bskj. 687 — 431. mal.

Frumvarp til laga

um efni og efnablondur.

(Lagt fyrir Alpingi 4 135. 16ggjafarpingi 2007-2008.)

I. KAFLI
Almenn akvzdi.
1. gr.
Markmio.

Markmid laga pessara er annars vegar ad tryggja ad medferd a4 efnum og efnablondum
valdi ekki tjoni a heilsu manna og dyra eda & umhverfi og hins vegar a0 tryggja frjalst flaedi
4 efnavorum 4 markadi. I pvi skyni skal byggja 4 peirri grundvallarreglu ad framleidendur,
innflytjendur og eftirnotendur efna og efnablandna skuli ganga r skugga um ad pau efni sem
peir framleida, flytja inn eda nota valdi ekki tjoni & heilsu manna eda umhverfi.

2. gr.
Gildissvio.

Log pessi gilda um efni, hvort sem pau eru hrein, i efnabléndum eda i hlutum. Login taka
po ekkitil lyfja, sbr. lyfjalog, nr. 93/1994, matvela, sbr. 16g um matveeli, nr. 93/1995, tobaks,
sbr. 16g um tébaksvarnir, nr. 6/2002, vimuefna, sbr. 16g um avana- og fiknietni, nr. 65/1974,
snyrtivara, sbr. 10g um eiturefni og heettuleg efni, nr. 52/1988, tirgangs, sbr. 16g um meo-
hondlun trgangs, nr. 55/2003, né til geislavirkra efna, sbr. 16g um geislavarnir, nr. 44/2002.
Log pessi taka enn fremur ekki til lekningataekja, sbr. 16g um laekningateeki, nr. 16/2001.

3. gr.
Ordskyringar.
[ 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og ordasambanda sem hér segir:
1. Birgir: Framleidandi, innflytjandi, eftirnotandi eda dreifandi sem setur efni, hvort sem
pad er hreint, 1 efnablondu eda 1 hlutum, 4 markad.
2. Dreifandi: Einstaklingur eda 10gadili med stadfestu & Evropska efnahagssvadinu, p.m.t.
smasali, sem einungis geymir og setur 4 markad efni, hreint eda i efnablondu.
3. Efnablanda: Blanda eda lausn tveggja eda fleiri efna.
4. Efnastofnun Evropu: Efnastofnun Evrépu i Helsinki, sem sett var 4 fot med reglugerd
Evropusambandsins nr. 1907/2006, fra 30. desember 2006.
5. Efni: Frumefni og sambond peirra, bedi nattiruleg og manngerd, p.m.t. aukefni sem eru
naudsynleg til ad vidhalda stoougleika efnisins, og 6hreinindi sem verda til i vinnslu,
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en po ekki leysiefni sem skilja ma fra an pess ad pad hafi ahrif 4 stoougleika efnisins eda
breyti samsetningu pess.

6. Efni i hlut: Efni sem sett eru 4 markao i hlut og atlast er til ad losni ur hlutnum vio
venjubundna notkun. Daemi um slikt er blek i prenthylkjum eda pennum.

7. Eftirnotandi.: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu & Evropska efnahagssvaedinu,
annar en framleidandi eda innflytjandi, sem notar efni, hreint eda i efnablondu, i 10nadi
eda vio faglega starfsemi. Dreifandi eda neytandi telst ekki eftirnotandi i pessum skiln-
ingi. S& sem flytur aftur inn efni sem hefur verid skrad hja Efnastofnun Evropu og flutt
ut af Evropska efnahagssvadinu telst vera eftirnotandi.

8. Framleidandi: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu 4 Evropska efnahagssvadinu
sem framleidir efni innan svadisins.

9. Innflutningur: Flutningur efnis, efnablondu eda efna i hlutum inn 4 Evrépska efnahags-
svaedid fra rikjum utan sveedisins.

10. Innflytjiandi: Einstaklingur eda 16gadili meo stadfestu a Evropska efnahagssveaedinu sem
er abyrgur fyrir innflutningi inn 4 sva0i0. Adili sem flytur inn efni sem pegar hafa verio
skrad hja Efnastofnun Evropu telst dreifandi en ekki innflytjandi i skilningi laga pessara.

11. Markadsleyfi: Leyfi framkvamdastjornar Evropusambandsins til markadssetningar efna
sem had eru sérstokum takmorkunum samkvemt reglum sem gilda & Evropska efna-
hagssvadinu.

12. Markadssetning: Pad ad sja pridja adila fyrir voru sem fellur undir 16g pessi eda bjoda
hana fram, hvort heldur er gegn greidslu eda an endurgjalds. Innflutningur telst mark-
aossetning i skilningi laga pessara.

13. Oryggismat: Mat 4 hzttueiginleikum efnis i framleidslu og vid pa notkun sem efnid er
@tlad til, ad teknu tilliti til edlilegrar varudar vid framleidslu og notkun.

14. Oryggisblod: Upplysingabldd um eiginleika efna eda efnablandna 4samt upplysingum
um medhondlun og medferd peirra.

15. Oryggisskyrsla: Skyrsla par sem nidurstddur ryggismats eru teknar saman.

4. gr.
Takmarkanir.

Ef heilsu manna og dyra eda umhverfi stafar hatta af ma takmarka heimildir til fram-
leidslu, markadssetningar og notkunar tiltekinna efna, hvort sem pau eru hrein, i efnablénd-
um eda i hlutum, binda peer vid tiltekin notkunarsvid, kveda 4 um upplysingaskyldu um notk-
unina, kveda 4 um skyldubundnar merkingar, krefjast pess ad efni sem talid er hafa 6askileg
ahrif 4 heilsu manna og dyra eda er talid skada umhverfio sé skipt 1t fyrir annad haettuminna
efni, krefjast profunar af halfu faggiltra profunaradila, leyfisbinda markadssetningu eda
notkun eda banna alla notkun.

Radherra skal i reglugerd kveda 4 um takmarkanir skv. 1. mgr. i samraemi vio krofur &
Evropska efnahagssvaodinu.

Radherra er heimilt, ef réttmaet 4staeda er til ad etla ad porf sé 4 tafarlausum adgerdum
til ad vernda heilsu manna eda umhverfid, ad gripa til adgerda, svo sem banns vid markads-
setningu eda annarra takmarkana til verndar pessum hagsmunum. betta gildir p6 ad viokom-
andi efni, efnablanda eda efni i hlut sem adgerdir skv. 1. malsl. beinast ad uppfylli krofur
laga pessara eda reglugerda sem settar hafa verid 4 grundvelli peirra.
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5. gr.
Skraningarskylda.

Framleioandi eda innflytjandi efnis, hvort sem pad er hreint, i efnablondu eda i hlutum,
sem framleitt er eda flutt inn til markadssetningar 4 Evropska efnahagssvadinu i meira magni
en einu tonni 4 ari, skal skra efnid hja Efnastofnun Evropu. Er framleidanda og innflytjanda
skylt ad luta peim takmoérkunum sem af skraningunni kann ad leida.

Radherra setur i reglugero frekari akvaedi um fyrirkomulag skraningar, tilkynningar, mat
4 efnum, skyldu til gerdar og endurmats 6ryggisskyrslu og 6ryggismats og profanir sem skal
framkvema i tengslum vid skraninguna. Enn fremur er radherra heimilt i reglugerd ad setja
akvaedi sem naudsynleg eru vegna adildar {slands ad Efnastofnun Evrépu, p.m.t. um gjald-
toku.

Um virk efni { varnar- og sefiefnum fer samkvaemt 16gum um eiturefni og heettuleg efni,
nr. 52/1988.

6. gr.
Markadsleyfi.

Framleidandi eda innflytjandi efnis sem had er markadsleyfi skal seekja um slikt leyfi til
Efnastofnunar Evropu. Sama gildir um eftirnotanda ef notkun hans a efninu er ekki innan
heimils notkunarsvids samkvaemt markadsleyfi sem gefid hefur verid ut til handa innflyt;-
anda eda framleidanda efnisins.

Umbhverfisstofnun stadfestir titgefid markadsleyfi.

Radherra setur i reglugerd nanari akveedi um hvaoda efni skuli had markadsleyfi, um leyfis-
umsokn, efni leyfis, veitingu pess og stadfestingu Umhverfisstofnunar.

7. gr.
Oryggisbléd og oryggisskyrslur.

Birgjar skulu lata 6ryggisblad fylgja vio athendingu efnis, hvort sem pad er hreint eda i
efnablondu, ef pad fellur undir einn eda fleiri af eftirtéldum lidum:

a. Efnid er haettulegt eda eitrad, sbr. 16g nr. 52/1988, um eiturefni og hettuleg efni.

b. Efnid er pravirkt, safnast fyrir i lifverum eda er eitrad samkvaemt nanari vidmiounum
sem settar verda i reglugero.

c. Efnid er hao markadsleyfi skv. 6. gr.

Upplysingar ur 6ryggisskyrslum um 6rugga notkun skulu, pegar vid 4, fylgja i vidauka
vi0 Oryggisblad.

Birgjar annarra efna en peirra sem falla undir 1. mgr. skulu vio afhendingu lata fylgja
skraningarntimer efnis og upplysingar um notkunartakmarkanir ef um per er ad rada.

Eftirnotendur skulu nota efni og efnablondur i samreemi vid akveadi oryggisblada og
oryggisskyrsina sem peim fylgja.

Eftirnotendur skulu tilkynna dreifanda, innflytjanda eda framleidanda ef notkun peirra er
utan skrads notkunarsvids viokomandi efnis samkvemt dryggisskyrslu. Ef um er ad reda
notkun efna sem skylt er ad gera oryggisskyrslu um, utan skrads notkunarsvids, er eftir-
notanda skylt ad gera oryggisskyrslu vegna notkunar sem ekki er tilgreind 4 o6ryggisbladi, sé
notkunin meiri en sem nemur 1 tonni 4 ari.

Nénari akveedi um skyldu til gerdar og endurmats o6ryggisblada og um undanpagur par fra,
um efni peirra og um skyldur birgja og eftirnotenda ad 60ru leyti skulu sett i reglugerd.
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8. gr.
Markadssetning, framleidsla og notkun.

Heimilt er a0 setja & markad efni, hvort sem pad er hreint, i efnablondu eda i hlutum, sem
skrad hafa verid hja Efnastofnun Evrépu med peim notkunartakmorkunum sem af peirri
skraningu kann ad leida eda markadsleyfi kvedur 4 um.

Oheimilt er ad framleida, flytja inn, markadssetja eda nota efni, hvort sem pad er hreint,
i efnablondu eda i hlutum, sem ekki hefur verid skrad eda eftir atvikum leyft, né pannig ad
fari 1 baga vid paer takmarkanir sem settar eru 4 grundvelli laga pessara og reglugerdum sem
settar eru med stod i peim, sbr. 4.—7. gr.

9. gr.
Eftirlit og framkveemd.

Umbhverfisradherra fer med yfirstjorn mala samkvamt 16gum pessum. Umhverfisstofnun
hefur eftirlit med framkvaemd laganna og er radherra til radgjafar.

Umhverfisstofnun skal upplysa almenning um hettu tengda efnum og efnanotkun pegar
porf er 4 til verndar heilsu almennings eda umhverfi. Umhverfisstofnun skal setja 4 fot raf-
reent pjonustubord par sem framleidendum, innflytjendum, birgjum, eftirnotendum og 6drum
eru veittar upplysingar og radgjof um skyldur sinar samkvamt 16gum pessum og reglugero-
um settum samkvaemt peim.

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med framleidslu, innflutningi og markadssetningu efna,
efnablandna og hluta sem falla undir 16g pessi. Samhlida eftirliti meo starfsleyfisskyldri
starfsemi samkvaemt 16gum nr. 7/1998, um hollustuhetti og mengunarvarnir, og 16gum nr.
55/2003, um medhondlun urgangs, skulu heilbrigdisnefndir sveitarfélaga hafa eftirlit med
framkvamd laga pessara hja hlutadeigandi starfsemi i samremi vid fyrirmaeli Umhverfis-
stofnunar. [ peim tilvikum skal beiting trrzda skv. 10. gr. vera i hondum heilbrigdisnefndar.

Umbhverfisstofnun getur haft samstarfvid tollayfirvéld um framkvamd eftirlits samkvaemt
[6gum pessum vid innflutning. Tollayfirvold skulu veita Umhverfisstofnun upplysingar um
innflutning efna, efnablandna og vara sem falla undir 16g pessi sé pess dskad.

Umbverfisstofhun getur med samningi falid 60rum stjornvéldum eda faggiltum skodunar-
stofum, sbr. 16g nr. 24/2006, um faggildingu o.fl., einstaka peetti eftirlits samkvamt 16gum
pessum. Taka stjornvaldsakvardana samkvemt 16gum pessum skal p6 avallt vera i hondum
Umhverfisstofnunar, sbr. pé 3. mgr. Skylda mé pa sem eftirlit beinist ad til ad semja um
framkvemd eftirlits vio faggiltar skodunarstofur.

10. gr.
Heimildir eftirlitsadila.

Eftirlitsadilum skal heimill adgangur til skodunar og eftirlits, par 4 medal til toku syna og
myndatdku, ad 6llum peim stodum sem 16g pessi na til. Eftirlitsadilar geta krafist pess ad
birgir veiti eins fljott og verda ma per upplysingar um innihald efna, efnablandna og efna
i hlutum sem honum er skylt a0 hafa.

Umbhverfisstofnun, eda eftir atvikum heilbrigdisnefnd, sbr. 3. mgr. 9. gr., skal heimilt ad
stoova markaossetningu voru sem ekki uppfyllir skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra
samkvemt peim og leggja hald 4 slika voru. Enn fremur er heimilt ad krefjast pess a0 birgir
fargi vidkomandi efni, efnablondu eda hlut med 6ruggum haetti eda afturkalli voruna eda
geymi par til baett hefur verid ur ag6llum eda haettu afstyrt med vidunandi haetti.
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Til ad knyja & um framkvaemd radstdfunar samkvaemt 16gum pessum getur Umhverfis-
stofnun, eda eftir atvikum heilbrigdisnefnd, sbr. 3. mgr. 9. gr., veitt viokomandi adila aminn-
ingu. Jafnframt skal veita hafilegan frest til urbota ef peirra er porf. Ef tilmaelum er ekki
sinnt innan tiltekins frests getur Umhverfisstofnun eda heilbrigdisnefnd akvedid peim sem
eftirlit beinist ad dagsektir par til ur er baett. Dagsektir sem Umhverfisstofnun dkvedur renna
i rikissjo0 en dagsektir sem heilbrigdisnefnd akvedur renna til rekstraradila heilbrigdiseftir-
lits. Dagsektir skulu ad hamarki nema 500.000 kr. 4 dag. Kostnad vid verkid sem og dag-
sektir m4 innheimta med fjarnadmi.

11. gr.
Gjaldtaka.

Umbhverfisstofnun og heilbrigdisnefnd er heimilt ad taka gjald fyrir eftirlit samkvamt
16gum pessum hja starfsemi sem had er starfsleyfi samkvaemt 16gum nr. 7/1998, um hollustu-
heetti og mengunarvarnir, og I1d6gum nr. 55/2003, um medhondlun argangs. Eftirlit sem tekio
er gjald fyrir skal framkvemt samhlida eftirliti Umhverfisstofnunar og heilbrigdisnefndar
med starfseminni samkvamt 16gum um hollustuhzaetti og mengunarvarnir og ldgum um med-
hondlun trgangs. Upphad gjaldsins skal byggd a rekstraraaetlun par sem pau atridi eru rok-
studd sem akvoroun gjalds fyrir viokomandi eftirlit byggist 4 og ma gjaldio ekki vera heerra
en sa kostnadur.

12. gr.
Viourlog.

Fyrir brot gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum samkvamt peim skal refsa med
sektum nema pyngri refsing liggi vid samkvamt 60rum 16gum. Nu er brot itrekad eda stor-
fellt og getur refsing pa ordiod fangelsi allt ad tveimur arum. Tilraun eda hlutdeild i brotum
samkvaemt [6gum pessum eru refsivero eftir pvi sem segir i I1I. kafla almennra hegningar-
laga.

Sektir ma dkvarda 16gadila po ad sok verdi ekki sonnud a fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordid
til hagsbéta fyrir I16gadilann. Einnig ma, meod sama skilordi, gera 16gadila sekt ef fyrirsvars-
menn eda starfsmenn hans eda adrir einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot.

Efni, efnablondur eda hluti sem flutt eru til landsins, markadssett eda framleidd pannig
a0 fari i baga vid 16g pessi ma gera upptek med domi og einnig 4g6da af slikri 6loglegri
starfsemi. Andvirdi hins upptaeka rennur i rikissj60.

13. gr.
Log pessi taka pegar gildi. Akvadi 5. gr. taka po ekki gildi fyrr en 1. juni 2008.

Athugasemdir vio lagafrumvarp petta.

Evrépupingid og radid sampykkti i desember 2006 lokattgafu svokalladrar REACH-
reglugerdar, eda reglugerdar um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir 4 efnum, eftir
aralangan undirbuning. Reglugerdin var birt i sidustu utgafu Stjérnartidinda EB fyrir aramot
og hlaut numerid 1907/2006. Fullt heiti reglugerdarinnar er reglugerd Evropupingsins og
rddsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og tak-
markanir 4 efnum (REACH), stofnun Efnastofnunar Evropu, breytingu a tilskipun 1999/45/
EB og um nidurfellingu a reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvemda-
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stjiornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum fram-
kvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB 0g 2000/21/EB. Gildistaka reglu-
gerdarinnar innan Evrépusambandsins var 1. juni 2007 en einstakir kaflar taka gildi 1. juni
2008. Samhlida sampykkti Evrépupingid og radid tilskipun 2006/121/EB um breytingu 4 til-
skipun 67/548/EBE um samraemingu akvaeda i 1dgum og stjornsyslufyrirmaelum um flokkun,
pokkun og merkingu heettulegra efna til ad adlaga pa tilskipun REACH-reglugerdinni.

REACH er stor balkur, vel 4 pridja hundrad sidur a0 lengd med vidaukum. Grundvallar-
hugsunin sem i REACH felst er ad 61l efni sem framleidd eru eda sett 4 markad 4 EES-sva0-
inu verdi skrad og greind og pau efni sem hafi hattulega eiginleika verdi had notkunartak-
morkunum af tvipaettum toga. Skraningarskylda er midud vio magn efnanna og mun magn-
viomidun laekka eftir pvi sem fram lida stundir. Markmidid er ad 61l efni sem eru notud i
peim maeli a0 mali skipti séu skrdd og einungis notud 4 pann hatt ad heettulitid sé. Allir peir
sem kaupa efni og nota pau i samreemi vid notkunarfyrirmeli eiga pannig ad hafa fullt frelsi
til pess og vioskipti med efnin eiga ad vera frjals. bessi adferdafraedi er mjog lik peirri ad-
ferdafraedi sem hefur almennt verio notud i 16ggjof EB 4 undanférnum arum um vorur og er
kennd vid nyadferdafraedi. I stad pess ad sett séu fyrirmali um vorur og gerd peirra og mark-
adssetning peirra sé had leyfi er 6llum heimilt ad framleida vorur a eigin abyrgd og tilskip-
anir fela i sér grunnkrofur um a0 vara sé 6rugg. Eftirlit 4 markadi er svo einungis eftirfarandi
markadseftirlit, par sem gerdar eru urtakspréfanir og brugdist vio kvortunum sem upp koma
og vara pa innko1lud ef hun er ekki i samrami vid grunnkréfur. Astaeda pessarar adferdafraedi
er vandad dhaettumat sem leitt hefur i 1j6s ad kostnadur atvinnulifs og hins opinbera af veit-
ingu leyfa til markadssetningar er margfalt meiri en unnt er ad réttlaeta ut fra avinningnum
af leyfisveitingaferlinu.

[ REACH felst ad ny Efnastofnun Evrépu (European Chemicals Agency, hér eftir nefnd
ECHA) verdi sett 4 fot og hefur henni verid fundinn stadur i Helsinki. ECHA mun hafa ad
adalverkefni ad halda utan um skraningarferli pad sem REACH felur i sér. Pannig mun stofn-
unin athuga skraningar sem sendar verda inn og tryggja a0 paer séu fullnegjandi. Stofnunin
mun gera tilldgur um notkunartakmarkanir 4 efnum til framkvemdastjornar EB. Fram-
kvaemdastjornin verdur hins vegar akvérdunaradili um notkunartakmarkanir efna i 61lum til-
vikum.

Almennt um innleidingarhdttu REACH hér d landi.

Fyrir liggur a0 REACH mun verda hluti af EES-samningnum og er mikilvaegt ad inn-
leidingu REACH verdi hradad sem kostur er. Astaeda pess er su ad forskraning efna hefst ari
eftir gildistoku reglugerdarinnar og mun adeins standa i sex manudi, eda fra 1. juni 2008 til
1. desember 2008. Mikilvaegt er ad islensk fyrirtaeki geti forskrad sin efni og fengid pannig
adgang ad samstarfi vid onnur fyrirteeki i Evropu um skraningu efna og pa gagnadflun og
préfanir sem skraningunni fylgja.

Samkvamt lauslegri athugun flytja ramlega fimm hundrud fyrirtaeki inn til {slands efni
og efnavorur 1 meira magni en 1 tonn 4 ari, par af um eitt hundrad fra 16ndum utan EES-
svaedisins. Gera ma rad fyrir ad téluverdur hluti pessara teplega hundrad fyrirteekja muni
purfa ad skra efni sin hja Efnastofnun Evrépu samkvamt akveedum frumvarpsins. Til vio-
bétar eru nokkrir framleidendur efna starfandi 4 Islandi og purfa peir einnig ad skra fram-
leidslu sina sé hiin yfir einu tonni 4 ari.

Stefnt er ad pvi afhalfu stjornvalda ad fsland verdi fullgildur patttakandi i nyju Efnastofn-
uninni i Helsinki og adild Islands ad stofnuninni verdi pvi med sama haetti og adild adildar-
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rikja ESB. Efnastofnunin mun i 6llum tilvikum semja frumvorp ad akvordunum fram-
kvaemdastjornar EB um takmarkanir 4 efnum sem teljast hafa hattulega eiginleika. Slikar
akvardanir framkvamdastjornarinnar i framtidinni um takmarkanir 4 framleidslu, setningu
4 markad og notkun 4 efnum mun fela { sér vidbaetur vid vidauka XVII vid REACH-reglu-
gerdina.

Frumvarpi pvi sem hér er lagt fram er atlad ad skapa lagastod fyrir innleidingu REACH
hér 4 landi. Logfestar eru almennar meginreglur og radherra veitt heimild til ad setja frekari
akvedi um fyrirkomulag skraningarskyldu efna og um takmarkanir 4 framleidslu, setningu
4 markad og notkun 4 efnum og efnablondum i reglugerd.

Eins og fyrr segir er REACH l6gfest 1 formi reglugeroar af halfu Evropusambandsins.
Reglugerdir sambandsins eru dlikar tilskipunum ao pvi leyti ad paer hafa gildi i heild i 61lum
adildarrikjum en eru ekki bara bindandi fyrir adildarrikin ad pvi er vardar efnisreglur og
markmid, eins og i tilviki tilskipana. Af pvi leidir ad 16gtaka parf pa patti REACH-reglu-
gerdarinnar sem hafa efnislega pyodingu i heild hér a landi. Gert er rad fyrir ad pad veroi gert
med reglugerd.

Eftir pvi sem skraningu efna vindur fram 4 samevrépskum vettvangi mun framkvaemda-
stjorn EB taka nyjar akvardanir um takmarkanir framleidslu, setningu 4 markad og notkun
4 efnum. Gert er rad fyrir pvi ad slikar notkunartakmarkanir verdi leiddar i 16g hér 4 landi
med setningu reglugerdar i hvert og eitt skipti og verodi pa peir vidaukar vid reglugerdir sem
innihalda notkunartakmarkanir 4 efnum uppfaerdir til samraemis vid dkvardanir framkvaemda-
stjornarinnar.

Ad sinni er gert rad fyrir ad gildandi 16g um eiturefni og haettuleg efni haldi gildi sinu
enda er par a0 finna akvaedi um ymsa petti sem ekki er fjallad um i REACH. Hins vegar ma
gera rad fyrir ad pegar vinna 4 grundvelli REACH-reglugerdarinnar verdur komin 1 fullan
gang ba geti ordid skorun milli dkveda frumvarpsins annars vegar og laga um eiturefni og
haettuleg efni hins vegar. A petta t.d. vid um notkunartakmarkanir sem framkvaemdastjorn
EB leggur til 4 grundvelli REACH og munu leysa af hélmi notkunartakmarkanir samkvamt
eldri 10ggjof sambandsins, sem hingad til hefur verid innleidd med stod i [6gum um eiturefni
og hattuleg efni. Af pessum sokum er aztlad ad hafist verdi pegar handa vio endurskodun
peirra laga og pau samraemd nyju umhverfi.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
Markmid laganna er efnislega samhljo0a markmidsakvaoi REACH-reglugerdar Evropu-
sambandsins.

Um 2. gr.
Gildissvio laganna er skilgreint ramt pannig ad pad nai til allra efna, efnablandna og efna
i hlutum en fra pvi eru p6 undantekningar sem eiga ratur sinar ad rekja til akveda REACH-
reglugerdarinnar. REACH gildir um efni sem fara i framleidslu lyfja og snyrtivara en ekki
um fullunna voru.

Um 3. gr.
[ akvaedinu er ad finna skilgreiningu 4 helstu hugtokum laganna. Flest byggjast pau 4 skil-
greiningum i REACH-reglugerdinni. Me0 innflutningi er att vio innflutning fra 16ndum utan
EES-svadisins. Adili sem flytur inn efni, efnablondu eda efni i hlutum sem pegar hafa verio
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skrad hja Efnastofnun Evropu og eru & markadi i Evropu telst dreifandi en ekki innflytjandi
i skilningi frumvarpsins. I dkvaedinu er skilgreining 4 efnum { hlutum en pau falla adeins
undir reglur frumvarpsins ef um er ad reda efni sem eiga ad losna ur hlutnum vid venju-
bundna notkun. Dami um slikt er blek i prenthylkjum eda pennum, ilmefni ur t.d. strok-
ledrum og hreinsefni ur blautpurrku @tlud til hreinsunar & gleraugum. Gera ma rad fyrir ad
pao kunni ad verda vandasamt i framkvemd a0 akveoda hvenar efni i hlut telst falla undir
pessa skilgreiningu. A vegum Efnastofnunar Evrépu verda unnar leidbeiningar um skyringar
4 pessum hluta REACH.

Um 4. gr.

[ akvadinu er heimild fyrir radherra til ad takmarka heimildir til framleidslu, markads-
setningar og notkunar tiltekinna efna, efnablandna eda efna i hlutum ef heilsu manna og dyra
edaumhverfi stafar heetta af. Sambearileg heimild hefur verio 1 16gum um eiturefni og haettu-
leg efni en par sem frumvarpid neer til fleiri efna er heimildin rymri en 16g um eiturefni og
haettuleg efni. { akvaedinu er einnig ad finna svokallada skiptireglu sem er ein af grundvallar-
reglum REACH og felur pad i sér ad haettulegum efnum sé skipt ut fyrir hettuminni stao-
gengilsefni sem vitad er a0 koma ad somu notum. Annad nymeli er ad heimilt verdur ad
krefjast pess a0 profanir séu framkvamdar af faggiltum profunaradilum. Gert er rao fyrir ad
per reglugerdir sem byggjast 4 [6gum um eiturefni og hattuleg efni haldi gildi sinu en ny
l6ggjof fra Evropusambandinu sem sett verdur 4 grundvelli REACH-kerfisins verdi innleidd
i islenskan rétt med stod i dkveedum pessa frumvarps. Smam saman munu hinar nyju gerdir
leysa peer eldri af holmi.

[ 3. mgr. er ad finna svokallad 6ryggisakvadi sem heimilar radherra, ef réttmat asteeda
er til a0 atla a0 porf sé 4 tafarlausum adgerdum til ad vernda heilsu manna eda umhverfio,
ad gripa til adgerda svo sem banns vid markadssetningu eda annarra takmarkana til verndar
pessum hagsmunum, einnig i peim tilvikum pegar vidkomandi vara uppfyllir kréfur laganna.
Almennt gildir s regla ad ekki sé heimilt ad setja sérislenskar reglur til ad takmarka inn-
flutning eda markadssetningu efna sem falla undir REACH. Oryggisakv2did, sem er ad finna
i 129. gr. REACH-reglugerdarinnar, er undantekning fra pessu og mundi adeins vera notad
i sérstokum tilvikum. Samkvamt REACH skal tilkynna framkvemdastjorn Evropusam-
bandsins um pad pegar EFTA-riki beitir 6ryggisakvadinu. Einnig mundi pad tilkynnt Eftir-
litsstofnun EFTA, Efnastofnun Evropu og 6llum adildarrikjum EES-svadisins med rokstudn-
ingi fyrir kvorduninni. A grunni peirra réksemda hefur framkvaemdastjornin 60 daga til ad
sampykkja adgerdirnar eda krefjast pess a0 riki afturkalli peer.

Um 5. gr.

[ dkveaedinu er kvedid 4 um skraningarskyldu efna sem er undirstodupattur i REACH-
reglugerdinni. Byggt er 4 pvi a0 611 efni sem framleidd eru eda sett 4 markad 4 EES-svadinu
verdi skrad og greind. A grundvelli peirra gagna og athugana sem gerdar eru vid skraninguna
verdi sidan teknar dkvardanir um pad hvada efni purfi ad seeta sérstokum takmoérkunum. Um
sum efni munu gilda almennar takmarkanir, sbr. 4. gr. frumvarpsins. Haettulegustu efnin
verda hins vegar had sérstokum leyfum, sbr. 6. gr. frumvarpsins. Skraning samkvemt
REACH verdur midleg a 6llu Evropska efnahagssvadinu og annast Efnastofnun Evrépu
hana.
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Um 6. gr.

Samkvamt REACH-reglugerdinni verour markadssetning hattulegustu efnanna hao sér-
stoku markaosleyfi. Ma par nefna krabbameinsvaldandi efni, efni sem valda stokkbreytingum
e0a hafa ahrif 4 &xlun, sem og pau efni sem safnast fyrir i lifverum, eru pravirk eda eitrud.
Gefur framkvamdastjorn Evropusambandsins ut slikt leyfi ad fengnum tillgum Efnastofn-
unar Evropu til handa fyrirteekjum i adildarrikjum Evropusambandsins. Samkvamt drogum
a0 aologunartexta vegna upptoku REACH-reglugerdarinnar i EES-samninginn er gert rao
fyrir ad videigandi stofnun EFTA-rikis, hér Umhverfisstofnun, stadfesti 61l markadsleyfi sem
gefin eru ut af framkvemdastjorn Evropusambandsins innan 30 daga fra utgafu peirra. Er
petta fyrirkomulag svipad og innleitt hefur verid i lyfjalég par sem Lyfjastofnun gefur ut
viourkenningu 4 midleegum markadsleyfum Lyfjastofnunar Evrépu.

Um 7. gr.
[ akvaedinu er kvedid 4 um pzr skyldur sem hvila 4 birgjum og eftirnotendum efna vard-
andi skil & svokolludum o6ryggisblooum og 6ryggisskyrslum. Um efni pessara skjala verdur
kvedid a i reglugero.

Um 8. gr.

[ 1. mgr. er sett fram grundvallarregla REACH-reglugerdarinnar um frjalsan markads-
adgang efna ad undangenginni skraningu, svo fremi ad virtar séu peer notkunartakmarkanir
sem af skraningunni leidir. f 2. mgr. er kvedid 4 um hina hlidina & peirri grundvallarreglu,
p.e. ad ef ekki er farid a0 reglum REACH sé framleidsla, markadssetning eda notkun viod-
komandi voru 6heimil.

Um 9. gr.

[ frumvarpinu er gert rad fyrir ad framkvaemd laganna verdi i hondum Umhverfisstofn-
unar. Til einfoldunar er lagt til ad heilbrigdisnefndir sveitarfélaganna annist eftirlit med
framkvamd laganna samhlida eftirliti med starfsleyfisskyldri starfsemi sem per hafa eftirlit
med samkvamt 16gum um hollustuhzaetti og mengunarvarnir og pa samkvamt fyrirmalum
Umbhverfisstofnunar. Er petta gert til ad tryggja a0 ekki veroi tvofalt eftirlit hja pessum ao-
ilum. Eftirlit med efnum og efnavéru samkvamt gildandi 16gum er i hondum margra adila,
p.m.t. Umhverfisstofnunar. Gera mé rao fyrir ad fyrirkomulag eftirlits verdi endurmetid vid
endurskodun laga um eiturefni og hattuleg efni. bar til framtidarfyrirkomulag eftirlits al-
mennt med efnum og efnavérum hefur verio akvedid er talid aeskilegt ad framkveemd
REACH-16ggjafarinnar verdi 4 einni hendi, p.e. Umhverfisstofnunar. Samkvamt 5. mgr.
getur Umhverfisstofnun med samningi falid 60rum stjornvoldum einstaka peetti eftirlitsins.
bessu til vidbotar er gert rad fyrir ad stofnunin geti falid faggiltum skodunarstofum fram-
kvemd eftirlits.

Um 10. gr.

[ greininni er ad finna heimildir eftirlitsadila til adgangs til skodunar og eftirlits og akvadi
um stéovun markadssetningar, haldlagningu, alagningu dagsekta og adra peetti vegna fram-
kvaemdar eftirlits. Akvaedi 1. mgr. ner til allra eftirlitsadila samkvamt 16gunum, p.e. Um-
hverfisstofnunar, heilbrigdisnefnda, sbr. 3. mgr. 9. gr., faggiltra skodunarstofa, sbr. 5. mgr.
9. gr., eda annarra peirra stjérnvalda sem Umhverfisstofnun semur vid um ad framkvama
eftirlit, sbr. 5. mgr. 9. gr. Einungis Umhverfisstofnun og heilbrigdisnefndir sveitarfélaga, ef
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brot & sér stad hja starfsleyfisskyldri starfsemi, sbr. 3. mgr. 9. gr., geta beitt trreedum 2. og
3. mgr. akvaedisins.

Umhverfisstofnun er einungis heimilt ad stodva innflutning efna i tolli ef pau koma fra
rikjum utan EES-svedisins enda er pad eitt markmid laganna a0 tryggja frjalst fledi 4 efna-
vorum & markadi. Eftirliti med efnum sem koma fra EES-sveedinu er hins vegar einungis
haegt ad sinna 4 markadi. Aformad er ad Umhverfisstofnun geri eftirlitsaztlun til ad tryggja
a0 eftirlit sé framkvamt 4 markvissan hatt. Vid undirbuning a0 gerd slikrar eftirlitsasetlunar
muni stofnunin framkvama uttektir til ad greina hvada efnum beri helst ad fylgjast med og
hvernig. Slik aetlun verdi unnin i samradi vid eftirlitsadila, svo sem heilbrigdsnefndir
sveitarfélaga, Vinnueftirlit rikisins sem m.a. fylgjast med ad oryggisbloo séu til stadar a
vinnustéoum, atvinnulifid og adra hagsmunaadila.

Um 11. gr.

[ akvaedinu er kvedid 4 um heimild Umhverfisstofnunar og heilbrigdisnefndar til ad taka
gjald vegna eftirlits med framkvemd laganna. Heimildin er bundin vid eftirlit hja starfsemi
sem had er starfsleyfi samkvemt 16gum um hollustuh&tti og mengunarvarnir og 16gum um
medhdndlun urgangs en gera ma rad fyrir ad pad sé su starfsemi par sem efni sem falla undir
16gin er helst ad finna. Gert er rad fyrir ad eftirlitid verdi framkvamt samhlida pvi eftirliti
sem pessir adilar framkvaema nu pegar hja hinni starfsleyfisskyldu starfsemi. Pannig 4 ad
vera tryggt ad kostnadi vid eftirlitid verdi haldid i lagmarki. Oliklegt er ad mikill vidbotar-
kostnadur verdi af pessu fyrir hid starfsleyfisskylda fyrirtaeki par sem eftirlit med efnavoru
er nu pegar hluti af eftirliti samkveemt 16gum um hollustuhetti og mengunarvarnir, t.d. i
verslunum. Gjaldtokuheimild Umhverfisstofnunar takmarkast vid pa starfsleyfisskyldu starf-
semi sem stofnunin hefur beint eftirlit med. Stofnunin mun ekki geta tekid sérstakt gjald fyrir
aldra paetti eftirlits stofnunarinnar sem sntia a0 60rum adilum, svo sem eftirlit med innflutn-
ingi.

Um 12. gr.
Hér er kvedid 4 um vidurldg vegna brota 4 akvaedum frumvarpsins. Refsiramminn er sa
sami og i 16gum um eiturefni og hattuleg efni.

Um 13. gr.
Gildistaka laganna er i samraemi vid akvaeedi REACH-reglugerdarinnar.
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Fylgiskjal.

Fjarmalaraduneyti,
fiarlagaskrifstofa:

Umsogn um frumvarp til laga um efni og efnablondur.

Markmid frumvarpsins er ad tryggja ad medferd a efnum og efnablondum valdi ekki tjoni
4 heilsu manna og dyra eda 4 umhverfi en tryggja um leid frjalst fleedi a efnum og efna-
blondum innan peirra notkunartakmarkana sem af undangenginni skraningu leidir eda mark-
aosleyfi kvedur aum. Frumvarpid byggist 4 svokalladri REACH-reglugerd Evropusambands-
ins, nr. 1907/2006/EB, og er @tlad ad skapa lagastod fyrir innleidingu reglugerdarinnar hér
4 landi.

Samkvaemt frumvarpinu skulu framleidendur og innflytjendur skra hja Efnastofnun Evr-
opu pau efni sem framleidd eru eda flutt inn til markadssetningar 4 EES-svadinu. Markads-
setning hettulegustu efnanna verdur had sérstoku markadsleyfi. Umhverfisstofnun skal hafa
eftirlit meod framkvemd laganna og skal m.a. annast upplysingagjoftil almennings um heettu
tengda efnum og efnanotkun og koma a fot rafreenu pjonustubordi par sem adilum verda
veittar upplysingar og radgjof um skyldur sinar samkvaemt 16gunum og reglugeroum settum
samkvemt peim. b4 skal stofnunin stadfesta utgefin markadsleyfi og hafa eftirlit med fram-
leidslu, innflutningi og markadssetningu efna sem undir 16gin falla. Samhlida eftirliti med
starfsleyfisskyldri starfsemi, samkvaemt 16gum nr. 7/1998, um hollustuhzetti og mengunar-
varnir, og l6gumnr. 55/2003, um medhondlun urgangs, skulu heilbrigdisnefndir sveitarfélaga
hafa eftirlit med framkvamd laganna hja hlutadeigandi starfsemi i samreemi vid fyrirmeeli
Umhverfisstofnunar. Umhverfisstofnun og heilbrigdisnefndum verdur heimilt ad taka gjald
fyrir eftirlit med 16gum pessum hja starfsemi sem had er starfsleyfum samkvamt fyrrnefnd-
um l6gum.

Verdi frumvarpid obreytt ad l1ogum er axtlad ad arlegur rekstrarkostnadur Umhverfis-
stofnunar hekki um 23,3 m.kr. en ad fradregnum ferdakostnadi, sem fast mun endurgreiddur
eftir ad Island hefur 6dlast formlega adild ad samstarfi REACH, er kostnadurinn 20,8 m.kr.
Munar par mest um 12 m.kr. vegna tveggja nyrra stodugilda og 6 m.kr. adildargjold vegna
samstarfsins fra og med arinu 2009. Stofnkostnadur vid upplysingakerfi er asetladur 6 m.kr.
A moti kemur ad Umhverfisstofnun mun hafa einhverjar tekjur fyrir eftirlit samkvemt 16g-
unum pott par verdi liklega ekki um haar fjarhadir ad reeda. A nysampykktum fjarlogum
2008 fékk Umhverfisstofnun 20 m.kr. fjarveitingu til ad styrkja starf sitt 4 svioi EES-mala,
par 4 medal vegna innleidingar REACH- reglugerdarinnar. Er pvi gert rao fyrir ad kostnadur
stofnunarinnar sem leida mun af 16gfestingu frumvarpsins verdi latinn rimast innan niver-
andi fjarheimilda.
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