skraningu samkvaemt 1. til 3.
mgr. 2. gr. og IV. og V. Vidauka, eda undanpegin ad hluta samkvaemt
5-9. mgr. 2. gr. REACH reglugerdarinnar.

e an tillits til hvort pau séu flokkud sem haettuleg eda ekki.

Ef pa vilt vita hvort pa purfir ad skré efni eetti fyrst ad athuga leidbeiningar um
skraningu (Guidance on registration, Hluti 1.6 — Hvad parf ad skra?). pessar
leidbeiningar leggja til skilgreiningar, utskyringar og einnig ma finna
upplysingar um efni sem undanpegin eru skraningu. Auk leidbeininganna er
radlagt ad nota Navigator télid & heimasiou ECHA
(http://reach.jrc.it/navigator_en.htm ) til ad komast ad pvi hvort pa berir skyldur
samkveemt REACH vardandi tiltekid efni. Navigator adstodar vid ad skyra
skraningarskyldur sem gilda um pitt tiltekna efni.
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6.3.1 Parf ég ad skra malmbléndur?

Malmblondur er dlitnar efnablondur samkveemt 2. mgr. 3. gr. REACH
reglugerdarinnar. betta felur i sér ad einungis parf ad skra einstoku frumefnin
i malmbléndunni en ekki malmblénduna sjalfa.

Leidbeiningar um skraningu (Guidance on registration Hluti 1.4 — Um
skilgreiningar) veitir frekari upplysingar um skilgreiningu efnabléndu og
muninn & milli efnabléndu og efnis sem samsett er Ur fjlda efna . Unnid hefur
verid ad sérstokum leidbeiningum vegna efnablandna, p.m.t. mats a efnum
sem sett eru saman vid sérstakar efnabléndur, eins og malma sem settir eru
saman vio malmbloéndur (sja einnig Inngangsord 31 i REACH reglugerdinni).
Leidbeiningar pessar munu verda adgengilegar & Heimasiou ECHA flj6tlega.

6.3.2 Parf ég ad skra milliefni?

Samkvaemt 15. mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinnar er milliefni skilgreint sem
efni sem er framleitt fyrir og fullnytt vid eda notad i efnahvorf i peim tilgangi ad
pad breytist i annad (6nnur) efni. Pess vegna aetti milliefni ekki ad vera til
stadar i hinu endanlega framleidda efni (nema sem 6hreinindi). Pad veltur
sidan & pvi undir hvada flokk milliefna, eins og peim er lyst i REACH, milliefni
pitt fellur vardandi pad hvort & pér hvili skylda vardandi skraningar.
Mismunandi tegundir milliefna eru skilgreind samkveemt REACH:

¢ Milliefni sem ekki eru einangrud:
Um notkun efnis sem er milliefni sem ekki er einangrad gilda engar skyldur
samkveemt REACH reglugerdinni.
e Einangrud milliefni:
o Einangrud milliefni a framleidslustad
Framleidandi einangradra milliefna & framleidslustad i magni
sem er 1 tonn eda meira a ari parf ad skra efnin (séu pau ekki
med 6drum haetti undanpegin skraningu (sja Algengar
spurningar 6.3). Samt geta skraningaradilar einangradra
milliefna & framleidslustad 1atid i té skraningarupplysingar sem
eru minni ad voxtum samkveemt 2. mgr. 17. gr. REACH
reglugerdarinnar ef peir stadfesta ad efnid sé framleitt og notad
undir strongum eftirlitsskilyrdoum eins og peim er lyst i 3. mgr. 17.

gr.

0 Flutt einangrud milliefni
Framleidandi eda innflytjandi fluttra einangradra milliefna i
magni sem er 1 tonn eda meira a ari parf ad skra efnin séu pau
ekki med 6drum haetti undanpegin skraningu (sja Algengar
spurningar 6.3). Samt getur skraningaradili fluttra einangradra
milliefna latio i té skraningarupplysingar sem eru minni ad vexti
samkveaemt 2. mgr. 18. gr. REACH reglugerdarinnar ef hann
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stadfestir ad hann sé framleidandinn og / eda hann noti efnid
undir strongum eftirlitsskilyroum og ef hann stadfestir eda lysir
pvi yfir ad hann hafi fengid stadfestingu fra notanda um ad efnid
sé notad undir strongum eftirlitsskilyrdum eins og peim er lyst i
4. mgr. 18. gr. | pvi tilviki eru beedi skraningaradilinn og notendur
abyrgir fyrir eigin yfirlysingu vardandi strangar eftirlitsadstaedur.

[ sérstokum leidbeiningum um milliefni (Guidance on intermediates) er pvi lyst
hvenaer og hvernig sérstok dkveedi um skraningu milliefna samkvaemt REACH
sé haegt ad nota.

6.3.3 barf ég ad skra efni sem finnst i nattirunni ef ég parf ad nota adfera til
ad draga ut petta efni, t.d. pegar vax er dregid ur ullartrefjum?

Efni sem finnast i nattdrunni eru undanpegin peirri skyldu ad vera skrad i
samraemi vid 7. mgr. b-lid 2. gr. og V. Vidauka, 8-lid REACH svo framarlega
sem peim er ekki breytt med efnafreedilegum adferoum eda pau skrad sem
haettuleg samkveemt Tilskipun 67/548/EB. Sem svar vid spurningunni hvort ad
beita megi adferd til ad draga ut slikt efni an pess ad skraningar sé porf, parf
aod sannreyna ad adferdin sem er notud sé ein peirra sem er skrad i 39. mgr.
3. gr. REACH reglugerdarinnar. Sé svo pa fellur efnid samt sem adur undir
lysinguna a efni sem finnst i nattarunni.

Pegar petta er notad vido deemid ad ofan, pa er vid fyrstu syn ekki um skyldu
ao raeda um ad skra ullarvax unnid ar ullartrefjum sem slikt, vegna pess ad
pad er efni sem finnst i nattarunni. Til ad fjarleegja ullarvax ur ullartrefjum, er
haegt ad beita adferd sem kann ad fela i sér notkun pvottaefna par ed ullarvax
verdur ekki leyst upp i vatni. Pegar pvottaefni eru notud vid adferdina pa
vaknar spurning um pad hvort Utdregna ullarvaxio verdi samt sem adur 4litio
vera efni sem finnst i nattdrunni. Eins og minnst hefur verid a parf ad
sannreyna hvort vinnsluferlid sem notad er sé eitt peirra sem skrad eru i 39.
mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinnar. Sé svo pa fellur efnid samt sem adur
undir lysinguna & efni sem finnst i nattarunni. Ef t.d. vaxid sem unnid er ur
saudfjarull er unnié med ,fleytingu“ sem er vel skilgreind adferd og nefnd er i
39. mgr. 3. gr. og getur falid i sér medferd med pvottaefnum, er samt sem
aour haegt ad telja vax unnid ar saudfjarull sem efni sem finnst i nattdrunni.
Samt sem adur er mikilveegt ad muna ad pad er undir framleidandanum komid
aod leggja mat & adferdina sem notud er og ad akvarda hvort skilgreining 39.
mgr. 3. gr. eigi vio eda ekki.

6.3.4 Hvad fellur undir skilgreiningu PPORD véru og ferlamidadar
rannsoknir og proun (Product and Process Oriented Research and
Development)?

Samkveemt 22. mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinnar eru voru og ferlamidadar
rannsoknir og proun (PPORD) skilgreindar sem ,visindalegt préunarstarf i
tengslum vid vorupréun eda frekari préun efnis, hvort sem pad er eitt sér, i
efnablondum eda hlutum, par sem notast er vid tilraunaverksmidju eda
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framleidslutilraunir til pess ad préa framleidsluferlid og/eda préfa notkunarsvio
efnisins,".

Oll visindaleg préun efnis sem felur i sér, t.d. ataksverkefni um ad beeta
vélakost, baeta framleidsluferla i tilraunaverksmidju eda i fullri framleidslu,
eda/og rannsékn & notkunarsvidum efnisins, fellur undir skilgreiningu PPORD
an tillits til magns sem um raedir.

Til ad efla nyskdpun, tilgreinir 9. gr. REACH reglugerdarinnar ad efni sem
framleidd eru eda flutt inn ein og sér eda i efnabléndum, sem og efni sem
samldgud eru hlutum eda flutt eru inn i hlutum i pvi skyni ad nota pau i
PPORD proun er heegt ad leysa undan peirri skyldu ad pau séu skrdd um 5
ara skeid. Til f& undanpéagu parf fyrirteeki ad leggja inn PPORD tilkynningu til
ECHA. Ef 6skad er eftir pvi, er ECHA heimilt ad framlengja pessa undanpagu
frekar i allt ad 5 ar, eda 10 ar vegna lyfjapréunar (sem aetlud er ménnum eda
dyrum) sem og vegna efna sem ekki eru sett a markad. Leidbeiningar um
visindarannsoknir og préun og voru og ferlamidadar rannsdknir og proun
(Guidance on Scientific Research and Development (SR&D)) and Product
and Process Oriented Research and Development (PPORD)) veita frekari

upplysingar.

6.3.5 Verda PPORD undanpdgurnar samkvaemt Tilskipun 67/548/EB
Yfirfaerdar a REACH?

Undanpagur fyrir innlendar ferlamidadar rannséknir og préun vardandi
tilkynningu efna samkvaemt Tilskipun nr. 67/548/EB gilda ekki lengur
samkveemt REACH eftir 1. jani 2008 vegna pess ad engar slikar tilkynningar
eru i REACH reglugerdinni. bess vegna purfa framleidendur eda innflytjendur
efna, eda framleidendur hluta sem 6ska eftir pvi ad halda &fram PPORD
starfsemi sinni eftir 1. juni 2008 ad leggja fram PPORD tilkynningu samkvaemt
9. gr. REACH reglugerdarinnar til ad geta feert sér i nyt
skraningarskylduundanpaguna. PPORD (Vo6ru og ferlamidadar rannsoknir og
proun) tilkynningar verda einungis sampykktar fra og med 1. juni 2008. Heegt
er ad leggja fram PPORD skraningargdgn a netinu gegnum vefsidu
stofnunarinnar (REACH IT) annad hvort med pvi ad setja upplysingarnar beint
inn @ REACH IT eda med pvi ad hlada upp tilbuna skra sem uppfyllir IUCLID
skraarsnidid (t.d. atbdin med pvi ad nota IUCLID 5). ECHA og
framkvaemdastjornin eru ad proa, i samstarfi vid adildarpjédir, lausn sem getur
gert rétthafa PPORD undanpéga kleift ad halda &fram starfsemi sinni medan
PPORD tilkynningin er til afgreidslu. Radlegt er ad hafa samband vid innlent
REACH pjénustubord pitt eda vid innlend lI6gbeer REACH yfirvold um frekari
upplysingar.

Frekari upplysingar um PPORD ma finna i ,Leidbeiningum um
visindarannsoknir og proun“ (Guidance on Scientific Research and
Development (SR&D) and Product and Process Oriented Research and
Development (PPORD)).
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6.3.6 Parf hugsanlegur skraningaradili ad skra efni sem hann framleidir eda
flytur inn ef petta efni hefur adur verid tilkynnt samkvaemt Tilskipun
67/548/EB af 60rum framleidanda eda innflutningsadila og er p.a.l. skrad
samkvaemt REACH reglugerdinni?

J4, tilkynning samkvaemt Tilskipun 67/548/EB eins og henni hefur verid breytt
med Tilskipun 92/32/EB (ny efni) er tengd vid nafn pannig ad einungis
tilkynnandinn nytur réttar af pvi &kveedi ad tilkynnt efni eru talin skrad. bess
vegna verda allir adrir adilar sem framleida eda flytja inn efnid i magni sem
nemur meira en einu tonni & ari, sem ekki hafa tilkkynnt um petta efni, ad skra
pad nema 6nnur undantekning fra skraningarskyldu eigi vid. Frekari
upplysingar um tilkynnt efni méa nalgast i leidbeiningum vardandi skraningu
(Guidance on registration - Hluta 1.6.5.3 — Tilkynnt efni samkvaemt Tilskipun
67/548/EB) og i 2. mgr. 24. gr. REACH reglugerdarinnar.

6.3.7 Verdur krafist skraningar samkvaemt REACH reglugerdinni vegna efna
sem framleidd eru innan EES en 61l (100%) flutt ut til stada utan EES?

Ja. Samkveemt 6. gr. REACH reglugerdarinnar er pess krafist ad framleidandi
efnis i magni sem er meira en 1 tonn a ari sendi inn skraningarskjol, an tillits til
pess hvort petta efni verdi i framhaldinu flutt Ut til landa utan EES. bPess vegna
eru efni sem framleidd eru i EES umfram pessi mérk og uppfylla ekki nein
viomid um undanpagur fra skrdningu samkvaemt 2. gr. REACH
reglugerdarinnar og sem i framhaldinu eru flutt Gt til landa utan ESB,
skraningarskyld. Rokin fyrir pessari skyldu eru pau ad véhrif sem stafa af
framleidslu og 6llum 6drum athéfnum fyrir Gtflutning geetu skipt mali vegna
starfsmanna i EES og umhverfi pess..

Athugid ad efni sem hafa verid skrdd, flutt Ut og sidan flutt aftur inn eru
undanpegin skraningu og mati vid sérstakar kringumsteedur. Sja leidbeiningar
um skraningu (Guidance on registration Hluta 1.6.4.6 — Efni sem hafa verid
endurinnflutt).

Frekari upplysingar um skyldur vardandi skraningu koma fram i leidbeiningum
vardandi skraningu (Guidance on registration - Hluti 1.5.2 — batttakendur i
adfangakedjunni sem bera skyldur vardandi skraningar.)

6.3.8 Parf ég ad skra efni sem hafa verio yfirborosmedhéndlud med 6drum
efnum?

Yfirbordsmedhondlun efnis er ,tvividdar“-adlogun a storsseum eindum.
»Tvividdar“-adlogun merkir efnahvorf milli hina virku hdpa eingbngu sem eru a
yfirbordi storsaejar eindar vid efni sem kallast efni til yfirbordsmedhdndlunar.
Med pessari skilgreiningu verdur ljést ad pessi tegund breytingar merkir
efnahvorf & einungis litlum hluta (yfirbordi) storseejar eindar vid
yfirbordsmedhondlunarefnid, p.e. mest af stérseeju eindinni er dbreytt.

Pess vegna er ekki haegt ad telja efni sem hefur verid yfirboorossmedhondlad
med efnum, sem efnabléndu, né haegt ad skilgreina pad eftir vidmidum sem
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eru i ,Leidbeiningum um audkenningu og nafngift efna sem falla undir
REACH?" (Guidance on identification and naming of substances in REACH).
Med somu roksemdarfaerslu veeri ekki haegt ad tilkynna um efni sem hefur
verid yfirbordsmedhéndlad med efnum vegna EINECS né tilkynnt um pad
samkvaemt Tilskipun 67/548/EB vegna pess ad pad myndi falla undir hinar
adgreindu EINECS feerslur baedi um grunnefnid (stérsee eind) og
yfirbordsmedhondlunarefnid.

Med pvi ad taka pessa akvéroun i samraemi vio REACH verdur haldid rokréttu
framhaldi midad vid fyrri akvardanir. Med sému roksemdarfaerslu aettu efni
sem hafa verid yfiroordsmedhondlud med efnum ekki ad vera skrad sem slik
samkvaemt REACH en eftirfarandi skilyrdi aetti ad uppfylla:

1. Skraning grunnefnis (storsee eind)

2. Skraning efnis til yfirbordsmedhdndlunar

3. Lysing a notkun ,yfirbordsmedhdndlunar” i skraningargbgnum vegna
yfirbordsmedhondlunarefnis og i skraningargégnum fyrir grunnefnio

4. Alla sérstaka heettu eda ahaettu vegna efnis til yfirbordsmedhéndlunar aetti
ad fella tilhlydilega undir flokkunina og skraninguna og undir éryggismat a
efnum og vahrifasvidsmyndir sem af pvi leidir.

6.4 Hveneer parf ég ad skra efnin sem ég er med?

Naudsynlegt er ad taka tillit til ymissa patta sem skipta mali um hvenaer
lokafrestur skraningar telst vera.. bessir peettir eru m.a. tonnafjoldi, heettulegir
eiginleikar, eda hvort petta sé efni i skraningarbid eda ekki. Kafli 1.7 i
leidbeiningum vardandi skraningu (Guidance on registration - Hluti 1.7.1.1 —
Efni i skraningarbid) veitir upplysingar um petta.

e REACH reglugerdin bydur upp & adlogun vegna efna i skraningarbid
(Guidance on registration - Hluti 1.7.1.1 — Efni i skraningarbid). Til ad
eiga kost & framlengingu lokafresta vegna skraningar efna i
skraningarbid (Guidance on registration - Hluti 1.7.2 — lokafrestir vegna
skraningar) parf ad forskra pessi efni (sja einnig Algengar spurningar
5. kafli) a timibilinu 1. juni 2008 til og med 1. desember 2008. Med
hlidsjon af edlisleegum eiginleikum efnisins og magns pess verdur ad
skra efnid fyrir 1. desember 2010, 1. juni 2013 eda 1. juni 2018.

e Efni i skraningarbid sem ekki hafa verid forskrad parf ad skra adur en
framleidsla hefst eda innflutningur getur haldid afram. Ef efni i
skraningarbid er ekki forskrad parf pess vegna ad skra efnid ef fyrirtaeki
Oskar eftir pvi ad halda afram framleidslu eda innflutningi pess. I pvi
tilfelli kann skraningaradili ad purfa ad bida i 3 vikur adur en hann ma
halda afram framleidslu eda innflutningi (sja 21. gr. REACH
reglugerdarinnar). Adur en slik efni eru skrad ber framleidanda eda
innflytianda skylda til ad leggja fram fyrirspurn til ECHA vardandi fyrri
skraningar vegna pess efnis.

e Efni sem eru ekki i skrédningarbid (ny efni) parf ad skra adur en pau ma
framleida eda flytja inn. Skylda til pessa mun hefjast pann 1. juni 2008.
Adur en slik efni eru skrad ber framleidanda eda innflytjanda skylda til
aod leggja fram fyrirspurn til ECHA vardandi fyrri skrdningar vegna pess
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efnis.

e Innan sex manada eftir fyrstu framleidslu eda innflutning & efni sem fer
yfir eins tonna vidmidunarmaorkin, og eigi sidar en 12 manudum fyrir
lokafrest sem um raedir vegna skraningar pegar um er ad reeda fyrstu
framleidslu eda innflutning eftir lokafrest forskraningar (1. desember
2008) er lioinn (sja Algengar spurningar 5.2).

Til ad audkenna sérstakar skyldur er snGa ad pér vardandi sérhvert efna
pinna samkvaemt REACH geeti verid radlegt ad nota Navigator t6lid a
heimasiou ECHA.

6.5. Hvernig a ad reikna ut tonnafjoldan?

Hver skraningaradili & ad reikna Ut arlegan tonnafjélda efnis vegna
skraningargagna. Arlegur tonnafjoldi er reiknadur sem magn efnis a
framleidanda / innflutningsadila & almanaksar, nema annad sé tekid fram.
Pegar um er ad raeda efni i skraningarbid sem hafa verid flutt inn eda
framleidd i a.m.k. prju ar samfellt eru magntolur reiknadar a grundvelli
medaltalsframleidslu eda innflutningsmagns prju almanaksar par & undan (30.
mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinnar). itarlegar leidbeiningar og hagnyt daemi
koma fram i leidbeiningum vardandi skraningu (Guidance on registration -
Hluti 1.6.2 — Utreikningar & magni sem parf ad skra).

6.6 Hvernig skrai ég efnin min og parf ég ad nota IUCLID 5?

Oll skraningarskjol skal senda til ECHA. REACH IT er med heimasidu fyrir
fyrirtaeki par sem haegt er ad senda inn skraningarskjol og énnur gogn fyrir
ECHA. Vardandi frekari upplysingar, sja ECHA vefsiduna:
http://echa.europa.eu/reachit_en.asp

Samkveemt 111. gr. REACH reglugerdarinnar verdur ad leggja fram
skraningarskjol i IUCLID sniomati (International Uniform Chemical Information
Database). IUCLID 5 er hugbunadur fyrir fyrirteeki til ad vista upplysingar um
efni og til ad annast skraningu peirra hja ECHA. Skraningaradilum er ekki
skylt ad nota IUCLID kerfid, en peir verda ad leggja fram skraningu sina i
IUCLID snidmati.

IUCLID 5 hugbunadinn er haegt ad hlada nidur endurgjaldslaust af vefsiou
IUCLID5 (www.iuclid.eu).

6.7 Hvada gjald parf ad greida fyrir skraningu?

[ 74. gr. REACH reglugerdarinnar koma fram meginakvaedin um paer reglur
sem gilda um gj6ld. Gjoldin eru tilgreind i Reglugerd framkveemdastjornar-
innar nr. 340/2008 um gjold og kostnad sem greida parf til ECHA. Samt er
ekki krafist gjalds vegna skraningar efna i magni sem er milli 1 og 10 tonn a
ari par sem send eru skraningaskjol sem innihalda allar upplysingar skv. VII.
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Vidauka vido REACH reglugerdina. Litil og medalstor fyrirteeki borga leegra
gjald. Frekari upplysingar ma finna a vefsiou framkvaemdastjérnar
Evropusambandsins &:
http://ec.europa.eu/enterprise/reach/reach_fees_en.htm

6.8 Getur framleidandi sem er ekKi i EES skrao efni sem hann framleidir
samkvamt REACH?

Nei. Skyldan til ad skr& efni gildir adeins um adila sem hafa stadfestu a
Evropska Efnahagssveaedinu. Pannig verdur innflytjandinn, vardandi efni sem
flutt eru inn til EES ein og sér, i efnabléndum, eda i sérstokum tilvikum, i
hlutum, ad vera med stofnsett fyrirtaeki innan EES. betta pydir ad hver
einstakur innflytjandi parf ad skra efnid. Samt sem adur i samraemi vio 1.
mgr., 8. gr. reglugerdar REACH, geta framleidendur efna, efnablandna eda
hluta sem hafa stadfestu utan EES, tilnefnt einn fulltria sem hefur stadfestu
innan EES til ad sja um pa skraningu sem krafist er. petta mun létta af
einstokum innflytiendum innan adfangakedju pess framleidanda sem ekki er
innan EES skraningarskyldur sem varda pessi efni. beir munu verda taldir
vera eftirnotendur pessa eina fulltrda. Samt kann skraningarskyldan ad eiga
vid ef EES innflytjendurnir flytja inn sama efnid fra 6drum framleidendum sem
ekki eru innan Bandalagsins.

Frekari upplysingar um hlutverk eina fulltrans er haegt ad finna i 4. kafla
pessa skjals og i leidbeiningum vardandi skraningu (Guidance on registration)
i Hluta 1.5.3.4..

6.9 Hverjir eru valkostir innflytjenda efnabléndu pegar hann getur ekki
fengio naudsynlegar upplysingar fra birgja sinum vardandi innihald
efnabléndunnar?

REACH skraningarskyldur gilda um efnin sjalf og pegar pau eru i bléndum.
pPannig verdur innflytjandi a efnablondum med adsetur innan EES ad hafa
upplysingar um samsetningu efnablandanna sem hann flytur inn til EES til ad
geta uppfyllt skyldur sinar sem skraningaradili. Pessi skylda var pegar fyrir
hendi samkvaemt fyrri 16ggjof ad pvi er vardar efni sem flokka & sem heettuleg.
Samkveemt REACH verdur innflytjianda ad vera a.m.k. kunnugt um audkenni
og hundradshluta allra efna i efnablondunum sem hann flytur inn sem geetu
farid fram Ur magni sem nemur einu tonni & ari.

Ef sa sem hefur buid til efnabléndu og er utan EES, vill ekki, eda er ekki feer
um ad lata i té tilskyldar upplysingar hefur innflytjandinn eftirtalda valkosti:

e Akvarda samsetningu efnabléndunnar med efnagreiningu,

e hafa samband vid pann sem bjé til efnablonduna og er utan EES og
leggja til vid hann ad tilnefna fulltrda i samraemi vid 8. gr. REACH
reglugerdarinnar,

e hafa uppi & 6drum birgja sem er tilbuinn ad lata i té allar naudsynlegar
upplysingar um blénduna,

e ef fyrir hendi eru naegilegar upplysingar um audkenni efnisins & ad
forskra, en heaetta innflutningi efnabléndunnar pegar viokomandi
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skraningarfrestur samkveemt 23. gr. REACH reglugerdarinnar rennur
upp. Athugio samt sem adur ad ef forskraningin er ekki gerd verdur ad
skra efnin umsvifalaust, nema efni sé flutt inn i fyrsta skipti af
innflytianda i samraemi vid 6. mgr. 28. gr. REACH reglugerdarinnar.

6.10 Getur fulltrui fra pridja adila skrad?

Nei. Samkveemt 4. gr. REACH reglugerdarinnar er framleidanda, innflytjianda
eda eftirnotanda heimilt ad tilnefna pridja adila sem fulltrda sinn ad pvi er
vardar alla mélsmedferd i tengslum vid &kveedi 11. og 19. gr. og &kveedi lll.
balks og 53. gr. sem fela i sér vidraeedur vid adra framleidendur, innflytiendur
eda, ef vid 4, eftirnotendur. Pessi tilnefning er gerd til ad geta lagt fram
sameiginlega gbgn til skraningar og gagnamidlunar og gerir
skraningaradilanum Kkleift ad viohalda nafnleysi pegar hann er ad semja vid
adra adila, sérstaklega innan gagnaskiptatorgs fyrir efni (SIEF). Olikt eina
fulltrda tekur fulltrdi pridja adila einungis patt i samningavioreedum milli
(hugsanlegra) skraningaradila, medan hver einstakur skraningaradili ber fulla
abyrgd a pvi ad fullneegja skyldum sinum samkveemt REACH reglugerdinni.
Athugidad petta svar visar i ,pridja adila sem er fulltrGi* i merkingu 4. gr.
REACH reglugerdarinnar. ,bridju adilar* i almennri merkingu (t.d. radgjafar
sem starfa a vegum fyrirtaekis) geta audvitad starfad samkvaemt venjulegu
fyrirkomulagi vidskiptalegs edlis eins og haegt er vardandi annarskonar
starfsemi.

7 Fjollidur og einliour

7.1 barf ég ad skra fjolliour?

Ekki parf ad skra fjolliour samkveemt 9. mgr. 2. gr. REACH reglugerdarinnar,
en samkvaemt 3. mgr. 6. gr. skal skra einliduefnio eda efnin eda annars konar
efni, sem hafa ekki pegar verid skrad ad halfu adila ofar i adfangakedjunni,
hafi bAdum eftirfarandi skilyrdum verid fullnaegt:
e Fjollioan er 2% eda meira midad vio massahlutfall ur sliku einliduefni eda
efnum eda 6drum efnum sem eru bundin peim med efnatengjum.
e Heildar magn sliks einliduefnis eda -efna eda annars efnis eda efna er
1 tonn eda meira a ari (heildarmagn i pessu samhengi er heildarmagn
einlida eda annarra efna sem verda eftir i endanlegri fjélliou 6bundinni
eda efnafraedilega bundinfjollidunni).

REACH reglugerdin skilgreinir fjollidu i 5. mgr. 3. gr. og einlidunar i 6. mgr. 3.
ar.

Ef einliduefnid og/eda einhver 6nnur efni padan sem fjollida er fengin eru efni i
skraningarbid (Guidance on registration Hluti 1.7.1.1— efni i skraningarbid), er
einnig haegt ad forskrd pau og pannig hafa hag af lokafresti skraningar vegna
efna i skraningarbid — (Guidance on registration - hluti 1.7.2 Lokafrestir vegna
skraningar)
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Framkvaemdastjorninni er heimilt samkveemt 2. mgr. 138. gr. REACH
reglugerdarinnar ad leggja einnig fram lagafrumvarp par sem koma fram
krofur um skraningu fjollida um leid og unnt er & skynsamlegan og hagveeman
héatt ad velja fjiollidur til skraningar Ut fra traustum, taeknilegum og
vidurkenndum visindalegum vidmidunum.

itarlegar leidbeiningar og raunhaef daemi eru sett fram i leidbeiningum fyrir
einlidur og fj6llidur (Guidance on monomers and polymers).

7.2 Getur madur skrao einliour sem milliefni?

Einlida sem notud er i efnahvorf er efni sem aetlunin er ad nota til fjdllidunar.
Petta efni er pess vegna samkvaemt skilgreiningu milliefni. Athugid hins vegar
ad samkveemt 2. mgr. 6. gr. REACH reglugerdarinnar gilda hin skemmri
skraningarakveaedi vardandi einangrud og flutt milliefni & framleidslustad ekki
um einlidur. betta pydir ad leggja verdur fram fullnadar skraningarskjol jafnvel
pott einlida sé notud sem milliefni vid strong styrd skilyrai.

7.3 Hvad eru 6hreinindi i fjolliou?

Ohreinindi i fjollidu eru skilgreind sem éviljandi efnispattur sem er til stadar i
hinu framleidda fjélliduefni. Pad kann ad koma ur upphafsefnum, eins og
einlioum eda hvers konar 6drum hvarfefnum, eda verid afleiding annarra eda
ofullkominna hvarfa & medan a framleidsluferli stendur. b6 pau séu til stadar i
endanlegu efni hafa peim pvi ekki verid visvitandi beett vid. Deemi um
ohreinindi i fjollidu eru m.a. éhvarfadar einlidur eda dnnur hvarfefni, leifar
hvata fyrir fjollidun eda hvers konar adskotaefni ar framleidsluferlinu.
Skilgreining og itarlegar leidbeiningar um hvernig & ad medhondla 6hreinindi
ma finna i leidbeiningum til audkenningar og nafngiftar & efnum samkvaemt
REACH ( Guidance for identification and naming of substances under REACH
- hlutar 4.2, 4.3 og 5).

7.4 Hvao eru aukefni, stodgari eda praavarnarefni?

Sumum efnum er algengt ad beeta vid fjolliour i peim tilgangi ad adlaga eda
baeta atlit peirra og / eda edlisefnafraedilega eiginleika fjolliduefnis. Daemi um
slik aukefni fyrir fjollidur eru m.a. stédgarar (vegna ljéss og hita),
praavarnarefni, litarefni, smurefni, pykkingarefni, efni sem eyadir
stodurafmagni, samhaefingarefni, pokuvarnarefni, kyrnismyndandi efni,
logavarnarefni, o.s.frv.

I samraemi vid skilgreiningu efnis i 1. mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinnar pa
teljast 6ll aukefni sem naudsynleg eru til viohalda stodugleika fj6lliduefnis vera
hluti peirrar fjollidu. Samt sem adur verdur ad lita & bléndu fj6llidu og allra
obundinna aukaefna annarra en fjdllidustodgara sem efnabléndu. Innflytjandi
fjollidou sem inniheldur aukefni parf ekki ad skré aukefnid ad pvi gefnu ad pvi
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sé beett vid til ad vardveita stodugleika fiollidunnar. Aukefni eiga patt i
samsetningu efnis (en ekki i nafngiftinni) og aetti pess vegna avallt ad
audkenna pau ad fullu. Athugid ad pad er almenn skylda ad skra aukefni sem
framleitt er eda flutt inn eitt og sér eda i fjollidu- efnablondu (sja Guidance for
registration) i magni sem nemur a.m.k. 1 tonni & ari. itarlegar leidbeiningar og
raunhaef daemi eru sett fram i Leidbeiningum fyrir einlidur og fjollidur
(Guidance for monomers and polymers).

7.5 Eru lagdar 4 mann adrar skyldur, auk krafa um skraningu, vardandi
fjolliour samkvaemt REACH?

Akvaedin samkveemt REACH reglugerdinni med tilliti til upplysinga i
adfangakedjunni (IV. balkur), leyfisveitinga (VII. balkur), takmarkana(VIIl.
balkur) og flokkun og merkingar (XI. balkur) kunna einnig ad eiga vid fjollidur. |
Leidbeiningum um einlidur og fjollidur (Guidance for monomers and polymers
- Hlutar 3.2.2 — 3.2.5) eru veittar frekari upplysingar vardandi pessar skyldur.

8 Efni i hlutum

8.1 barf ég ad skra efni i hlutum?

Samkveemt 1. mgr. 7. gr. gilda skraningarkréfur REACH reglugerdarinnar um
efni i hlutum par sem 6llum eftirfarandi skilyrédum er fullnaegt:
e Efninu er aetlad ad losna vid venjuleg og edlileg fyrirsjaanleg
notkunarskilyrdi, og
¢ heildarmagn efnis sem er fyrir hendi i hlutunum fer yfir eitt tonn fyrir
hvern framleidanda eda innflytjanda & ari, og
e efnid hefur ekki verid skrad enn sem komid er vegna pessara sérstoku
nota

Skylt er ad tilkynna sérlega varasém efni (SVHC) sem hlutir innihalda vid
sérstakar adstaedur. Um nanari upplysingar, sja Algengar spurningar 8.2.

8.2 Hveneer parf madur ad tilkynna um sérlega varasém efni (SVHC) i
hlutum? (Timasetning, forsendur, sama notkun)

Efni sem uppfylla pau viomid sem lyst er i 57. gr. REACH reglugerdarinnar
eru almennt nefnd sérlega varasom efni (SVHC). Samkvaemt 2. mgr. 7. gr.
REACH reglugerdarinnar er framleidendum eda innflytiendum skylt ad senda
Efnastofnuninni tilkynningu um sérlega varasom efni (SVHC) sem hlutir
innihalda, par sem eftirfarandi skilyrdum er fullnaegt.
1) Efnid hefur verid & skra yfir efni sem kemur til greina ad skra i XIV.
vidauka (Leyfisskyld efni) og
2) styrkur efnisins i pessum hlutum midad vid massahlutfall er meiri en
0,1% og
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3) magn efnisins i pessum hlutum er samtals yfir einu tonni &
framleidanda/innflytjanda a ari og
4) efnid hefur ekki verid skrad til viokomandi notkunar

Hinsvegar er ekki skylda ad senda inn tilkynningu ef framleidandi eda
innflytjandi getur komid i veg fyrir ad menn eda umhverfi verdi fyrir vahrifum
vid edlileg eda seemilega fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi, p.m.t. vid férgun.

Eins og greint er frd i 7. mgr. 7. gr. REACH reglugerdarinnar parf ad senda
tilkynningu um sérlega varasém efni (SVHC) i hlutum 6 manudum hid sidasta
eftir ad pad hefur verid sett & skra yfir efni sem koma til greina ad skra i XIV
vidauka, en p6 adeins fra og med 1. juni 2011. Upplysingar um efni sem koma
til greina ad skra i XIV. vidauka, og sem eru til stadar i hlut, a birgir hlutarins
ao senda beint til méttakenda hans eftir ad efni er sett & skrana (sja 33. gr.).
Skra pessi mun verda stoougt uppfeerd pegar buid er ad audkenna pau efni
sem fullnaegja viomidum 57. gr.REACH reglugerdarinnar.

8.3 Eins og segir i 6. mgr. 7. gr. ,Akvaedi 1. til 5. mgr. gilda ekki um efni sem
hafa pegar verio skrad til viobkomandi notkunar.“ a pad vio somu
adfangakedju eda adrar adfangakedjur?

Ad pvi tilskyldu ad efnid hefur verid skréd af einhverjum framleidanda /
innflutningsadila til viokomandi notkunar péa gilda 1. til 5. mgr. 7. gr. REACH
reglugerdarinnar ekki. petta merkir ad ekki skiptir méli hvort skraningin var
framkvaemd innan somu adfangakedju eda innan annarrar adfangakedju.
Nanari upplysingar fast i leidbeiningum um krofur vegna efna i
hlutum(Gidance on requirements for substances in articles).

8.4 Getur madur strax treyst akvaedum 6. mgr. 7. gr. pegar efni i hlut hefur
verio forskrad?

Nei, vegna pess ad 6. mgr. 7. gr. i REACH reglugerdinni a adeins vid ef efnid
hefur pegar verid skrad til peirrar sérstoku notkunar.

Meelt er med pvi ad innflytiendur hluta forskrai o6ll efni i hlutum par sem
skilyrdum 1. mgr. 7. gr. REACH reglugerdarinnar er fullngegt, par sem petta er
forsenda pess ad haegt sé ad nyta sér framlengdan lokafrest vegna
skraningarbidar. Ef framleidandi / innflytjandi hefur ekki forskrad efnid verour
hann ad skra efnin sem aetlunin er ad losni ar hlutum sem efni sem ekki eru i
skraningarbid og geta p.a.l. ekki feert sér i nyt lokafresti vegna
skraningarbidar. Sja einnig Algengar spurningar 5.2 til ad fa frekari

upplysingar.

8.5 Hvernig 4 ad greina a milli pess ad atlunin er ad losun efnis ur hlut eigi
sér stad og losun efnis ur hlut vegna slysni?

Ad 6llu j6fnu pé& er losun sem aetlunin er ad eigi sér stad tengd virkni eda
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eiginleikum hlutar. Losun efna ar hlutum er alitin ,vera samkvaemt aetlun”
pegar pad er missandi vegna endanlegrar aetlunar med notkun hlutarins eda
han er ,virdisaukandi“ vardandi hlutinn.

Daemi: Losun ilmvatns ar ilmvatnsstrokledri (virkni = ad stroka ut, virdisauki /
hlutverk til paeginda = sa eiginleiki ad god lykt fylgi).

Losun efnis Ur hlut er ekki talin vera aetlud i eftirfarandi tilvikum:

e Losun a sér stad pegar verid er ad fjarleegja 6hreinindi ar 6fullgerdum
eda fullgerdum hlut medan a framleidsluferli stendur. Daemi: Limsterkju
er baett vid efni til ad beeta vinnslueiginleika pess. Limsterkja losnar vid
frekari blautvinnslu vefnadarvérunnar.

e Losun & sér stad vido notkun eda vidhald hlutarins og er aetlad ad beeta
gaedi afurdarinnar i viori merkingu eda 6ryggi hennar sem aukaafurdar
en efnin sem losna baeta ekki vid virkni hlutarins. Daemi: Fatapvottur
neytandans par sem leifar mismunandi efna (litarefni, mykingarefni,
sterkja o.s.frv.) ar vinnslunni eru fjarleegd med nokkrum
pvottaumferdum.

e Losun efna er 6umflyjanleg hlidarverkun af virkni hlutarins. Daemi: slit
efnanna vid adstaedur par sem er mikill niningur, t.d. bremsubordar,
bildekk.

e Losun efna sem myndud eru vid efnahvorf er 6fravikjanleg hlidarverkun
hlutarins Daemi: 6sén sem losast Ur ljdsritunarvélum.

e Losun er tilfallandi eda orsakast af 6hoflegri notkun. betta & einnig vio
um hvers konar misnotkun og ovideigandi notkun sem ekki er i
samraemi vid notkunarfyrirmeeli eda virkni sem jafnvel hefdi matt sja
fyrir. Deemi: losun efna fra hitameeli sem fellur og brotnar.

Um nanari upplysingar skodid vinsamlega leidbeiningar um kroéfur vegna efna
i hlutum (Guidance on requirements for substances in articles)..

9 Samnyting gagna

9.1 Hver er tilgangurinn med samnytingu gagna?

Reglurnar um samnytingu gagna og mikilveegi pess ad komast hja
onaudsynlegum tilraunum, koma fram i lll. balki REACH reglugerdarinnar.
Markmid pessara reglna er eins og kvedid er aum i 25. gr. Il. balks, er ad
fordast tilraunir & hryggdyrum pannig ad peer séu framkveemdar adeins ef
annad reynist ekki unnt. Pess vegna er almenn regla ad REACH geri rad fyrir
samnytingu upplysinga vid skraningu efna, gegn haefilegu endurgjaldi.
Vegna pess ad skraning efnis krefst pess ad lagdar séu fram fyrirliggjandi
upplysingar sem skipta méli um innri eiginleika efna og véhrifasviosmyndir, og
pegar slikt er ekki fyrir hendi hefur séfnun upplysinga, p.a.m. tilraunir,
sérstakar adferdir og ferlar veridinnleiddir i REACH til ad gera fyrirtaekjum
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kleift ad samnyta fyrirliggjandi gogn adur en skraningarskjol eru 16go fram
(samnyting og sameiginleg framlagning upplysinga). betta midar ad pvi ad
auka skilvirkni skraningarkerfisins, draga ur kostnadi og til ad draga ar
tilraunum a hryggdyrum.

Gagnasamnyting a sér stad a gagnaskiptatorgi fyrir efni (Substance
Information Exchange Forum, SIEF) samkvaemt 29. gr. REACH
reglugerdarinnar. Nakveemar leidbeiningar um samnytingu gagna hafa verio
gerdar og fast a vefsiour ECHA Daemi um kostnadarhlutdeild kemur einnig
fram.

9.2 Hvad er markmid SIEF (gagnaskiptatorg fyrir efni)?

Markmid gagnaskiptatorgs fyrir efni (SIEF) er ad audvelda upplysingaskipti
sem naudsynleg eru milli hugsanlegra skraningaradila sama efnis til ad
komast hjé pvi ad rannséknir verdi endurteknar. Hitt markmidio er ad
samkomulag verdi um flokkun og merkingu efnisins. Ennfremur skulu SIEF
pattakendur sameiginlega benda a porf fyrir frekari rannsoknir. Hvert
gagnaskraningartorg fyrir efni (SIEF) & ad vera starfheeft fram til 1. juni 2018.
Samnyting gagna sem pegar eru fyrir hendi pegar um er ad raeda skrad efni
fer eftir akveedum 27. gr. REACH reglugerdarinnar. Nakveemar leidbeiningar
um samnytingu gagna sem lysir forségu markmida SIEF fast & vefsiou ECHA
Daemi um skiptingu kostnadarhlutdeildar koma einnig fram.

9.3 Hvernig er haegt ad greida fyrir samskiptum innan gagnatorgs fyrir efni
(SIEF)?

Pad mun greida mikid fyrir upplysingaskiptum innan SIEF ef einn
patttakendanna fellst & ad taka ad sér ad vera samreemingaradili. REACH
reglugerdin er med 4kveedi sem tengjast leidandi skraningaradila vardandi
préfanir og sameiginlega framlagningu gagna (sja 1. mgr. 11. gr. REACH) og
veeri hjalp i pvi ef ,leidandi skraningaradili“ eda einhver annar patttakandi teeki
frumkvaedio a métunartima SIEF. Enda pott ekki séu nein sérstok akveedi i
REACH reglugerdinni pess efnis pa veitir REACH IT moguleika & pvi ad
hugsanlegir skraningaradilar greini fra fusleika sinum til ad koma fram sem
Jfundarstjori vid motun SIEF* vid forskraningu til pess greida fyrir audkenningu
a hugsanlegum leidandi adila.

Hlutverk fundarstjora eetti ad hefjast & ,fyrir SIEF" stiginu en a pvi stigi eettu
forskraningaradilar ad skiptast & upplysingum til ad tryggja ad peir tilheyri
sama SIEF. Fundarstjori getur til deemis haft samband vid alla hugsanlega
skraningaradila og skipulagt upplysingaskipti um audkenni efnisins. Annad
skref, eftir ad SIEF er stofnad, veeri ad leggja fram tilldgur um adferdir og
skipulag a skiptum & mikilveegum upplysingum um efnid. Eins getur SIEF
snemma a ferlinum komid sér saman um leidandi skraningaradila sem geeti
tekid ad sér skipulagningu upplysingaskiptanna og undirbaning fyrir
sameiginlega framlagningu gagna. Hvada annad form skipulagningar & SIEF
starfiun er jafn hugsanlegt par sem REACH setur engin skilyrdi i pessu efni.
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[ tilvikum par sem upplysingar, sem skipst er &, teljast vidkvaemar
vidskiptaupplysingar af halfu eins eda fleiri hugsanlegra skraningaradila (t.d.
vegna innihalds 6hreininda, sem getur gefid visbendingu um framleidslu-
aoferd), getur fundarstjéri eda tilnefndur leidandi skraningaradili lagt til ad
gerdur sé samningur um trinadarupplysingar eda ad éhadur pridji adili eda
fijarhaldsmadur sé fenginn til ad fara med trinadarupplysingar vegna
hugsanlegra skraningaradila.

Nakvaemar leidbeiningar um samnytingu gagna hafa verid gerdar til ad greida
fyrir starfsemi SIEF og eru adgengilegar a vefsiou ECHA. Daemi um skiptingu
kostnadarhlutdeildar er einnig sett fram.

9.4 Verda skraningaradilar ad leggja fram 61l gognin sin sameiginlega?

Nei, skraningaradilar purfa ekki ad leggja fram 6ll gégnin sin sameiginlega
Leidbeiningar um samnytingu gagna (Guidance on data sharing - Hluti 8.1)
veitir yfirlit um pad sem verdur ad leggja fram sameiginlega og pad sem ma
leggja fram sameiginlega pegar skraningarskjol eru send inn, & grundvelli 11.
gr. REACH reglugerdarinnar.

Sumar upplysingar sem leggja parf fram & ad senda inn sameginlega en adrar
upplysingar sér. A3 auki eru upplysingar sem skraningaradilar geta akveoio
sjalfir hvort peir leggi peer fram sameiginlega med 6drum skraningaradilum
sama efnis eda sér. Eftirfarandi upplysingar skulu lagdar fram sameiginlega:
upplysingar um flokkun og merkingu efnis, rannsoknarsamantektir og itarlegar
rannséknarsamantektir og fraségn um pad hvada framlagdar upplysingar um
flokkun og merkingu, rannsdknarsamantektir og itarlegar
rannsoknarsamantektir hafa verid yfirfarnar af matsmanni. Vio sérstakar
adstaedur, sem parf ad utskyra i skraningarskjélunum er adgreind framlagning
pessara gagna heimilud. Ad auki verdur hver skraningaradili ad leggja fram
hver i sinu lagi: audkenni framleidandans eda innflytjandans, audkenni
efnisins, upplysingar um framleidslu og notkun upplysinga um vahrif vardandi
efni i magni sem nemur 1 til 10 tonnum og frasdgn af pvi hverjar hinna
framl6gou upplysinga um framleidslu og notkun hafa verid yfirfarnar af
matsmanni. Skraningaradilarnir kunna ad akveda ad leggja fram eftirtaldar
upplysingar sameiginlega eda hver i sinu lagi: leidbeiningar um 6rugga notkun
efnisins, efnadryggisskyrslu (CSR) pegar pess er krafist og fraségn af pvi
hverjar upplysinganna sem lagdar eru fram vegna efnaéryggisskyrslunnar
hafa verid yfirfarnar af matsmanni.

9.5 Hvernig er gagnaskiptatorg fyrir efni (SIEF) stofnad?

Leidbeiningar um samnytingu gagna (Hluti 4.5 — Hvernig og hveneer er SIEF
stofnad?) utskyrir hvernig og hveneer gagnaskiptatorg fyrir efni verdur stofnad.
A gagnaskiptatorgin verdur m.a. fjallad um hvernig & ad akvarda likingu eda
samraemi efna, hvernig & ad greida fyrir samskiptum innan SIEF og hvenaer
peir sem hafa yfir goggnum ad rada eigi ad gerast patttakendur i
gagnaskiptatorgi fyrir efni (SIEF) a grundvelli 29. gr. REACH reglugerdarinnar.
Allir hugsanlegir skraningaradilar og peir sem hafa yfir gggnum ad rada vegna
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,S0mu“ efna i skraningarbid, verda ad vera patttakendur i gagnaskiptatorgi
fyrir efni (SIEF). REACH reglugerdin hefur ekki skilgreiningu a hvenaer efni
sem eru lik, teljist vera sama efnid og gerir ekki rad fyrir neinum formlegum
skrefum til ad stadfesta akvoroun a hvenaeer efni teljast vera eins og stofnun
gagnaskiptatorgs fyrir efni (SIEF) fyrir pau efni. Mat a pvi hvers edlis EINECS
feersla er nakveemlega og hvada mismunandi efni hiin kann ad na yfir verdur
einungis framkvaemd af framleidendum eda innflytiendum sem aettu ad vera
kunnugt um samsetningu efnisins. Pad er par af leidandi undir peim komid ad
gangast undir pa 4byrgd ad skilgreina ndkveemlega fyrir hvada efni (og hvada
lik efni) gagnaskiptatorg fyrir efni (SIEF) verdur stofnad.

Til pess ad geta komist ad samkomulagi um hvenaer mismunandi efni teljist
vera nogu lik til ad teljast vera sama efnid, verda forskraradilar ad ganga til
vidraedna fyrir SIEF(pre-SIEF). Sem afleiding af pessu verdur gagnaskiptatorg
fyrir efni stofnad pegar hugsanlegir skraningaradilar efnis sem er & lista yfir
forskrad efni, sampykkja ad peir i reynd framleida eda flytja inn,eda hafa i
hyggju ad framleida eda flytja inn efni sem eru naegilega lik til pess ad leyfa
sameiginlega framlagningu gagna.

Peir sem hafa yfir gggnum ad rada (sja einnig Algengar spurningar 9.7) munu
ekki taka patt i vidraeedum fyrir stofnun gagnaskiptatorgs fyrir efni (pre-SIEF).
Peir geta ordid medlimir viokomandi gagnaskiptatorgs fyrir efni pegar pad
hefur verid stofnad sem afleiding af vidreedum, fyrir stofnun pess, milli
forskraningaradila somu efna (eda likra efna) (t.d. efna i somu EINECS
feerslu). Par sem peir sem hafa yfir gggnum ad rada hafa ekki adganga ad
upplysingum um hugsanlega skraningaradila sem eru bunir ad forskraefni , er
pad hlutverk hugsanlegra skraningaradila ad leggja mat hvada
gagnaskiptatorgi, sa sem hefur yfir goggnum ad rada, tilheyrir.

ECHA mun ekki taka patt i vidreedum milli hugsanlegra skraningaradila og
ECHA mun ekki gegna hlutverki vardandi pad ad stadfesta eda hafna stofnun
akvedins gagnaskiptatorgs (SIEF).

9.6 Hvernig er stjorn gagnaskiptatorgs fyrir efni (SIEF) hattad?

Fyrir stofnun peirra, njota gagnaskiptatorg fyrir efni studnings ar REACH-IT
gagnagrunninum. betta fyrirkomulag gefur kost & birtingu upplysinga um
stofnun gagnaskiptatorgs fyrir efni i til pess akvednum valfrjalsum reitum a
vefsidunni um efnin. A 68rum reitnum, getur adeins veittur fundarstjéri fyrir
stofnun SIEF (SIEF formation facilitator) skrad athugasemdir. A hinum reitnum
hafa allir forskraningaradilar efnisins rétt til ad skra athugasemdir. Oll skilabod
i pessum tveimur valfrjalsu reitum verda alfarid a abyrgd héfundanna og
ECHA mun hvorki stadfesta, né sampykkja eda neita ad sampykkja efni
peirra. bad er meelt med pvi ad fundarstjéri stofnunar gagnaskiptatorgs fyrir
efni (SIEF) noti sinn reit til ad birta skilabod um stofnun gagnaskiptatorgs fyrir
efni og til ad veita samskiptaupplysingar og upplysingar um frekari
samskiptatol (t.d. vefsidur). Hinn reiturinn gefur 6drum forskraningaradilum
kost & ad gera athugasemdir (t.d. ef um er ad reeda 6samkomulag vio
fundarstjora um stofnun gagnaskiptatorgs fyrir efni (SIEF). Badir reitirnir gera
adeins rad fyrir takmorkudum fjolda rittdkna og eetti pess vegna einungis ad
nota hann vegna lykil skilaboda og visa til frekari samskiptaupplysinga og /
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eda samskiptateekja.

Hugsanlegir skraningaradilar ettu ad vinna ad pvi ad stofna gagnaskiptatorg
eins fljott og mogulegt er til ad tryggja ad neegilegur timi verdi fyrir hendi til ad
skipuleggja samnytingu gagna og ganga fra skraningarmalsskjélum,
sérstaklega vardandi mikid magn efna pegar haft er i huga ad lokafrestur
skraningar er 30. névember 2010. [ leidbeiningum um samnytingu gagna
(Guidance on data sharing - Hluti 4.5 — Hvernig og hvenaer verdur
gagnaskiptatorg fyrir efni stofnad?) er atskyrt nanar hvernig og hvenaer
gagnaskiptatorg verdur stjérnad.

9.7 Hvernig geta peir sem hafa yfir gojgnum ad rada fengid upplysingar um
gagnaskiptatorg sem pegar er buiid ad stofna eda verid er ad stofna til ad
bj6da fram gogn sin?

I leidbeiningum um samnytingu gagna ( Guidance on data sharing - Hluti
4.2.2) er nakveemlega utskyrt hvada patttakendur eru i gagnaskiptatorgi fyrir
efni og fjallad er um hlutverk peirra sem hafa yfir gggnum ad réda.

Sa sem hefur yfir gggnum ad radda er hver sa einstaklingur sem byr yfir
upplysingum / gégnum sem skipta mali vardandi efni i skraningarbid og er
tilbinn ad veita 66rum adgang ad peim. Peir eiga kost a ad skra sig hja
REACH-IT med pad ad markmidi ad taka patt i gagnaskiptatorgi fyrir efni
vegna pess efnis og geta latio 6drum medlimum gagnaskiptatorgs fyrir efni i
té upplysingar med pvi ad leggja fram hja ECHA einstakar eda allar
viokomandi upplysingar sem skrddar eru i 1. mgr. 21. gr.

Peir sem bula yfir gggnum geta m.a. verio:

e Framleidendur, innflytiendur og einkaumbodsfulltrdar framleidanda efna i
skraningarbid utan ESB i magni sem er undir 1 tonn & ari sem ekki eru
banir ad forskra.

e Eftirnotendur efna i skraningarbio.

e bPridji adili sem byr yfir upplysingum um efni i skraningarbid.

Auk pess munu eftirtaldir adilar sjalfkrafa verda patttakendur i
gagnaskiptatorgi fyrir efni par sem peir eru na pegar bunir ad leggja fram
upplysingar um skraningarefni i bid annad hvort (1) sem skraningaradilar eda
(2) a grundvelli Evrépuloggjafar um plontuvarnarefni og / eda saefiefni:

e Allir framleidendur, innflytiendur eda einkaumbodsfulltrai framleidanda
utan ESB og allir framleidendur eda innflytiendur hluta sem er med
eetlada losun vid venjuleg eda edlilega fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi
sem buinn er ad skra efni i skraningarbid fyrir 1. jani 2018 verdur
sjalfvirkt adili sem byr yfir gggnum. Petta felur i sér rekstraradila sem
forskra ekki sem og rekstraradila sem, eftir ad hafa forskrad, akveda ad
skra fyrir viokomandi lokafrest.

e Allir adilar sem ECHA hefur méttekid upplysingar um innan ramma
plontuvarnaefna Tilskipunar (91/414/EC) eda Tilskipunar um seefiefni
(98/8/EC) sem fullnaegir peim skilyrdum sem tilgreind eru i 15. gr.
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9.8 Hvernig er kostnadarskiptingu hattad?

par sem gagnaoflun hefur i for med sér kostnad, pydir samnyting gagna
einhvers konar kostnadarskiptingu. Eins og krafist er samkveemt 3. mgr. 27.
gr. REACH reglugerdarinnar verda adilar sem samnyta gogn ,, ad leggja sig
fram um ad tryggja ad kostnadur vid ad samnyta gogn sé dkvardadur med
sanngjornum, gegnsaejum heetti &n mismununar.”. Frekari upplysingar um
kostnadarskiptingu vegna préfana &n samkomulags milli skraningaradila og /
eda eftirnotenda ma finna i 53. gr. REACH reglugerdarinnar.
Samningar um kostnadarskiptingu gerir venjulega rad fyrir pvi ad adilar néi
samkomulagi um:

1. Ad gbgnin séu areidanleg, pau skipti mali og séu fullneegjandi (,Gaedi

gagna’),
2. fjarhagsleg verdmeeti gagna (,Veromat gagna"“), og
3. hvernig skipta eigi pvi veromaeti sem buid er ad sampykkja milli adila
(,Kostnadarskipting og poknun®).

Pessir peettir settu ad pjona fyrst og fremst sem gatlisti til ad tryggja ad allir
ahugasamir adilar audkenni mikilveega peetti pegar verid er ad skipuleggja
endurskodun a geedi gagna, verdmati gagna og adrar adgerdir vardandi
kostnadarskiptingu. Skraningaradilum er einungis aetlad ad skipta med sér
kostnadi vegna upplysinga sem peim er atlad ad leggja fram til ad uppfylla
krofur vegna skraningar. Pess vegna er ekki haegt ad knyja fyrirteeki til ad
greida fyrir rannsoknir sem pau purfa ekki & ad halda og einnig er ekki haegt
ao skylda pau til ad greida fyrir rannsoknirnar &dur en pau purfa i raun a peim
ad halda a pvi svidi er vardar viokomandi efnismagn. Samt sem adur verour
(hugsanlegur) skraningaradili pegar hann kallar eftir gégnum fyrr i ferlinu ad
greida vid méttoku gagnanna. Einnig maetti jafnframt skoda adra peetti.
Almennt pé er lagt til ad samkomulag um kostnadarskiptingu verdi gert aour
en upplyst verdur um faanlegar upplysingar af halfu patttakenda.
Leidbeiningar um kostnadarskiptingu sem visad er til i 27. og 30. gr. REACH
reglugerdarinnar hefur verid gefin ut af ECHA sem 7. kafli leidbeininga um
samnytingu gagna (Guidance on data sharing).

9.9 Hver hefur pa skyldu ad leita eftir upplysingum hja ECHA adur en
skraning fer fram og af hvada astadum?

Vardandi efni i skraningarbid (og efni i skraningarbid sem ekki hafa verid
forskrad) er fyrir hendi skylda til ad leita eftir upplysingum hja ECHA fyrir

skraningu. Sérstaklega verda hugsanlegir skraningaradilar, samkvaemt 26. gr.

REACH reglugerdarinnar ad 6ska eftir upplysingum fr& ECHA um hvort pegar
hafi verid 16go fram gégn vegna sama efnis. petta er til ad tryggja ad gogn
séu samnytt af halfu videigandi adila.

Samkveemt 30. gr. REACH reglugerdarinnar er pess krafist ad allir
umsoknaradilar eda hopar umoknaradila visi til fyrri rannsokna a hryggdyrum.
Einnig er mogulegt ad visa i fyrri mallskdl par sem eru upplysingar ar 6drum
rannséknum en peim sem gerdar hafa verid & hryggdyrum, en pad er ekki
skylda. Vardandi petta er mikilveegt ad gagnaskiptatorg fyrir efni séu virk
pangad til 1. juni 2018 og par med verdi nyjum skraningaradila komid i
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samband vid naverandi gagnaskiptatorg fyrir efni til ad audvelda samnytingu
gagna.

Leidbeiningar um samnytingu gagna (Guidance on data sharing - deemi 4, 2.
Vidauka — skraningaradili leggur fram gogn of seint) er med deemi um
forskraningu og samnytingu gagna og tekur einnig fyrir malefni
skraningaradila sem leggur fram gogn of seint.

9.10 Hver er munurinn milli gagnaskiptatorgs og samtaka eda annarra
valkosta um samvinnu i sama samhengi og gagnaskiptatorg fyrir efni?

Gagnaskiptatorg fyrir efni hefur ekki i sjalfu sér neina dkvedna légformlega
uppbyggingu. Parna er um ad reeda hop hugsanlegra skraningaradila,
eftirnotenda og pridju adila (samkvaemt 29. gr. REACH reglugerdarinnar) sem
hafa hagsmuna ad geeta vardandi sému efni og geta pannig verid bundnir
skyldum vardandi samnytingu gagna eda att valkosti vardandi samnytingu
peirra samkveemt REACH reglugerdinni. REACH reglugerdin leggur engar
skyldur a patttakendur i gagnaskiptatorgi um ad mynda eda ganga til lids vid
samtok eda annars konar form samkomulags um samvinnu. bPannig er
péatttaka i gagnaskiptatorgi fyrir efni l6gbodin vardandi medlimi i
gagnaskiptatorginu samkveemt 29. gr. REACH reglugerdarinnar medan adild
ad samtokum eda hvers konar annad form samnings um samvinnu er
algerlega valfrjalst. Ef einhverjir eda allir patttakendur eins eda mismunandi
gagnaskiptatorga akveda ad mynda samtok, er peim frjalst ad dkvardoa
fyrirkomulag vardandi umfang, tilgang, gildistima, skilyrdi vardandi adild eda
frdhvarf o.s.frv. svo framarlega sem pessi atridi vinna ekki gegn
samkeppnisreglum Bandalagsins. Ad auki er mikilvaegt ad taka eftir pvi ad
pegar gagnaskiptatorg fyrir efni er med medlimi sem ekki eru hluti af
samtokum eda 6dru formi samkomulags, ad medlimir samtakanna verda engu
ad siour eiga samvinnu vid pa pétttakendur i gagnatorginu sem ekki eru
patttakendur i samtokunum eda samkomulaginu. Nanari upplysingar er ad
finna i leidbeiningum um samnytingu gagna (Guidance on data-sharing).

9.11 Er mogulegt ad fara ur gagnaskiptatorgi fyrir efni? Sé pad ekki
mogulegt hvad gerist pa ef fyrirtaeki haettir peirri starfsemi sinni sem
vardar forskrad efni?

Nei, ef fyrirteeki sem er medlimur i gagnatorgi fyrir efni i framhaldinu haettir
peirri starfsemi sinni er vardar efnid, er pad félag enn pa patttakandi i
gagnatorginu. Sérstaklega verdur pess krafist ad upplysingar sem fyrirtaekio
byr yfir séu samnyttar i samraemi vid akvaedi REACH reglugerdarinnar um
samnytingu gagna. Samt sem adur pa er pess ekki krafist ad fyrirtaekio taki
pétt i neins konar framlagningu (eda uppfaerslu) sem kann ad eiga sér stad
hja gagnaskiptatorginu fyrir efni, né er pess krafist ad pad taki patt i neinum
vidboétarkostnadi sem tengist pessu.

Oll gagnaskiptatorg fyrir efni verda afram starfandi pangad til 1. jani 2018 (sja
3. mgr. 29. gr. REACH reglugerdarinnar). batttakendur i gagnaskiptatorgi fyrir
efni skulu sja 66rum patttakendum fyrir peim rannséknum sem eru fyrir hendi,
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bregdast vid beidnum annarra patttakenda vardandi upplysingar, i sameiningu
audkenna porfina a frekari rannsoknum i pvi skyni ad fordast tvéféldun
rannsékna og sja um ad slikar rannsoknir set framkveemdar (3. mgr. 29. gr.
REACH reglugerdarinnar).

Athugio ad medan a forstigi gagnaskiptatorgs fyrir efni stendur er haegt ad
draga sig Ut adur en gagnaskiptatorg er stofnad i pvi skyni ad gefa til kynna
ao pu hafir ekki ahuga a ad skra efnid, t.d. vid adsteedur par sem pa akvedur
ad heetta framleidslu eda innflutningi efnisins. Athuga parf samt sem adur ad
jafnvel sem ovirkur pattakandi kann samt ad vera ad pu purfir ad leggja fram
gOgn sem pu att, til samnytingar.

10 Krofur um upplysingar, préfunaradferdir og gaedi gagna

10.1 Hvada profunaradferdir aetti ad nota vid nyjar profanir?

Ef porf er & nyjum préfunum til ad fa nanari upplysingar vardandi
edliseiginleika efna, verda paer ad vera framkveemdar i samraemi vid
reglugerd framkveemdastjornarinnar nr. 440/2008 par sem kvedid er & um
préfunaradferdir samkveemt REACH reglugerdinni, eda i samraemi vio adrar
alpjodlegar profunaradferdir sem vidurkenndar eru af framkveemdastjorninni
eda ECHA. Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar nr. 440/2008 var gefin Ut
pann 30. mai 2008 og gekk i gildi i Evrépu pann 1. jani 2008. bessi reglugerd
kemur i stad V. Vidauka vid Tilskipun nr. 67/548/EB. Starf vid gagnadflun
vegna fyrstu adlogunar vid teekniframfarir a svidi nyrra préfunaradferda hefst
bratt.

Ad auki eins og kemur fram i 13. gr. REACH reglugerdarinnar, getti ad hafa i
huga ad upplysingar um edliseiginleika efna ma fa fram & annan hatt en med
préfunum, ad pvi tilskildu ad skilyrounum sem sett eru fram i XI. Vidauka
REACH reglugerdarinnar, sé fullnaegt. Skraningaradilinn kann ad nota arval
ohefobundinna adferda eins og likon fyrir eigindleg eda megindleg vensl
efnabyggingar og virkni (QSAR), adferdir sem byggjast a profunum i glasi
eda med upplysingum um efni svipadrar byggingar (par sem alyktad er Gt fra
efnaflokkum eda byggingarlega hliosteedum efnum).. Allar pessar mismunandi
heimildir ad upplysingum er einnig haegt ad nota vid alyktun ut fra
sbnnunarvaegi. Pad sem rennir stodum undir petta er ad ef visindaleg
réttlaeting verdur sett fram, sem synir fram a upplysingar sem fyrir hendi eru
baa yfir upplysingainnihaldi sem jafnast & vid alpjédlega vidurkennda
préfunaradferd, pa er haegt ad fullnaegja kréfum um upplysingar med pvi ad
nota pessar faanlegu upplysingar. Einnig er haegt ad taka upp ymis konar
tilraunaadferdir (afsélun eda raesing tilrauna) a grundvelli fyrirsédra vahrifa
efnisins.

Leidbeiningar um tilraunir a efnum fra Efnahags- og framfarastofnuninni
(OECD) innihalda samansafn af mikilveegustu alpjédlega vidurkenndu
préfunaradferdunum.

Leidbeiningar um skyldur peer sem gilda um skraningaradilana vardandi paer
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upplysingar sem leggja parf fram i skraningarmalsskjalinu fast i leidbeiningum
um skraningar (Guidance on Registration - Hluti 8.1.3 — Ferli vid ad fullnaegja
krofum um upplysingar). Leidbeiningar um krofur vardandi upplysingar og
efnadryggismat samkveemt REACH reglugerdinni voru préadar til pess ad
adstoda skraningaradila vid ad skoda allar tegundir upplysinga og
hugsanlegar heimildir peirra til pess ad fullnaegja kréfum um upplysingagjof.

10.2 Hvada stadlar eru vidurkenndir fyrir nyja visteiturefnafraedilegar og
eiturefnafraedilegar profanir?

I 3. mgr. 13. gr. REACH reglugerdarinnar er pess krafist ad nyjar tilraunir séu
framkvaemdar i samraemi vid peer adferdir sem meelt er fyrir um i reglugerd
framkveemdastjérnarinnar nr. 440/2008 eda i samraemi vid adrar alpjodlegar
préfunaradferdir sem framkvaemdastjornin eda ECHA hafa vidurkennt. Auk
pess er krafist, i VII. til X. Vidauka um stadalupplysingar, notkun ymissa
leidbeininga OECD um tilraunir, i tilvikum pegar ekki er fyrir hendi
profunaradferd ESB (t.d. OECD TG 414, 421 og 422).

[ 3. mgr. 13. gr. er einnig tilgreint ad haegt sé ad bua til upplysingar med pvi
ad nota adrar adferdir ad pvi tilskyldu ad skilyrdum sem skilgreind eru i XI.
Vidauka REACH reglugerdarinnar er fullnaegt. bpetta felur m.a. i sér ad
nidurstadan er neegileg til flokkunar og merkingar og / eda 4haettumats, og ad
fullneegjandi og areidanleg gbgn um pa adferd sé 16gd fram (sja Xl. Vidauka til
aod fa itarlegri upplysingar).

Ennfremur er greint fra sérstoku skilyrdi i 4. mgr. 13. gr. REACH
reglugerdarinnar sem lysir pvi yfir ad visteiturefnafraedilegar og
eiturefnafraedilegar tilraunir og greiningar skulu framkveemdar i samraemi vid
meginreglur um gdédar starfsvenjur vid rannséknir sem kvedid er a um i
Tilskipun 2004/10/EB eda adra alpjédlega stadla sem munu vidurkenndir i
framtidinni sem verandi jafngildir af halfu framkveemdastjornarinnar eda
ECHA og med akveedum Tilskipunar 86/609/EB, ef vid a. Frekari upplysingar
ma finna i Leidbeiningum um kréfur um upplysingar og mat a efnadryggi
samkvaemt REACH reglunum (Guidance on information requirements under
REACH) sem eru faanlegar a vefsiou ECHA.

Godar starfsvenjur vid rannsoknir er pessa stundina pad geedatryggingarkerfi
sem er vidurkennt gegnum akvoroun Efnahags- og framfarastofnunarinnar
(OECD) um gagnkveema vidurkenningu gagna. Leidbeiningar um hvernig a ad
fullnaegja pessum krofum um upplysingar eru adgengilegar i leidbeiningum
vardandi skraningu (Guidance on Registration - Hluti 8.1.3 — Verkferli vid ad
efna kréfur um upplysingar).

10.3 Erutil ,adrar alpjodlegar profunaradferdir” sem vidurkenndar eru
af framkvamdastjorninni eda af ECHA og greint er fra i 3. mgr. 13. gr.?

Sem stendur hafa engar adrar ,alpjodlegar tilraunaadferdir i merkingu 3. mgr.
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13. gr. REACH reglugerdarinnar verid vidurkenndar af framkvaemdastjérninni
eda ECHA.

10.4 Er til skra yfir vidurkenndar tilraunastofur i Evrépu?

Vottun & tilraunastofum um gdédar starfsvenjur vid rannsoknir er & abyrgdo
|6gbeerra yfirvalda i adildarrikjum, sem stjorna GLP eftirlitsdsetlunum a
landsvisu. Skra yfir I6gbaer yfirvold sem bera abyrgd & GLP faest & vefsiou
framkveemdarstjornarinnar vardandi fyrirtaeki og idnad (DG for Enterprise and
Industry of the European Commission).

10.5 Eru gogn fra bokum sem visad er til talin vera areidanlegar heimildir
um upplysingar, t.d. vardandi edlisefnafraedileg gogn um efni?

Almennt pa er moguleiki & pvi ad nota gogn fra areidanlegum, visindalega
vidurkenndum heimildum eda gagnasoéfnum, ad pvi gefnu ad efnid sem a ad
skra og efnid sem lyst er i heimildunum er sambeerilegt ad pvi er vardar
einsleitni, 6hreinindi, agnasteerd o.s.frv. Tilvisanir i freedirit eda gagnasofn
stydjast oft vid almennar gagnaheimildir. Pegar slik gbégn eru notud aetti
sérfraedingur ad vitna i upphafsheimildina og athuga hana.

Til eru nokkrar opinberar gagnalindir fyrir upplysingar um edlisefnafreedilega
eiginleika efna. Mérgum pessara gagna hefur verid safnad saman fra 6drum
gagnalindum. Gagnleg tilvisunarrit og gagnasamantektir sem innihalda
edlisefnafreedileg gogn sem yfirfarin hafa verid af jafningjum eru skradar i 7.
kafla leidbeininga um kréfur vegna upplysinga og efnadryggismat. Hann
inniheldur m.a. Merck skrana, IUPAC leysni gagnarddina og Beilstein
gagnagrunninn sem einnig eru fdanleg sem nettengd gangasofn (Guidance
on informataion requirements under REACH - sja Téflu R.7.1-2 Heimildir um
edlisefnafreedileg gogn).

11. Leyfisveiting
11.1 Eru einhver efni pegar hao leyfisveitingu?

Nei, ekki enn pa. begar annad hvort yfirvald (framkveemdastjérnin eda
adildarriki) alitur ad efni kunni ad fullnaegja viomidum um audkenningu sem
sérlega varasamt efni (SVHC), mun yfirvaldid (Stofnun eda adildarriki) safna
saman malsskjolum samkvaemt XV. Vidauka. Ad loknum frdgangi malsskjala
samkvaemt XV. Vidauka kann efnid ad vera talid med 4 lista yfir efni sem til
greina kemur ad skra sidar i XIV. Vidauka (candidate list). Eins og tilgreint er
i 59. gr. REACH reglugerdarinnar pa er krafist samrads vid adildarriki og
hagsmunaadila. Adurnefndur listi verdur faanlegur & ECHA vefsidunni (Listi
birtur i oktéber 2008). Efnastofnunin skal greina fra pvi hvada efni a listanum
eru i sérstakri vinnudaetlun ECHA (work programme).

Pegar buid er ad sampykkja ofangreindan lista verda sum pau efni sem teljast
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vera sérlega varasom efni sett i forgang. ECHA skal gera fyrstu tillogur um
forgangsefni a grundvelli listans fyrir 1 .juni 2009 ECHA & ad gera frekari
tillogur um efni sem a ad taka med i XIV. Vidauka ad minnsta kosti annad
hvert ar. Efni sem eru med PBT eda vPVB eiginleika sem eru med mjog
dreifda notkun eda eru framleidd eda flutt inn i miklu magni munu venjulega
njota forgangs.

11.2 Er listinn yfir efni sem til greina kemur ad skra i XIV. vidauka p.a.m.

efni sem teljast vera sérlega varasom (SVHC) pegar fyrir hendi?

Skrain vfir efni sem til greina kemur ad skra i XIV. vidauka (Candidate list) var
birt & vefsiou ECHA i oktéber 2008)

12 Upplysingar innan adfangakedjunnar

12.1 Geta eftirnotendur haldidé afram ad nota efnid ef ekki er bio ad
forskra efnio?

Eftirnotandi getur notad og sett a markad, an timatakmarkana, hvers konar
skammta efnisins sem afgreiddir hafa verid adur en skraningarskylda REACH
kom til framkveemda, p.e. fyrir 1. juni 2008, par sem pessir skammtar eru ekki
h&dir skyldu um skraningar. Allir skammtar sem voru framleiddir, fluttir inn eda
afgreiddir handa eftirnotendum eftir upphaf forskraningartimabilsins kunna ad
lata pvi ad skyldum verdi framfylgt. Hér skal tekid fram ad pad er malefni
innlendra yfirvalda ad skyldum samkveemt akvaeedum REACH verdi framfylgt.
Eftirnotendum er radlagt ad hafa samband vid birgja sina eins flj6tt og haegt er
og timanlega adur en forskraningartimabilinu lykur (1. desember 2008) til
pess ad komast ad raun um aetlun birgisins og pegar naudsyn krefur ad leita
uppi adra framtidar birgja. Eftirnotendur kunna ad 6ska eftir pvi ad gera
videigandi samninga vid birgja sina til ad tryggja ad forskraning eigi sér stad
innan forskraningartimabilsins. Petta vardar efni sem ekki hafa verid skrad og
sem hafa verid framleidd eda flutt inn i magni sem nemur ad minnsta kosti
einu tonni a ari fyrir hvern framleidanda / innflytjanda, par ed ad 6drum kosti
er ekki porf & (for-)skraningu. Nanari upplysingar er ad finna i leidbeiningum
um samnytingu gagna (Guidance on data sharing -Hluti 3.2 — Kostir
forskraningar).

12.2 Krefjast reglur REACH einhverra breytinga a éryggisbl6dum?

Samkveemt 31. og 32. gr. REACH reglugerdarinnar er hafa ordid dalitlar
breytingar vardandi kréfur um 6ryggisblod (SDS)..

Helstu reglurnar sem luta ad pvi hveneer porf er & 6ryggisbladi (SDS), hverijir
purfa ad ganga fra oryggisbladi (SDS) og fyrir hverja og hvenaer leggja parf
slikt fram breytast ekki. Samt er um einhverjar breytingar ad reeda t.d. purfa
vahrifasviosmyndir sem skraningaradilar hafa pr6éad sem hluta af
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efnadryggismati sem krafist er i tenslum vid skraningu efna, ad fylgja sem
vidauki vid oryggisbladid. Onnur megin breyting er ad auk efna eda
efnablanda sem uppfylla vidmio sem flokka pau sem heettuleg efni pa parf ad
leggja fram 6ryggisbl6d vegna efna sem flokkud eru sem pravirk, safnast upp
eda eru eitrud (PBT) og efna sem eru mjog pravirk eda safnast i miklum maeli
upp i lifverum (vPvB) samkveemt viomidum Xlll. Vidauka. Einnig purfa
Oryggisbldd ad fylgja efnum sem eru a skra yfir efni sem kemur til greina ad
skra i XiV. vidauka. Vardandi upplysingar um félagid / fyrirtaekid verdur ad
lata i té netfang par til beers adila vegna 6ryggisbladsins. Ad auki er rédinni a
koflum 2 og 3 i 6ryggisbladinu snuid vid. Haettugreining er nu undir 2. kafla og
Samsetning innihaldsefna/upplysingar um innihaldsefni er nu 3. kafli. Pessar
breytingar eru einnig utskyrdar nanar i leidbeiningum vardandi skraningu
(Guidance on registration - Hluti 3.1.1 — L&tid vidskiptavinum i té dryggisblagd).

12.2.1 Hverjar eru breytingarnar milli 6ryggisblads sem gengid hefur verio
fra samkvaemt ,gomlu“ léggjéfinni og éryggisblads sem fylgir peim kréfum
sem gerdar eru samkvamt REACH?

Nuverandi skyldur og abyrgd vegna Oryggisblada gildir &fram. Ad auki, i
tilvikum par sem vahrifasvidsmyndir eru préadar sem afleiding pess ad
efnadryggismat hefur verio framkveemt samkveemt 14. gr. REACH
reglugerdarinnar, verdur ad setja paer sem vidhengi vid 6ryggisblddin og par
med lata pau ganga afram nidur adfangakedjuna. Vahrifasviosmyndin aetti ad
veita rad vio pvi hvernig haegt sé ad stjorna ahaettu med vidunandi haetti fyrir
pannig notkun eda flokk nota. Radstafanir vegna aheettustjornunar aettu ad
vera 6fravikjanlegur hluti vahrifasvidsmyndarinnar. Onnur mikilveeg breyting er
ao auk efna eda efnablanda sem uppfylla viomid sem flokka pau sem
haettuleg efni pa parf auk pess ad leggja fram 6ryggisbldod vegna afurda sem
innihalda efni sem flokkud eru sem PBT (pravirk, safnast upp i lifverum og eru
eitrud) og vPvB (mjog pravirk og safnast upp i lifverum i miklum maeli)
samkveemt vidmidum XIIl. Vidauka og vegna efna sem eru 4 lista yfir efni sem
hugsanlega verda sett i XIV. Vidauka REACH reglugerdarinnar.

Meginmal 6ryggisbladsins verdur ad adlaga pannig ad tekio sé tillit til
upplysinga um vahrifasvidsmyndina. bPetta merkir sér i lagi:

e Radstafanir vegna ahaettustjérnunar vegna audkenndra nota mea tilliti
til heilsuverndar og umhverfis parf ad draga saman i hluta 8 (og 7) i
itarlegra oryggisbladi (sja Il. Vidauka REACH reglugerdarinnar —
Leidbeiningar um samantekt & dryggisbladi. betta felur i sér radstafanir
tengdar neytendum sem komid er a framfeeri vid eftirnotendur sem
framleidir efnabloéndur eda hluti fyrir neytendur. Einnig aettu DNEL og
PNEC sem malid varda ad vera nefnd hér.

e Nidurstodour PBT og vPvB matsins a ad nefna i 12. hluta.

e Upplysingar um notkun efnis i hluta 1.2 & 6éryggisbladinu verdur ad vera
samkvaemt styttingarheitum 6ryggisbladsins i vidaukanum par sem
greint er fra pvi hvada notkun falli undir vahrifamatid.

e Upplysingar um edlisefnafreedilega eiginleika, eiturefnafraedi og
umhverfiseiturefnafraedi a éryggisbladinu parf ad uppfeera til samraemis
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vid krofur um upplysingar samkveemt VI. Til XI. Vidauka REACH
reglugerdarinnar.

e Upplysingar um notkun sem meelt er gegn i 16. hluta dryggisblads kann
ao purfa ad uppfeera med hlidsjon af nidurstodum efnadryggismats
framleidanda.

e Vegna pess ad REACH felur i sér kréfu um ad efnadryggismat
framleidanda taki tillit til forgunar argangs kann ad vera ad 13. hluti
oryggisblads purfi ad uppfeera par sem fram kemur radgjof um medferd
urgangsefna midad vid einstok efni sem til umfjollunar eru i
oryggisbladi.

Ad auki hefur uppbygging 6ryggisbladsins breyst (sja Il. Vidauka REACH):

e Hlutinn um heettugreiningu er nu skrddur & undan hlutanum um
samsetningu og upplysingar um innihaldsefni (adur skradur & eftir
hlutanum).

e Heiti hlutans (12) um Upplysingar um umhverfismal hefur verid breytt i
»Vistfraedilegar upplysingar”.

Einnig parf ad gera rad fyrir ymsum vidbétarupplysingum a 6ryggisbladinu, t.d.
skraningarnumeri efna sem lata skraningu, netfangi tengilios eda upplysingar
um hvenaer haegt sé ad na sambandi vid neydarsimanumer.

Adalatrioid er ad uppfeera parf 6ryggisblad i peim tilvikum sem tilgreind eru i
31. gr. 9. mgr. REACH reglugerdarinnar, t.d. pegar nyjar upplysingar verda
faanlegar vardandi rddstafanir vegna 4haettustjérnunar eda heettugreiningu,
pegar buid er ad gefa ut leyfi eda pvi hafnad eda pegar buid er ad setja a
takmorkun. Nyja eydubladid fyrir 6ryggisbladid (eins og pvi er lyst i Il. Vidauka
REACH) gildir fra 1. jani 2007. Samt sem adur féllust yfirvold adildarrikja sem
sja um ad framfylgja akveedum um 06ryggisbldd & ad fyrsta forgangsverkefni
vid ad framfylgja reglunum eetti ad vera nakveemni 6ryggisbladsins.

Nanari upplysingar fast i leidbeiningum um krofur vardandi upplysingar og
efnadryggismat (Guidance on information requirements and chemicals safety
assessment (part G)) sem finna ma a heimasidur ECHA um leidbeiningar
(REACH guidance). Ad auki er yfirlit yfir nyjar upplysingar a 6ryggisbladi (tafla
25 a bls. 124) i leidbeiningum fyrir eftirnotendur (Guidance for downstream
users).

12.3 Hversu fljott parf ad framkvama breytingarnar a eydubladi
oryggisbladsins?

Nyja eydubladio fyrir 6ryggisbladio eins og pvi er lyst i 31. gr. Il. Vidauka vid
REACH reglugerdina gekk i gildi pann 1. jani 2007. | meginatridum verdur ad
framkvaema breytingarnar a eydubladinu fyrir pa dagsetningu. Samt sem adur
er pad a vegum innlendra yfirvalda ad framfylgja pessu akvaedi. Ef nyjar
upplysingar, t.d. um radstafanir vegna heettu eda ahaettustjérnunar verda
faanlegar aetti ad uppfeera oryggisbladio an tafar samkveemt 9. mgr. 31. gr.
REACH reglugerdarinnar og nota eetti nyja eydubladid.

A [slandi toku pessar nyju reglur um 6ryggisblodin gildi i lok jali 2008 (sja
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reglugerd nr. 750/2008)

12.4 Hvada tungumal 4 ad nota vid gero oryggisblads?

Samkveemt 5. mgr. 31. gr. REACH reglugerdarinnar, & ad gera 6ryggisbladio
a opinberu tungumali adildarrikis (-rikja) par sem efnid eda efnablandan er
sett & markad, nema adildarriki kvedur / kveda & um annad. Setning & markad
merkir pad ad sjé pridja adila fyrir voru eda bjoda hana fram, hvort sem er
gegn greidslu eda an endurgjalds. Innflutningur telst vera setning & markad.
(12. mgr. 3. gr. REACH reglugerdarinar).

12.5 Starfsmenn flutningafyrirtakja geta ordio fyrir vahrifum efna, t.d.
medan verio er ad lesta eda losa efni, eda setja upp og opna
flutningsleidslur. /tti ad skilgreina flutningafyrirtseki sem eftirnotendur i
slikum tilvikum?

Flutningur heettulegra efna og heettulegra efnablanda & jarnbrautum, vegum,
eftir innri vatnaleidum, um haf eda loft er undanpeginn gildissvidi REACH
reglugerdarinnar (sja 1. mgr. d-lid 2. gr.). Flutningastarfsemi (p.m.t. lestun og
losun) & vegum flutningafyrirteekja telst ekki ,notkun*“ samkveemt REACH
reglugerdinni. Lestun og losun sem framkvaemd er af hélfu starfsmanna
flutningafyrirteekis fellur undir 16ggjof um flutninga & haettulegum vérum og er
pess vegna utan gildissvios REACH reglugerdarinnar. Samanborid vid petta
pa eru adgerdir sem tengjast athafnasvaedi og fara fram fyrir lestun og eftir
losun oft ,notkun“ samkvaemt REACH reglugerdinni sem kann ad purfa ad
gera rao fyrir vio gerd a vahrifasviosmynd og efnadryggismati. Einnig er
mikilveegt ad taka eftir pvi ad flutningur efna og efnasambanda sem fram fer
alfario innan sveedis idnverksmidju fellur undir REACH reglugerdarinajafnvel
pott petta feli i sér flutninga sem framkveemdir eru a vegum utanadkomandi
fyrirteekis.

12.6 Hvernig a ad fa tryggingu fyrir pvi ad efni hafi verid / verdi forskrad?

REACH reglugerdin gerir rad fyrir ad gefinn sé at skré yfir 6ll forskrad efni fyrir
1. jantar 2009 sem getur adstodad eftirnotendur vid ad sannreyna hvort efnin
sem peir nota hafir verid forskrad. Skrain med forskrddu efnunum mun hvorki
innihalda n6fn fyrirteekja né veita nokkrar upplysingar vardandi efnabléndurnar
sem efnin eru notud i né kunna ad vera notud i.

Til ad haegt sé ad bera saman pessa skra vid efnin (sjalf efnin eda i
efnablondum) sem keypt eru hja birgja, eetti eftirnotandi ad buaa til skra yfir pau
efni sem hann feer. Efni sem eftirnotandi kaupir sem paetti i efnabléondu verdur
samt sem &dur erfitt ad audkenna. Pannig kann ad vera erfitt ad bera saman
utgefna skra yfir forskrad efni vid efni sem eru i peim framleidsluvérum sem
afgreidd eru til &kvedins eftirnotanda. bvi er pad radlegt ad setja sig snemma i
samband vid rétta birgja og ad fara fram & stadfestingu um ad efni sem
afgreidd eru (efnin sjalf eda i efnablondum) muni verda eda hafi verio
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forskrad.

Eftir Gtgafu skraarinnar er eftirnotanda heimilt ad tilkkynna ECHA um ahuga
sinn a efni (efnum) sem koma ekki fram a skranni. ECHA mun pa birta heiti
slikra efna a vefsidu sinni og mun samkvaemt beidni veita samskipta-
upplysingar um eftirnotanda til allra hugsanlegra skraningaradila (sja 5. mgr.
28. gr. REACH reglugerdarinnar).

Listi yfir efni sem hofou verdi forskrad fyrir 1. oktober ma finna & heimasiou
ECHA:

12.7 Hvada upplysingar getur eftirnotandi veitt birgjum sinum til pess ad
eiga samvinnu um undirbiining vegna REACH?

Eftirnotendur kunna ad upplysa birgja innan adfangakedju sinnar um notkun,
aour en framleidandi eda innflutningsadili leggur fram skraningu sina. |
sumum tilvikum getur verid best ad gera petta i formi heildsteedrar adgerdar
innan atvinnugreinar sem audveldud er af samtékum innan atvinnu-
greinarinnar (t.d. hudunaridnadurinn, smurefnaidnadurinn, hreinsiefna-
idnadurinn). Samt kann ad vera naudsynlegt ad samskipti séu millilidalaus
milli eftirnotanda og birgis hans pegar fyrirtaeki er ekki hluti fagsambanda eda
par sem naudsynlegt er ad reeda akvedin not. Ein peirra réttinda sem felast i
2. mgr. 37. gr. REACH reglugerdarinnar eru pau ad einstakur eftirnotandi
getur upplyst framleidandanum, innflytjanda, eftirnotanda eda dreifingaradila
sem afgreidir efni eda efnablondu handa honum um notkun sina, i pvi skyni
ao gera hana ad audkenndri notkun,

Pegar hann veitir upplysingar um notkun verdur eftirnotandi ad veita
naegilegar upplysingar til ad veita framleidanda, innflytjianda eda eftirnotanda
sem Utvegar efnid teekifeeri til ad gera vahrifasvidsmynd vegna notkunar
sinnar,

Ef eftirnotandi éskar eftir pvi ad halda notkun sinni leyndri gagnvart birgja
sinum hefur hann um tvo kosti ad velja:

1. Notkun er lyst med almennum heetti (sja notkunarlysingarkerfi i kafla
R12 i leidbeiningum um kréfur um upplysingar og efnadryggismat
(Guidance on information requirements and chemicals safety
assessment) sem faanlegar eru & www.echa.eu. Skilyrdum fyrir notkun
er lyst neegilega vel til ad gefa framleidanda kost & ad framkvaema
efnadryggismat. petta parf ekki endilega ad hafa i for med sér ad
upplyst sé um teeknilegar hlidar notkunar.

2. Heegt ad nyta sér pridja adila. Gert er rad fyrir ad birgjar gefi kost a
sliku fyrirkomulagi til ad halda mérkudum sinum.

Athugio ad samkveemt 4. mgr. 37. gr. REACH reglugerdarinnar skal
eftirnotandi gera sina eigin efnadryggisskyrslu til ad syna fram a érugga
notkun, en einungis par sem:

hann er med einhverja notkun sem er utan peirra skilyrda sem lyst er i
vahrifasviosmyndinni sem honum var send & 6ryggisbladi, eda ad

hann notar efnid i &kvednum notkunartilgangi sem birgir hans reedur honum
fra.

Nanari upplysingar er ad finna i Leidbeiningum um eftirnotendur (Guidance for

43



downstream users). Ad auki er radlegt fyrir eftirnotanda ad hafa samband vid
vidkomandi fagsamtok um adstod.

13. Eftirnotendur

13.1 Hvernig get ég gengio ur skugga um ad ég hafi engar skraningar- eda
tilkynningarskyldur?

Adeins framleidendur efna innan EES, eda innflytjiendur efna eda efnablanda
eda hluta frd Iondum utan EES, framleidendur hluta eda einkaumbodsfulltruar
eru hadir skraningarskyldu. i pessu samhengi er mikilvaegt ad gera sér grein
fyrir ad hlutverk fyrirtaekis pins kann ad vera 6druvisi med hlidsjon af
mismunandi efnum sem pu notar, p.e. pad er mogulegt ad lI6gpersdéna hafi
mismunandi hlutverk samkveemt REACH og fer pad eftir pvi hver starfsemi
pess er, sérstaklega par sem pessi starfsemi neer til margs konar mismunandi
efna og / eda hluta. Pess vegna er mikilveegt ad fyrirteeki audkenni vandlega
birgja allra efna sem pau nota til ad akvarda hvort pau (fyrirtaekin) beri
skraningarskyldur eda tilkynningarskyldur, t.d. vegna pess ad pau flytji inn
efni.

PU getur notad Navigator t6lid & ECHA vefsidunni sem er hannad til ad hjalpa
fyrirteekjum ad akvarda hlutverk sitt og skyldur samkvaeemt REACH vegna efna
sem pau nota, til pess ad adstoda pig vio ad audkenna skyldur pinar.
Fyrirteeki geta einnig notad leidbeiningar fyrir eftirnotendur (Guidance for
downstream users, hluti 2.5 — Audkenning a hlutverkum og skyldum) sem
getur adstodad vid ad greina a milli mismunandi hlutverka samkvaemt
REACH.

44



