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REGLUGERD

um tilkynningaskyldu vardandi ny efni.

I. KAFLI
Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
1. gr.
Markmio.

Markmid reglugerdar pessarar er ad vernda menn og umhverfi vegna hugsanlegrar
hattu sem fylgir notkun nyrra efna. Einnig er pad markmid reglugerdarinnar ad tryggja
samreemingu vardandi tilkynningar og upplysingar um ny efni innan Evrépska
efnahagssvedisins.

2. gt.
Gildissvid.

Reglugerd pessi tekur til tilkynninga um ny efni, sem framleidd eru hér 4 landi eda
flutt inn, hvort sem pau koma fyrir sem hrein efni eda hluti af efnavérum.

Reglugerdin gildir ekki um efni sem eingongu falla undir eftirtalin notkunarsvid; lyf
fyrir menn og dyr, snyrtivorur, irgang, matveli, dyraf6dur, varnarefni, geislavirk efni, dnnur
efni og efnavorur sem falla undir adrar reglugerdir sem fela { sér sambarilegar krofur og
pessi reglugerd.

Tilkynning samkvemt pessari reglugerd kemur ekki i stad skraningar eda
leyfisveitingar samkvaemt 6drum reglugerdum.

3. gr.
. Skilgreiningar.
I reglugerd pessari er merking eftirtalinna hugtaka sem hér segir:

EES: Evrépska efnahagssvadid.

Efni: Frumefni og efnasambénd peirra, néttiruleg eda framleidd, par med talin 61l aukefni
sem naudsynleg eru til ad vidhalda stodugleika efnanna svo og Ohreinindi sem stafa af
vinnslu efnisins. Leysiefni sem hagt er ad skilja frd 4n pess ad pad hafi 4hrif 4 stodugleika
efnisins eda breyti samsetningu pess telst ekki hluti af efninu.

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Substances - Evrépuskrd yfir
markadssett efni. Skrd yfir 6ll efni sem talid er ad hafi verid 4 markadi { 1ondum Evrépu-
sambandsins 18. september 1981.

Einkafulltrii: Innflytjandi sem framleidandi utan EES tilnefnir sem fulltria sinn innan EES
vardandi tilkynningu um nytt efni sem @tlunin er ad flytja inn 4 Evropska efnahagssvadid.

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances - Evrépuskra yfir tilkynnt efni.
Skra yfir efni sem tilkynnt hafa verid 4 Evrépska efnahagssvadinu eftir 18. september 1981.

Fjollida: Efni sem er myndad vid samtengingu einnar eda fleiri tegunda einlida. Meirihluti
fjollidunar, midad vid pyngd, skal samanstanda af sameindum par sem a.m.k. prjér einlidur
eru bundnar med samgildum tengjum vid a.m.k. eina einlidu til vidbdtar eda vid annad
hvarfefni og ad minnihluta, midad vid pyngd, af sameindum sem hafa sama mdlmassa.
Sameindir fjollidunnar hafa mismunandi mélmassa sem stafar fyrst og fremst af mismunandi
fjolda einlida i sameindunum.

Markadssetning: Ad flytja inn, flytja tt, dreifa eda selja efni.
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Nytt efni: Efni sem ekki er 4 Evrépuskra yfir markadssett efni, EINECS.

Rannsokna- og prounarverkefni: Visindatilraun, efnagreining eda -rannsokn sem fer fram
vid styranlegar adstedur og felur m.a. i sér akvordun 4 edlislegum eiginleikum efnis, verkan
og virkni dsamt rannséknum { tengslum vid vorupréun.

Tilkynnandi: S& sem er dbyrgur fyrir tilkynningu um nytt efni til 16gbzars yfirvalds.

Tilkynning: Tilkynning um nytt efni, asamt medfylgjandi skjolum med naudsynlegum
upplysingum, sem send skal 16gbaru yfirvaldi rikis 4 Evropska efnahagssvadinu.

II. KAFLI
Tilkynningar.
4. er.
Tilkynningaskylda.

Framleidandi 4 nyju efni, sem framleitt er hér 4 landi, skal tilkynna efnid til
Hollustuverndar rikisins d4dur en efnid er markadssett, sbr. p6 dkvadi 11.-12. gr.

Innflytjandi & nyju efni skal, 4dur en innflutningur hefst, tilkynna efnid til Hollustu-
verndar rikisins, sbr. p6 dkvadi 11.- 12. gr.

Leyfilegt er ad tilkynna efni til Hollustuverndar rikisins sem framleitt er utan EES og
flutt er inn til annars lands innan EES. Tilkynnandi skal pa vera einkafulltrdi framleidandans
og vera busettur hér 4 landi. Tilkynningin skal nd yfir allan innflutning efnis inn 4 Evropska
efnahagssvedid frd vidkomandi framleidanda.

5. gr.
Itarleg tilkynning.

Gogn sem fylgja tilkynningu skulu innihalda eftirtalin atridi nema annad sé tekid fram:
a) Takniskjol med naudsynlegum upplysingum vardandi fyrirsjdanlega hettu sem efni

getur strax eda sidar haft i for med sér fyrir menn og umhverfi. I skjolunum skulu

vera allar fyrirliggjandi upplysingar sem skipta mali { pessu samhengi. Tekniskjolin
skulu ad lagmarki innihalda upplysingar og nidurstodur tr peim rannséknum sem um
getur { I. vidauka.

b) Yfirlysingu vardandi hugsanleg neikvaed ahrif efnis med tilliti til fyrirsjdanlegrar
notkunar.

¢) Tillogu um flokkun og merkingu efnis, i samreemi vid reglugerd nr. 236/1990, um
flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hattulegra efna og vorutegunda sem innihalda
slik efni, med sidari breytingum.

d) Tillogu ad oryggisleidbeiningum ef um er ad reda merkingarskylt efni sbr. reglur nr.

498/1996 um oryggisleidbeiningar vegna efnanotkunar 4 vinnustodum.

e) Ef efni er tilkynnt af einkafulltrda framleidandans sbr. 3. mgr. 4. gr. skal fylgja
yfirlysing fra framleidanda um ad vidkomandi tilkynnandi sé eini tilnefndi fulltrdi hans.

f)  Umsoékn um undanpdgu fra dkvedi 2. mgr. 17. gr. um ad annar tilkynnandi fai uppgefid
nafn tilkynnanda ef tikynnandi dskar pess. Petta dkvaedi gildir ad hdmarki { eitt ar fra
dagsetningu tilkynningar.

Fyrir utan upplysingarnar sem um getur { a-1i0 hér ad framan getur tilkynnandi einnig
14tid Hollustuvernd rikisins { té bradabirgdadhattumat sem hann hefur gert { samraemi vid
reglurnar sem melt er fyrir um { VI. vidauka.

Upplysingarnar eiga ad ferast inn { sérstakt skraningarforrit 4 disklingi sem fast hjd
Hollustuvernd rikisins. Skila skal disklingnum til stofnunarinnar dsamt ttprentun af skjalinu.
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6. gr.
Takmorkud tilkynning.

Ef magn af nyju efni, sem er markadssett innan EES, er minna en eitt tonn 4 ari 4
framleidanda n®gir ad tekniskjolin samkvaemt a-1id 1. mgr. 5. gr. innihaldi upplysingar og
nidurstédur Ur rannséknum sem um getur { II. vidauka.

Ef magn af nyju efni, sem er markadssett innan EES, er minna en 100 kg 4 ari 4
framleidanda negir ad tekniskjolin samkvamt a-1id 1. mgr. 5. gr. innihaldi upplysingar og
nidurstodur dr rannséknum sem um getur { II1. vidauka.

Efni sem tilkynnt er { samremi vid 1. og 2. mgr. skal, { samra@mi vid vitneskju sem
framleidanda ber ad hafa um heattulega eiginleika pess, sett { umbuidir og merkt til
bradabirgda samkvamt reglugerd nr. 236/1990, um flokkun, merkingu og medferd eiturefna,
hattulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni, med sidari breytingum. Ef petta
er ekki mogulegt skal standa 4 merkimidanum til vidbdtar peim merkingum sem byggja 4
préfunum sem pegar hafa verid framkvaemdar: ,,Varid - efni sem ekki hefur verid rannsakad
ad fullu®.

Tilkynnandi, sem tilkynnt hefur efni { samremi vid 1. mgr., skal leggja fram fitarlega
tilkynningu 1 samremi vid krofur 5. gr. pegar magn markadssetta efnisins nar 1 tonni 4
ari 4 framleidanda eda framleitt magn efnisins n&r 5 tonnum 4 framleidanda.

Tilkynnandi, sem tilkynnt hefur efni { samreemi vid 2. mgr., skal leggja fram taeknisk;jol
i samremi vid krofur 1. mgr. pegar magn markadssetta efnisins ner 100 kg 4 4ri 4
framleidanda eda framleitt magn efnisins nar 500 kg 4 framleidanda.

7. gr.
Fjolliour.
Ef nyja efnid er hluti af fjollidu sem heyrir ekki undir undanpagudkvedin { 2. tl. 12.
gr. skulu tekniskjolin samkvemt a-1id 1. mgr. 5. gr. innihalda upplysingar og nidurstodur
ur rannséknum sem um getur { V. vidauka.

8. gr.
Tilvisun til fyrri tilkynninga.

Hafi tiltekid efni verid tilkynnt innan EES fyrir a.m.k. 10 d&rum midad vid dagsetningu
tilkynningar er negilegt ad tekniskjolin sem nefnd eru { a-1id 1. mgr. 5. gr. innihaldi
upplysingar sem taldar eru upp i 0.-2. 1id { L til III. vidauka, par sem fram koma
lagmarkskrofur um naudsynlegar upplysingar og nidurstodur profana vid tilkynningar
samkvaemt 5. og 6. gr. Petta er bundid pvi skilyrdi ad adrar upplysingar samkvaemt
tekniskjolunum hafi verid sendar 16gbaru yfirvaldi innan EES vid fyrri tilkynningu.

Hafi 1i0i0 skemmri timi en 10 ar frd pvi ad tiltekid efni var tilkynnt innan EES midad
vid dagsetningu tilkynningar getur nyr tilkynnandi visad til préfunarnidurstadna sem fyrri
tilkynnandi hefur sent inn samkvemt 3.-5. 1id { L. til III. vidauka ef fyrri tilkynnandi gefur
skriflegt leyfi fyrir pvi.

Akvadi 1. og 2. mgr. eiga adeins vid ef nyr tilkynnandi getur synt fram & med gégnum
ad efnid sem tilkynnt er sé sama efni og 4dur hefur verid tilkynnt, p.m.t. hreinleiki og
tegund Ohreininda.

9. gr.
Utflutningur til landa utan EES.
Pegar nytt efni sem framleitt er hér 4 landi er flutt Gt til lands utan EES, sem er 4
listanum { VIIL. vidauka, skal framleidandi upplysa Hollustuvernd rikisins um vantanlegan
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Utflutning 4dur en hann 4 sér stad. Upplysingarnar skulu innihalda nafn efnis samkvaemt
CASY- og TUPAC?-nafnareglunum, byggingarformilu, CAS-niimer® og verslunarheiti.
bPegar nytt efni sem framleitt er hér 4 landi er flutt tt til lands utan EES, sem er ekki
4 listanum 1 VIII. vidauka, skal tilkynna efnid til Hollustuverndar rikisins. Tilkynna skal
heildarmagnid sem framleitt er hér 4 landi, par med talid pad sem flutt er qt.
Hollustuvernd rikisins getur i sérstokum tilfellum, eftir umsékn fra tilkynnanda, veitt
undanpigu frd dkvaedum 2. mgr. ad hluta eda ad 6llu leyti.

10. gr.
Markadssetning.

Efni, sem tilkynnt er samkvemt 5. gr., ma { fyrsta lagi markadssetja 60 dogum eftir
ad Hollustuvernd rikisins hefur borist itarleg tilkynning { samraemi vid kro6fur pessarar
reglugerdar, berist engin andmeli fr4 stofnuninni.

Hollustuvernd rikisins skal, eigi sidar en 60 dogum eftir ad tilkynning, sbr. 5. gr. berst,
senda tilkynnanda skriflegt svar vardandi pad hvort tilkynningin uppfylli krofur
reglugerdarinnar. Tilkynning sem er sampykkt faer tilvisunarnimer sem sent er tilkynnanda.
Ef tilkynningin er ekki sampykkt skal Hollustuvernd rikisins gefa tilkynnanda upp hvada
upplysingar vantar. Efnid m4 { fyrsta lagi markadssetja 60 dogum eftir ad Hollustuvernd
rikisins fer par upplysingar sem 4 vantar.

Efni, sem tilkynnt er samkvemt 6. gr., ma { fyrsta lagi markadssetja 30 dogum eftir
ad Hollustuvernd rikisins hefur borist takmorkud tilkynning { samrami vid krofur pessarar
reglugerdar, berist engin andmeli frd stofnuninni.

Hollustuvernd rikisins skal, eigi sidar en 30 dogum eftir ad tilkynning, sbr. 6. gr. berst,
senda tilkynnanda skriflegt svar vardandi pad hvort tilkynningin uppfylli krofur
reglugerdarinnar. Tilkynning sem er sampykkt far tilvisunarnimer sem sent er tilkynnanda.
Ef tilkynningin er ekki sampykkt skal Hollustuvernd rikisins gefa tilkynnanda upp hvada
upplysingar vantar. Efnid ma { fyrsta lagi markadssetja 30 dogum eftir a® Hollustuvernd
rikisins fer per upplysingar sem 4 vantar.

Hafi tilkynnandi fengid skriflegt svar fra Hollustuvernd rikisins, 48ur en 30 dagar eru
lidnir frd pvi ad tilkynning, sbr. 6. gr. barst, um ad hdn hafi verid sampykkt, er heimilt ad
markadssetja efnid en pd 1 fyrsta lagi 15 dogum eftir ad Hollustuvernd rikisins fékk
tilkynninguna { hendur.

III. KAFLI
Undanpagur.
11. gr.
Innflutningur.

Ekki er skylt ad tilkynna nytt efni sem flutt er inn fra landi innan EES ef efnid hefur
pegar verid tilkynnt { samreemi vid tilskipun rddsins 67/548/EBE* innan EES. Innflytjandi
skal senda Hollustuvernd rikisins yfirlysingu um ad efnid hafi pegar verid tilkynnt 4dur en
innflutningur 4 sér stad.

Innflytjandi sem flytur inn efni frd landi utan EES er ekki skyldugur ad tilkynna efnid
ef pad hefur adur verid tilkynnt hér 4 landi eda innan EES af einkafulltrda framleidandans

1) CAS: Chemical Abstract Service — nafn sem gefid er upp i CAS Chemical Registry System.

2) IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry — samra@mdar alpjédlegar nafnareglur.

3) CAS-nr.: Chemical Abstract Service — alpjodleg nimer efna og efnasambanda.

4) Tilskipun rddsins 67/548/EBE um samremingu dkvaeda { 16gum og stjérnsyslufyrirmalum um flokkun, pokkun
og merkingu hzttulegra efna eins og henni var breytt med tilskipun rddsins 79/831/EBE, birt { EES-gerdir S 18, bls.
24-42, sérrit, sbr. auglysingu i C-deild Stjérnartidinda nr. 31/1993 og tilskipun radsins 92/32/EBE, birt { EES-vidbeati
vid Stjornartidindi EB, sérstok utgafa, bok 3, bls. 382-408.
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i samremi vid tilskipun radsins 67/548/EBE. Innflytjandi skal senda Hollustuvernd rikisins
yfirlysingu um ad efnid hafi verid tilkynnt 40ur en innflutningur 4 sér stad. Innflytjandi
skal tryggja ad einkafulltrdi fai uppferdar upplysingar um magn innflutts efnis.

12. gr.
Adrar undanpdgur.
Eftirfarandi ny efni parf ekki ad tilkynna samkvaemt pessari reglugerd:

1. Efni sem er markadssett innan EES { minna magni en 10 kg 4 4ri 4 framleidanda.
Markadssetning ma p6 ekki eiga sér stad nema framleidandi eda innflytjandi hafi sent
Hollustuvernd rikisins upplysingar um eftirtalin atridi:

a) Audkenni efnis.
b) Upplysingar vardandi flokkun og merkmgu
¢) A=tlad magn efnis sem er markadssett 4 [slandi og innan EES.

2. Fjollidur sem innihalda i bundnu formi minna en 2% af efni sem ekki er skrdd {
EINECS.

3. Efni sem er markadssett { takmorkudu magni innan EES og fer aldrei yfir 100 kg a
ari 4 framleidanda og er eingongu @tlad til rannsékna- og préunarverkefna. Fram-
leidandi eda innflytjandi sem notfarir sér pessa undanpdgu skal halda skra yfir eftirtalin
atridi og afhenda pau Hollustuvernd rikisins ef 6skad er:

a) Audkenni efnis.

b) Upplysingar vardandi flokkun og merklngu

¢) Aztlad magn efnis sem er markadssett 4 Islandi og innan EES.
d) Upplysingar um kaupendur.

4. Efni sem er eingdngu markadssett til notkunar { rannsékna- og préunarverkefni vegna
framleidsluferla, fyrir takmarkadan fjolda af skradum vidskiptavinum, getur fengid
undanpagu frd tilkynningu { eitt 4r. Hollustuvernd rikisins metur hvort notkunin
samraemist peim skilyrdum sem htin setur um slik rannsékna- og préunarverkefni.
undantekningartilvikum getur Hollustuvernd rikisins framlengt frestinn um eitt ar til
vidbotar, ef tilkynnandinn getur synt fram 4 naudsyn pess med fullnegjandi gognum.
Umsoékn um undanpdgu til Hollustuverndar rikisins skal innihalda eftirtalin atrioi:

a) Audkenni efnisins.

b) Upplysingar vardandi flokkun og merkingu.

¢) Aztlad magn af efninu sem er markadssett 4 Islandi og innan EES.

d) Gild rok fyrir naudsyn pess ad nota tiltekid magn til rannsékna- og préunarverkefna
vegna framleidsluferla.

e) Upplysingar um kaupendur.

f) Rannsokna- og préunardztlun.

g) Yfirlysing frd framleidanda eda innflytjanda um ad efnid verdi einungis medhondlad
af starfsfolki vidskiptavina vid styranlegar adstedur og standi almenningi aldrei til
boda.

Hollustuvernd rikisins getur krafist frekari upplysinga samkvamt II. vidauka ef stofn-

unin telur astedu til pess.

Aliti Hollustuvernd rikisins ad efni sem framleitt er i rannsékna- og préunarverkefnum

vegna framleidsluferla geti haft { for med sér Svidunandi dhettu fyrir menn og

umhverfi, getur stofnunin farid fram 4 ad takmarkanir sem krafist er hér ad framan
ndi einnig til véru sem inniheldur efnid.

5. Hollustuvernd rikisins getur gefid undanpagu frd tilkynningaskyldunni fyrir efni sem
eru markadssett { minna magni en 1 tonni 4 4ri innan EES og eru eingdngu notud af
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rannsoknastofum til visindarannsékna og efnagreininga, ef efnin hafa verid markadssett
innan EES fyrir 1. névember 1993.

Ums6kn um undanbdgu til Hollustuverndar rikisins skal innihalda upplysingar um
eftirtalin atridi:

a) Audkenni efnisins.

b) Upplysingar vardandi flokkun og merkingu.

¢) Awztlad magn af efninu sem er markadssett 4 Islandi og innan EES.

d) Stadfesting pess ad efnid hafi verid markadssett innan EES fyrir 1. névember 1993.
e) Nafn og heimilisfang rannséknarstofa sem nota efnid.

Framleidendur og innflytjendur sem hafa fengid undanpagu samkvaemt pessum t6lulid
skulu senda Hollustuvernd rikisins upplysingar um nafn og heimilisfang nyrra
rannsOknarstofa adur en par fa efnid i hendur.

13. gr.
Merkingar- og upplysingaskylda.

Efni sem undanpegid er tilkynningu samkvemt 11 gr. og 1. og 2. tl. 12. gr. skal, med
hlidsjén af vitneskju sem framleidanda ber ad hafa um hettulega eiginleika pess, sett {
umbidir og merkt til bradabirgda { samremi vid reglugerd nr. 236/1990, um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni,
med sidari breytingum.

bPegar préfanir sem kvedid er 4 um 1 I. vidauka liggja ekki fyrir, skal standa 4
merkimidanum til vidbétar peim merkingum sem byggja a fyrirliggjandi préfunum: ,,Varid
— efni sem ekki hefur verid rannsakad ad fullu®.

Framleidanda eda innflytjanda efnis, sem er flokkad sem mjog eitrad, eitrad, krabba-
meinsvaldandi, hefur eiturdhrif & ®xlun eda veldur stokkbreytingu, samkvamt reglugerd nr.
236/1990, um flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hattulegra efna og vorutegunda,
sem innihalda slik efni, med sidari breytingum, ber ad senda Hollustuvernd rikisins upp-
lysingar um pau atridi sem upp eru talin { 2.3- 2.5. 1id I. vidauka. Auk pess skulu gogn
um brad eiturhrif 16gd fram ef pau eru til.

IV. KAFLI
Uppfeersla tilkynninga og frekari upplysingar og profanir.
14. gr.
Skylda til a0 uppfera upplysingar.

Tilkynnandi efnis skal ad eigin frumkvadi og dbyrgd upplysa Hollustuvernd rikisins

skriflega um:

a) Breytingar 4 ars- eda heildarmagni efnis sem er markadssett af tilkynnanda. Til-
kynnandi sem er einkafulltrdi fyrir efni, sem framleitt er utan EES, skal mida vid
pad magn sem flutt er inn & EES af honum og 6drum innflytjendum samtals.

b) Nyja vitneskju um dhrif efnis 4 f6lk og/eda umhverfi sem tilkynnanda ber ad hafa
vitneskju um.

¢) Ny notkunarsvid efnis sem tilkynnanda ber ad hafa vitneskju um.

d) Allar breytingar 4 samsetningu efnis sbr. 1.3 1id L-IIL. vidauka.

e) Breytingar 4 stodu tilkynnanda (t.d. sem framleidanda eda innflytjanda).

Hafi efni, sem adeins er framleitt af einum adila med stadfestu utan EES, verid tilkynnt

oftar en einu sinni hvilir skyldan 4 framkvaemd frekari préfana 4 ¢llum tilkynnendum
sameiginlega, 6hdd pvi hvar efnid hefur verid tilkynnt innan EES.
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15. gr.
Viobotarupplysingar og -profanir.
eda heildarmagn nar 50 tonnum & framleidanda, getur Hollustuvernd rikisins krafist pess
ad tilkynnandi framkvemi innan tiltekins frests, ad hluta eda 6llu leyti, per vidbdtarpréfanir
sem melt er fyrir um samkvamt 1. stigi IV. vidauka.

begar magn efnis sem markadssett er i EES ner 100 tonnum 4 ari 4 framleidanda, eda
heildarmagn n@r 500 tonnum & framleidanda, skal Hollustuvernd rikisins krefjast pess ad
tilkynnandi framkvami, innan pess frests sem hun dkvedur, vidbotarpréfanir sem melt er
fyrir um samkvemt 1. stigi IV. vidauka. Hafi tilkynnandi gild rok fyrir pvi ad tilteknar
préfanir séu ekki heppilegar eda ad adrar préfanir séu dkjosanlegri getur stofnunin sampykkt
ad vikid sé frd fyrrnefndum préfunum.

bPegar magn efnis sem markadssett er innan EES nzr 1000 tonnum 4 ari 4 framleidanda,
eda heildarmagn nar 5000 tonnum 4 framleidanda, skal Hollustuvernd rikisins leggja fram
detlun um proéfanir/rannsoknir samkvemt 2. stigi IV. vidauka. Tilkynnandi skal framkvema
dztlunina innan tiltekins frests.

Tilkynnandi skal ldata Hollustuvernd rikisins 1 té nidurstodur vidbétarpréfana sem
framkvemdar eru samkvemt krofum { 1., 2. og 3. mgr. Pad sama 4 vid um préfanir sem
gerdar eru ad eigin frumkveadi tilkynnanda.

begar magn efnis ner peim morkum sem fram koma i1 1., 2. og 3. mgr. skal tilkynnandi
upplysa Hollustuvernd rikisins um pad skriflega.

Syni Hollustuvernd rikisins fram 4 ad pad sé naudsynlegt getur stofnunin krafist pess
ad syni séu tekin til rannsékna, auk pess ad framkvaemdar séu frekari sérhaefdar préfanir
innan nénar tilgreinds frests, prétt fyrir ad magn efnis ndi ekki peim moérkum sem fram
koma 1 1., 2. og 3. mgr. Ef pessar profanir eru ekki framkvamdar innan pess frests sem
Hollustuvernd rikisins setur, getur stofnunin l4tid framkvema préfanirnar 4 kostnad
tilkynnanda.

Sé Hollustuvernd rikisins kunnugt um ad efni sé framleitt eda flutt inn 1 pvi magni
sem fram kemur i 1 1., 2. og 3. mgr. hér ad framan skal stofnunin upplysa alla tilkynnendur
vidkomandi efnis um pad. Einnig skal stofnunin gefa tilkynnendum upplysingar um adra
adila sem tilkynnt hafa vidkomandi efni.

V. KAFLI
Profunaradferdir, rannséknastofur og
nidurstodur préofana a hryggdyrum.

16. gr.

Profunaradferdir og krofur til rannsoknastofa.

Nota skal adferdirnar sem eru gefnar upp { VIL. vidauka pegar edlisefnafraedilegar-,
eiturefnafredilegar- og umhverfiseiturfredilegar rannséknir eru gerdar samkvamt pessari
reglugerd.

Takmarka skal eins og kostur er fjolda dyra sem notud eru til rannsékna.

Tilraunir 4 rannsoknarstofum skal framkvema { samremi vid reglugerd nr. 442/1995
um goédar starfsvenjur vid rannsoknir.

17. gr.
Rannsoknir d hryggdyrum.
Adur en préfanir eru gerdar 4 hryggdyrum, vegna tilkynningar um nytt efni, skal
framleidandi, innflytjandi eda einkafulltrii kynna sér pad hja Hollustuvernd rikisins hvort
efnid, sem hann @tlar ad tilkynna, hafi pegar verid tilkynnt og ef svo er afla sér upplysinga
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um nafn og heimilisfang fyrri tilkynnanda. Fyrirspurninni skal fylgja stadfesting pess ad
nyi tilkynnandinn hyggist markadssetja efnid og upplysingar um pad hve mikid magn hann
@tlar a0 markadssetja.

Hafi efni verid tilkynnt 4dur og sé Hollustuvernd rikisins sannferd um ad nyr
tilkynnandi @tli ad markadssetja efnid { tilgreindu magni skal stofnunin upplysa hann um
nafn og heimilisfang fyrri tilkynnanda. Einnig skal stofnunin upplysa fyrri tilkynnanda um
nafn og heimilisfang nyja tilkynnandans.

Hollustuvernd rikisins getur gefid fyrri tilkynnanda undanpdgu 1 allt ad 1 ar fra dkvaedi
2. mgr. um ad nyr tilkynnandi fai uppgefid nafn og heimilisfang hans. Rokstudd umsékn
um betta skal sendast stofnuninni med tilkynningunni (sja f-1id 5. gr.). Hollustuvernd rikisins
ber ekki skylda til ad gefa upp nafn og heimilisfang fyrri tilkynnanda ef hann hefur fengid
frest fra stofnuninni eda 6dru logbaru yfirvaldi innan EES.

Tilkynnandi og ventanlegur tilkynnandi, sem hefur verid komid i samband vid hvorn
annan af Hollustuvernd rikisins eda 6dru logbzru yfirvaldi innan EES, skulu gera sér far
um ad nd samkomulagi um sameiginleg afnot af upplysingum til ad fordast endurteknar
préfanir & hryggdyrum. Ef peir nd ekki samkomulagi getur Hollustuvernd rikisins akvedid
ad tilkynnendur 4 fslandi deili kostnadi vid préfanir med 6drum tilkynnendum.

VL. KAFLI
Ymis akvaedi.
18. gr.
Trinadur.

Tilkynnandi getur farid fram 4 ad upplysingar, sem gefnar eru samkvemt 5., 6., 7.,
14. og 15. gr. og hann telur vera vidkvemar fra vidskiptalegu sjénarmidi, séu medhondladar
sem trinadarmdl. Tilkynnandi parf ad rokstydja ad birting upplysinga af pessu tagi geti
skadad framleidslu- og vidskiptahagsmuni hans.

Hollustuvernd rikisins tekur dkvérdun um hvada upplysingar falli undir idnadar- og
vidskiptaleynd.

Vidskiptaleynd gildir ekki um eftirtaldar upplysingar:

a) Vidskiptaheiti efnis.

b) Nafn og heimilisfang framleidanda og tilkynnanda.

c) Hreinleika efnis og upplysingar um 6hreinindi og/eda aukefni sem talin eru h®ttuleg

i skilningi reglugerdar nr. 236/1990, um flokkun, merkingu og medferd eiturefna,
hattulegra efna og vorutegunda sem innihalda slik efni, med sidari breytingum.

d) Fyrir merkingarskyld efni: Greiningaradferdir sem gera kleift ad finna efni hafi pau

verid losud it { umhverfid og ad dkvarda mengunardlag & menn vegna peirra.

e) Raodlagdar adferdir og varidarradstafanir samkvemt 2.3 1id L-III. vidauka og

neydarradstafanir samkvaemt 2.4 og 2.5 1id L-III. vidauka.

f) Edlisefnafredilegar upplysingar um efnid samkvemt 3. 1id L-III. vidauka.

@) Utdrétt tr nidurstodum eiturhrifa- og umhverfiseiturahrifapréfana.

h) Leidir til ad gera efnid skadlaust.

1) Upplysingar sem er ad finna { 6ryggisleidbeiningum.

Birti tilkynnandi, framleidandi eda innflytjandi sidar upplysingar sem 4dur voru
trinadarmal ber honum ad greina Hollustuvernd rikisins fra pvi.

Upplysingar sem Hollustuvernd rikisins hefur sampykkt sem trinadarmél og ekki hafa
verid gerdar opinberar ma stofnunin ekki afhenda ©6d0rum. Hid sama gildir um
tranadarupplysingar sem stofnunin hefur fengid fra framkvemdastjérn Evropubandalaganna
(EB) eda logb@&rum yfirvoldum innan EES vegna tilkynningar um ny efni.
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Heimilt er ad afhenda trtinadarupplysingar eftirtdldum adilum, sem taka patt { afgreidslu
tilkynninga og er skylt ad halda upplysingunum leyndum:

a) Framkvemdastjérninni.

b) Logberum yfirvéldum { 68rum 16ndum innan EES.

¢) EFTA-stofnunum sem taka pétt { skipulagi eda hafa eftirlit med reglugerdum um
tilkynningaskyldu vardandi ny efni.

d) Einstaklingum hér 4 landi sem eiga beina hlutdeild ad stjérnsyslu- eda démsméalum
sem varda markadsetningu efna, par sem vidurlog eru hugsanleg, eda peim sem
taka patt { eda leitad er dlits hja vardandi 16ggjof.

19. gr.
Eftirlitsadili.
Hollustuvernd rikisins hefur umsjon med framkvamd pessarar reglugerdar.

20. gr.
Gjaldtaka.
Tilkynnandi, p.e. framleidandi, innflytjandi eda einkafulltrdi, greidir kostnad vegna
tilkynningar um nytt efni samkvemt gjaldskrd Hollustuverndar rikisins sem radherra
stadfestir.

21. gr.
Viourlog.
Um mdl er risa kunna vegna brota 4 reglugerd pessari fer ad hetti opinberra mala.
Um vidurlog fer samkvemt 26. gr. laga nr. 52/1988 um eiturefni og hettuleg efni med
sidari breytingum, nema pyngri refsing liggi vid samkvaemt 60rum 16gum.

22. gr.
Gildistaka.

Reglugerd bessi er sett med stod { 16gum nr. 52/1988 um eiturefni og hattuleg efni,
med sidari breytingum, sbr. og 16g nr. 7/1998 um hollustuhztti og mengunarvarnir.

Einnig er hofo hlidsjon af dkvedum samnings um Evropskt efnahagssvadi, sem visad
er til 1 1. og 12. tl., XV. kafla, II. vidauka samningsins (tilskipun 67/548/EBE um
samremingu dkveda 1 logum og stjérnsyslufyrirmaelum um flokkun, pékkun og merkingu
hzttulegra efna eins og henni var breytt med tilskipunum 92/32/EBE og 93/105/EBE dsamt
tilskipun 93/67/EBE um meginreglur vid mat 4 dhettu sem monnum og umhverfi stafar af
efnum sem tilkynnt eru { samremi vid tilskipun rddsins 67/548/EBE).

Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Umbhverfisraduneytinu, 28. desember 1998.

Guomundur Bjarnason.

Magniis Johannesson.
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1. VIDAUKI

Upplysingar sem krafist er vid itarlega tilkynningu skv. 5. gr.

Inngangur

Ef ekki reynist teknilega kleift, eda ekki virdist naudsynlegt af visindadstedum, ad lita
upplysingar { té ber ad tilgreina skyrar astedur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort
pessar dstedur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar eda fleiri stofnana sem er dbyrg fyrir framkvemd rannséknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing 4 peim rannséknum, sem gerdar
hafa verid og adferdunum sem notadar hafa verid (visa skal til heimilda ef vid &).

Upplysingar, nidurstada rannséokna m.m.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltria

0.1. Nafn og heimilisfang innflytjanda

0.2. Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4. Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrii
framleidandans, skal gefa upp nafn og heimilisfang allra innflytjenda innan EES.

Audkenni efnisins

Heiti

Heiti { JIUPAC-nafnakerfinu

Onnur heiti (almennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

CAS-nimer og CAS-heiti (ef til er)

Sameinda- og byggingarformiila

1.3. Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2. Tegund ohreininda, par med talid isémerar og aukaafurdir

1.3.3.  Hundradshlutfall peirra markteku Shreininda sem eru i mestu magni

1.3.4. Ef efni inniheldur bindiefni, tdlma eda 6nnur aukefni ber ad tilgreina tegund og
magn (ppm eda %)

1.3.5.  Upplysingar ur réfum (UV, IR, NMR eda MS)

1.3.6. HPLC, GC

1.4. Adferdir vid greiningu og dkvoroun

ftarleg lysing 4 adferdum sem notadar eru vid greiningu og dkvordun eda tilvisanir

i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur

vitneskju um og gera kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu ut {

umhverfid og dkvarda pannig ahrif pess & menn.

o b et e e ek
W =

RO bt b e

2. Upplysingar um efnid

2.0. Framleidsla
Upplysingar sem gefnar eru { pessum lid ®ttu ad naegja til ad framkvaema lauslegt
en pé raunhzft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi { tengslum vid
framleidsluferlid. Ekki er krafist lysinga 4 framleidsluferlinu 1 smaatridum, einkum
peim pattum sem eru vidkvemir frd vidskiptalegu sjonarhorni.
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2.0.1.
2.0.2.

2.1.

Do
fa, e
.

o —

2.1.1.3.
2.1.:14,
2:1.2

2.1.3.
2.1.4.
2.2.

2.2.1.

222

2.3,

2.3:1s
232
2:3:3,
2.34.

2.3.5.
2.3.6.
2.4.
2.5.
2.6.

Tekniferli { framleidslu

Aztlad mengunarilag i tengslum vid framleidslu:

— vinnuumhverfi

— O6bein ahrif 4 folk frd umhverfi

— umhverfi

Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum 1id ®ttu ad nzgja til ad framkvema
lauslegt en p6 raunhaft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi {
tengslum vid fyrirhugada/vaentanlega notkun.

Notkunarsvid: 1ysing 4 hlutverki efnisins og peim ahrifum sem sést er eftir

. Teekniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
. A®tlad mengunardlag { tengslum vid notkun (ef pekkt):

— vinnuumhverfi

— neytendur

— O6bein ahrif 4 folk fra umhverfi

— umhverfi

Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara

Styrkur efnisins { markadssettum efnablondum og efnavorum (ef pekkt)
Notkunarsvid med detladri sundurlidun:

— idnadur

— bandur og idnadarmenn

— almenningur

Notendur efnisins, ef pekkt og eftir pvi sem vid 4

Magn og samsetning Urgangs sem leidir af fyrirhugadri notkun (ef pekkt)
Acwtlud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
Heildarframleidsla og/eda -innflutningur { tonnum & &ri:

— fyrsta almanaksérid

— sidari almanaksér

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrii framleidanda skal
senda pessar upplysingar fyrir sérhvern peirra innflytjenda sem nefndir eru undir
1i0 0.4.

Framleidsla og/eda innflutningur sundurlidad i samremi vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksar

Adferdir og varidarrddstafanir sem meelt er med vardandi:

Medhondlun

Geymslu

Flutning

Eld (tegund lofttegunda sem myndast vid bruna eda sundrun vid hita par sem pad
getur leitt af fyrirhugadri notkun)

Annars konar heatta, einkum efnahvorf vid vatn

Upplysingar um sprengihattu efnisins i duftformi (ef asteda er til)
Neyoarrddstafanir ef efnid hellist nidur fyrir slysni

Neydarrddstafanir ef slys verour d folki (t.d. eitrun)

Umbuoir

Edlisefnafreedilegir eiginleikar efnisins
Astand efnisins vid 20°C og 101,3 kPA
Bradslumark
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Sudumark

Edlismassi

Gufuprystingur

Yfirbordsspenna

Vatnsleysni

Oktandl/vatn-deilistudull

Blossamark

Eldfimi

Sprengifimi

Ikveikjumark

Eldnzrandi eiginleikar

Kornasterd:

Fyrir efni sem seld eru { dstandi, sem getur haft { f6r med sér mengunaralag vid
inndndun, skal gera profanir sem édkvarda kornasterdardreifingu efnisins { pvi
astandi sem pad er markadssett.

Eiturefnafraedilegar rannsoknir

Brdd eiturhrif

[ préfunum 4.1.1 til 4.1.3 skulu efni nnur en lofttegundir gefin a.m.k. eftir tveimur
leidum, onnur adferdin atti ad vera inntaka um munn. Val hinnar adferdarinnar er
had edlisastandi efnisins og pvi hvernig liklegt er ad efnid berist i menn.
Lofttegundir og rokgjarna vokva skal préfa vid innondun.

Gefid um munn

Gefid vid innéndun

Borid a4 hid

Huderting

Augnerting

Hudnzming

Endurtekin skommtun

Vid rannséknina skal tkomuleid efnisins valin med hlidsjon af pvi hvernig liklegast
er ad efnid geti borist { menn, svo og brddum eiturhrifum pess og ©drum
eiginleikum. Ef ekkert melir gegn pvi er venjulega dkjosanlegast ad gefa pad um
munn.

Eiturhrif vid endurtekna skommtun (28 daga rannsékn)

Onnur dhrif

Stokkbreytandi verkun

Efnid skal rannsaka med tveimur adferdum. Su fyrri skal vera préfun med
bakterium (afturhvarfs stokkbreytingapréfun) bzdi med og an virkjunar med
efnaskiptum (metabolic activation). Su sidari skal vera préfun til ad nema
litningabreytingar eda litningaskemmdir og bad 4 ekki ad vera préfun med
bakterium. Ef ekki koma fram jakvadar nidurstodur { fyrri préfuninni skal
sidarnefnda préfunin ad o6llu jofnu gerd in vitro, b&di med og an virkjunar med
efnaskiptum frumu. Ef nidurstodur annarrar hvorrar rannséknarinnar eru jakvadar
skulu frekari préfanir gerdar { samremi vid adferdirnar sem gefnar eru i VIL
vidauka.

Skimun fyrir eiturhrifum 4 @xlun

Mat 4 eiturefnaferli efnisins ad pvi marki sem hagt er ad draga dlyktanir um pad
af peim eiturefnafredilegu préfunum sem fram koma i pessum vidauka og 60rum
upplysingum sem madli skipta.
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Rannséknir & umhverfiseiturahrifum
Ahrif d lifverur
Brad eiturhrif { fiski
Brad eiturhrif { halafl6
Vaxtahindrunarpréfun 4 pérungum
Bakteriuhamlandi ahrif
Ef hamlandi dhrif efnisins 4 bakteriur hafa dhrif 4 lifrent nidurbrot ®tti ad fara
fram profun 4 bakteriuhamlandi dhrifum 4adur en lifrent nidurbrot hefst.
5.2. Nidurbrot
— lifrent
— Olifrent:
Ef efnid brotnar ekki audveldlega nidur @tti ad huga ad pvi hvort porf sé 4
eftirfarandi préfun: vatnsrof sem fall af pH
5.3. Isogs/afsogs skimunarprdfun

Lo
_‘—‘—li—l:\‘
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Moguleiki 4 ad gera efnid skadlaust
Fyrir idnad/iongreinar

Moguleiki 4 endurvinnslu

Moguleiki 4 hlutleysingu 6@skilegra dhrifa
Moguleiki 4 eydingu:

— losun undir eftirliti

— brennsla

— vatnshreinsunarstod

— annad

6.2. Fyrir almenning

6.2.1. Moguleiki & endurvinnslu

6.2.2. Moguleiki 4 hlutleysingu é@skilegra dhrifa
6.2.3. Moguleiki 4 eydingu:

— losun undir eftirliti

— brennsla

— vatnshreinsunarst6d

— annad
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II. VIDAUKI
Upplysingar sem Krafist er vid takmarkada tilkynningu skv. 1. mgr. 6. gr.

Fyrir ny efni sem 4 ad markadssetja innan EES { minna magni en 1 tonn 4 4ri 4 framleidanda
eda { heildarmagni minna en 5 tonn 4 framleidanda.

Inngangur

Ef ekki reynist teknilega kleift, eda ekki virdist naudsynlegt af visindadstedum, ad lata
upplysingar {1 té ber ad tilgreina skyrar dstedur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort
pessar astedur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar eda fleiri stofnana sem er abyrg fyrir framkvaemd rannséknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing 4 peim rannséknum, sem gerdar
hafa verid og adferdunum sem notadar hafa verid (visa skal til heimilda ef vid 4).
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Til vidbotar vid upplysingarnar sem krafist er hér 4 eftir er adildarrikjunum heimilt, ef pau
telja pad naudsynlegt fyrir dhaettumatid, ad krefjast pess ad tilkynnandi 14ti { t€ eftirfarandi
vidbdtarupplysingar:

— gufuprysting,

— préfun 4 bradum eiturhrifum { halaflo

Upplysingar, nidurstada rannsékna m.m.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltria

0.1. Nafn og heimilisfang innflytjanda

0.2. Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4. Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrii
framleidandans, skal gefa upp nafn og heimilisfang allra innflytjenda innan EES.

Audkenni efnisins

Heiti

Heiti 1 IUPAC-nafnakerfinu

Onnur heiti (almennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

CAS-nimer og CAS-heiti (ef til er)

Sameinda- og byggingarformiila

Samsetning efnisins

Hreinleiki (%)

Tegund 6hreininda, par med talid isémerar og aukaafurdir

Hundradshlutfall peirra marktzku 6hreininda sem eru { mestu magni

Ef efni inniheldur bindiefni, tdlma eda Onnur aukefni ber ad tilgreina tegund og
magn (ppm eda %)

Upplysingar dr réfum (UV, IR, NMR eda MS)

HPLC, GC

Adferdir vio greiningu og dkvéordun

Itarleg Iysing 4 adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvordun eda tilvisanir
i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitn-
eskju um og gera kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu dt { umhverfid
og dkvarda pannig dhrif pess 4 menn.
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p Upplysingar um efnid

2.0. Framleiosla
Upplysingar sem gefnar eru { pessum 1id @ttu ad nzgja til ad framkvaema lauslegt
en p6 raunhaft mat 4 dhrifum 4 menn og umhverfi { tengslum vid framleidsluferlid.
EkKki er krafist Iysinga 4 framleidsluferlinu { smdatridum, einkum peim péttum sem
eru vidkvemir frd vidskiptalegu sjénarhorni.

2.0.1. Tekniferli { framleidslu

2.0.2. Awztlad mengunardlag { tengslum vid framleidslu:
— vinnuumhverfi
— Obein dhrif 4 folk fra umhverfi
— umhverfi

2.4, Fyrirhugud notkun
Upplysingar sem tilgreindar eru { pessum 1id @®ttu ad negja til ad framkvaema
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3.10.

4.1.

lauslegt en p6 raunheft mat 4 dhrifum 4 menn og umhverfi { tengslum vid
fyrithugada/ventanlega notkun.
Notkunarsvid: lysing 4 hlutverki efnisins og peim dhrifum sem sost er eftir

. Teekniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
. A=ztlad mengunardlag { tengslum vid notkun (ef pekkt):

— vinnuumhverfi

— neytendur

— Obein ahrif 4 folk fra umhverfi
— umbhverfi

. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
. Styrkur efnisins { markadssettum efnablondum og efnavorum (ef pekkt)

Notkunarsvid med detladri sundurlidun:

— i0nadur

— b@ndur og idnadarmenn

— almenningur

Notendur efnisins, ef pekkt og eftir pvi sem vid 4

Acetlud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
Heildarframleidsla og/eda -innflutningur i tonnum & dri:

— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksar

begar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrii framleidandans skal
senda pessar upplysingar fyrir sérhvern peirra innflytjenda sem nefndir eru undir
1i0 0.4.

Framleidsla og/eda innflutningur sundurlidad { samremi vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksar

Adferdir og varidarrddstafanir sem melt er med vardandi:

Medhondlun

Geymslu

Flutning

Eld (tegund lofttegunda sem myndast vid bruna eda sundrun vid hita par sem pad
getur leitt af fyrirhugadri notkun)

Annars konar hetta, einkum efnahvorf vid vatn

Neydarrddstafanir ef efnio hellist nidur fyrir slysni

Neydarrddstafanir ef slys verdur d folki (t.d. eitrun)

Umbiidir

Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins

Astand efnisins vid 20°C og 101,3 kPA

Braedslumark

Sudumark

Vatnsleysni

Oktandl/vatn-deilistudull

Blossamark

Eldfimi

Eiturefnafraedilegar rannséknir

Brad eiturhrif

[ préfunum 4.1.1 til 4.1.2 er negilegt ad gefa efnin eftir einni leid. Efni sem ekki
eru lofttegundir skal préfa med inntoku um munn. Lofttegundir skal préfa vid
innondun.
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4.1.1. Gefid um munn

4.1.2.  Gefid vid innéndun

4.1.5. Huderting

4.1.6. Augnerting

4.17. Hudnzming

4.3. Onnur dhrif

4.3.1. Stokkbreytandi verkun
Efnid skal rannsaka i préfun med bakterfum (afturhvarfs stokkbreytingapréfun)
bxdi med og an virkjunar med efnaskiptum frumu.

5. Rannsoknir 4 umhverfiseiturahrifum
5.2. Nidurbrot:
— lifrent

III. VIDAUKI
Upplysingar sem krafist er vid takmarkada tilkynningu skv. 2. mgr. 6. gr.

Fyrir ny efni sem 4 a0 markadssetja innan EES { minna magni en 100 kg 4 4ri 4 framleidanda
eda { heildarmagni minna en 500 kg 4 framleidanda.

Inngangur
Ef ekki reynist teknilega kleift, eda ekki virdist naudsynlegt af visindadstedum, ad lita
upplysingar { té ber ad tilgreina skyrar asteedur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort
pessar dstedur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar eda fleiri stofnana sem er dbyrg fyrir framkvemd rannséknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing 4 peim ranns6knum, sem gerdar
hafa verid og adferdunum sem notadar hafa verid (visa skal til heimilda ef vid 4).

Upplysingar, nidurstada rannsékna m.m.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltria

0.1. Nafn og heimilisfang innflytjanda

0.2. Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4. Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrii
framleidandans, skal gefa upp nafn og heimilisfang allra innflytjenda innan EES.

Audkenni efnisins

Heiti

Heiti 1 IUPAC-nafnakerfinu

Onnur heiti (almennt heiti, vidskiptaheiti, skammst6fun)
CAS-niimer og CAS-heiti (ef til er)

Sameinda- og byggingarformiila

1.3, Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2.  Tegund 6hreininda, par med talid {sémerar og aukaafurdir

M et ey
. . e
W R —
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1:3:3.
1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.
14.

2.0.1.
2.0.2.

2.1

S
—
—_ = =

B =

2.1.1.3.
2.1.1.4.
2.1.2.

2.1.3.
2.2
2.2.1.

Hundradshlutfall peirra markteku Shreininda sem eru { mestu magni

Ef efni inniheldur bindiefni, tilma eda Onnur aukefni ber ad tilgreina tegund og
magn (ppm eda %)

Upplysingar dr réfum (UV, IR, NMR eda MS)

HPLC, GC

Adferdir vid greiningu og dkvordun

Itarleg Iysing 4 adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvérdun eda tilvisanir
{ heimildir.

Gefa skal auk bpess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur
vitneskju um og gera kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu Ut {
umhverfid og dkvarda pannig dhrif pess 4 menn.

Upplysingar um efnid

Framleidsla

Upplysingar sem gefnar eru { pessum 1id @ttu ad negja til ad framkvaema lauslegt
en p6 raunheft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi { tengslum vid
framleidsluferlid. Ekki er krafist lysinga 4 framleidsluferlinu { sméatridum, einkum
peim pattum sem eru vidkvemir frd vidskiptalegu sjénarhorni.

Taekniferli { framleidslu

Awztlad mengunarilag { tengslum vid framleidslu

— vinnuumhverfi

— Obein ahrif 4 folk fra umhverfi

— umhverfi

Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum lid @ttu ad negja til ad framkvema
lauslegt en pd raunhazft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi {
tengslum vid fyrirhugada/ventanlega notkun.

Notkunarsvid: lysing 4 hlutverki efnisins og peim dhrifum sem sést er eftir

. Teekniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
. A=tlad mengunardlag { tengslum vid notkun (ef pekkt):

— vinnuumhverfi

— neytendur

— Obein ahrif 4 félk fra umhverfi

— umhverfi

Form efnisins vi0 markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara

Styrkur efnisins { markadssettum efnablondum og efnavorum (ef pekkt)
Notkunarsvid med dztladri sundurlidun:

— i0nadur

— bandur og idnadarmenn

— almenningur

Notendur efnisins, ef pekkt og eftir pvi sem vid 4

Actlud framleidsla og/eda innflumingur vegna fyrirhugadrar notkunar
Heildarframleidsla og/eda -innflutningur { tonnum & ari:

— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksar

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidandans skal
senda pessar upplysingar fyrir sérhvern peirra innflytjenda sem nefndir eru undir
1id 0.4.
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2.2.2. Framleidsla og/eda innflutningur sundurlidad i samremi vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksérid
— sidari almanaksar

2.3: Adferdir og varidarrddstafanir sem meelt er med vardandi:

2.3.1. Medhondlun

2.3.2. Geymslu

2.3.3. Flutning

2.3.4. Eld (tegund lofttegunda sem myndast vid bruna eda sundrun vid hita par sem pad
getur leitt af fyrirhugadri notkun)

2.3.5.  Annars konar hatta, einkum efnahvorf vid vatn

2.4. Neydarrddstafanir ef efnid hellist nidur fyrir slysni

2.5, Neydarrddstafanir ef slys verdur d folki (t.d. eitrun)

2.6. Umbiidir

3. Edlisefnafrzedilegir eiginleikar efnisins
3.0. Astand efnisins vid 20°C og 101,3 kPA
3.9. Blossamark

3.10.  Eldfimi

4. Eiturefnafradilegar rannséknir

4.1. Brdo eiturhrif
Neagilegt er ad gefa efnin eftir einni leid. Efni onnur en lofttegundir skal préfa med
inntoku um munn. Lofttegundir skal préfa vid inndndun.

4.1.1. Gefid um munn

4.1.2.  Gefid vid inn6ndun

IV. VIDAUKI
Frekari upplysingar og préfanir sem krafist er skv. 15. gr.

Inngangur

Pegar ekki reynist teknilega kleift eda ekki virdist naudsynlegt af visindadstedum ad lata
upplysingar { té ber ad tilgreina skyrar astedur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort
pessar dstedur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar eda fleiri stofnana sem er abyrg fyrir framkvaemd rannséknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing 4 peim rannséknum, sem gerdar
hafa verid og adferdunum sem notadar hafa verid (visa skal til heimilda ef vid a).

1. stig, sbr. 1. og 2. mgr. 15. gr.:

Edlisefnafraedilegar rannsoknir

Frekari rannsoknir 4 edlisefnafredilegum eiginleikum byggjast 4 nidurstodum rannséknanna
sem melt er fyrir um { I. vidauka. Slikar frekari rannséknir geetu til demis falid i sér préun
greiningaradferda sem gera kleift ad athuga og greina efni eda afleidur pess og rannséknir
4 afurdum sem myndast vid sundrun vid hita.
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Eiturefnafraedilegar rannséknir

Rannsékn 4 frjésemi (ein dyrategund, ein kynsl6d, karl- og kvendyr, heppilegasta

adferdin vid gjof efnisins).

Ef nidurstodur rannsékna a fyrstu kynsl6d eru ekki Stviredar er krafist rannséknar &

annarri kynslod.

Hao pvi hvernig gjof efnisins er hagad, getur { pessari rannsékn komid fram visbending

um vanskOpun. Slika visbendingu skal rannsaka ndnar { formlegri rannsékn 4 van-

sképun.

Rannsokn & vanskopun (ein dyrategund, heppilegasta adferdin vid gjof efnisins).

Rannséknar pessarar er krafist ef vanskopun hefur ekki verid athugud i frjosemis-

rannsokninni.

Rannsékn 4 skammtima og/eda sidkomnum eiturhrifum, par med taldar sértekar

rannsoknir (ein dyrategund, karl- og kvendyr, heppilegasta adferdin vid gjof efnisins).

Rannsdknar pessarar er krafist ef nidurstodur tr rannsékn med endurteknum skommtum

i 1id 4.2 1 I. vidauka, eda adrar upplysingar sem mali skipta, syna fram a ad porf sé

frekari rannsOknar. Atridi sem gefa myndu til kynna hvort porf veeri 4 slikri rannsékn

gaetu t.d. verio:

a) alvarleg eda varanleg vefjaskemmd;

b) mjog lagur eda engin NOAEL (ha®sti skammtur 4n malanlegra skadlegra dhrifa);

c) efnafredileg uppbygging efnisins sem rannsakad er likist mjog byggingu annarra
efna sem sonnur hafa verid ferdar 4 ad séu hettuleg.

Vidbétarrannsoknir 4 stokkbreytandi dhrifum og/eda skimun fyrir krabbameinsdhrifum

eins og melt er fyrir um { préfunaradferdunum sem lyst er 1 VII. vidauka.

Ef nidurstodur ur badum préfunum { 1id 4.3.1 { I. vidauka eru neikvedar skulu frekari

profanir fara fram { samraemi vid tiltekna eiginleika og fyrirhugada notkun efnisins.

Ef nidurstddur dr 6dru eda badum préfunum { 1id 4.3.1 { 1. vidauka eru jadkveaedar skulu

vidbotarannsoknir fela { sér somu eda Onnur virkjud endaefni pegar gerdar eru adrar

préfanir in vivo.

Grunnupplysingar um eiturefnaferli.

Rannsoknir 4 umhverfiseiturahrifum

Rannsékn 4 langtimaeiturhrifum 4 halaflé (Daphnia Magna) (21 dagur).

Préfanir 4 haplontum.

Préfanir 4 dnamodkum.

Frekari eiturhrifarannséknir & fiski.

Préfun 4 uppsofnun { einni dyrategund, helst fiski.

Vidbotarrannsékn(-ir) 4 nidurbroti, ef ekki hafa verid ferdar nagilegar sonnur 4
nidurbrot i rannséknunum sem melt er fyrir um { I. vidauka.

Frekari rannsoknir 4 isogi/afsogi byggdar 4 nidurstodum ur rannséknunum sem meelt
er fyrir um { L. vidauka.

2. stig, sbr. 3. mgr. 15. gr.:

Eiturefnafraedilegar rannséknir
A=tlun um préfanir skal fela { sér eftirfarandi rannséknir nema veigamiklar astedur, sem
studdar eru gdgnum bar um, mali gegn pvi:

Rannsokn 4 langvinnum eiturhrifum.

Rannsokn 4 krabbameinsdhrifum.

Rannsokn & frjosemi (t.d. priggja kynsl6da rannsékn); adeins ef synt hefur verid fram
a1 1. stigi ad efnid hafi ahrif 4 frjésemi.
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— Rannsékn 4 dhrifum efnisins 4 proska afkvaemis fyrir og eftir feedingu.

— Rannsékn 4 vanskopun fosturs (4 tegundum sem ekki voru notadar i samsvarandi
rannsOkn { 1. stigi).

— Vidbétarrannsoknir 4 eiturhvorfum sem taka til umbrota, lyfjahvarfa.

— Vidbétarpréfanir til ad rannsaka liffeera- eda kerfisbundin eiturhrif.

Umbhverfiseiturahrif

— Vidbétarpréfanir 4 uppsdfnun, nidurbroti, hreyfanleika og fsogi/afsogi.
— Frekari rannsoknir 4 eiturhrifum 1 fiski.

— Rannséknir 4 eiturhrifum 1 fuglum.

— Vidbétar rannséknir 4 eiturhrifum i 60rum lifverum.

V. VIDAUKI

Upplysingar sem krafist er vid tilkynningu 4 fjollidum? skv. 7. gr.

Inngangur

begar ekki reynist teknilega kleift eda ekki virdist naudsynlegt af visindadsteedum ad lata
upplysingar { té ber ad tilgreina skyrar dstedur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort
pessar astedur teljast gildar.

Vid mat 4 eiginleikum fjollidanna er hagt ad taka til skodunar adgengilegar upplysingar
um eiginleika einlidu(a) sem vid eiga.

Préfanirnar skal framkvaema skv. peim adferdum sem melt er fyrir um { VII. vidauka. Par
sem slikar préfunaradferdir eru ekki til skal framkvema préfanir skv. vidurkenndum
adferdum, sem melt er med af haefum alpjédlegum samtokum, { peim tilfellum par sem
slikar vidurkenningar eru til.

Tilgreina skal heiti einnar eda fleiri stofnana sem er dbyrg fyrir framkvemd rannséknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing 4 peim rannséknum, sem gerdar
hafa verid og adferdunum sem notadar hafa verid (visa skal til heimilda ef vid 4).
Skilgreiningar

I pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Einsleit fjollioa: Fjollida sem samanstendur af einni gerd af einlidum.
Samsett fjollioa: Fjollida sem samanstendur af fleiri en einni gerd af einlidum.

Fjolliduhopur: Hopur af {jollidum (annadhvort einsleitum eda samsettum) med breytilegan
medalmdélmassa eda mismunandi samsetningu sem stafar af mismunandi hlutfalli 6likra
einlida. Mismunur 4 medalmdélmassa eda samsetningu dkvardast ekki af tilviljanakenndum
sveiflum heldur af medvitudum breytingum 4 vinnsluskilyrdum pegar vinnslan sjélf er su
sama.

M,: medalmdblmassi.
M: mélmassi.

Adferdir vido hopa

Til ad koma { veg fyrir 6parfa profanir m4 flokka fjollidur { hdpa og gera profanir 4 fjollidum
sem eru demigerdar fyrir hvern hép. Skiptingin { hdpa er sem hér segir:

— M, er breytilegt fyrir einsleitar fjollidur

D Sbr. tilskipun framkvemdastjérnarinnar 93/105/EB um dkvordun tekniupplysinga { VIL. vidauka D sem um getur
i 12. gr. { sjoundu breytingu 4 tilskipun 67/548/EBE, birt { EES-vidbati vid Stjérnartidindi EB, 1. arg. bls. 454-461.
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— samsettar fjollidur par sem M, er svipad og samsetning breytileg

— samsettar fjollidur med M, > 1000 og svipada samsetningu en breytilegt M,

[ peim tilfellum par sem Gsamremi er { virkni demigerdra fjollida innan hdps, vegna
breytilegs mélmassa (M,) eda samsetningar, er krafist vidbotarpréfana 4 33rum demigerdum

fjollidum dr hépnum.

A-HLUTI
STOPLUP PROFUN FJOLLIDA

Upplysingar, nidurstodur proéfana o.fl.
Préfanir sem krafist er fyrir fjollidur sem ekki uppfylla skilyrdin i B-hluta.

A. L
Fjollidur sem eru markadssettar innan EES i magni sem er 1 tonn 4 ari eda meira a
framleidanda eda i magni sem er 5 tonn eda meira ad heildarmagni 4 framleidanda
(itarleg tilkynning).

Til vidbétar upplysingunum og préfunum skv. a-1id 1. mgr. 5. gr. sbr. 1. vidauka, er krafist
eftirfarandi upplysinga um fjollidur:

1. Audkenni efnisins

1.2.1.  Medalmoélmassi

1.2.2.  Modlmassadreifing sameinda

1.2.3.  Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fjolliduna
1.2.4. Visbending um lokahdpa, audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hépa
1.3.2.1. Audkenni Shvarfadra einlida

1.3.3.1. Hundradshlutfall 6hvarfadra einlida

2. Upplysingar um efnid
2.1.1.5. Yfirlysing, dsamt videigandi upplysingum, hafi fjollidan verid préud med tilliti til
pess ad hun brotni nidur i umhverfinu

3. Edlisefnafreedilegir eiginleikar efnisins
3.6.1. Utdrattur med vatni

A. 1L
Fjollidur sem markadssettar eru innan EES i minna magni en 1 tonn 4 ari 4 fram-
leidanda eda i heildarmagni minna en 5 tonn a framleidanda (takmorkud tilkynning).

Til vidbotar upplysingunum og préfunum skv. 1. mgr. 6. gr. sbr. II. vidauka er krafist
eftirfarandi upplysinga um fjollidur:

1. Audkenni efnisins

1.2.1. Medalmélmassi

1.2.2.  Médlmassadreifing sameinda

1.2.3. Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fj6lliduna
1.2.4. Visbending um lokah6pa, audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hépa
1.3.2.1. Audkenni Shvarfadra einlida

1.3.3.1. Hundradshlutfall éhvarfadra einlida
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2. Upplysingar um efnid
2.1.1.5. Yfirlysing, 4samt videigandi upplysingum, hafi fjollidan verid préud med tilliti til
pess ad hun brotni nidur { umhverfinu

3. Edlisefnafradilegir eiginleikar efnisins
3.6.1. Utdréttur med vatni

A. 111
Fjollidur sem eru markadssettar innan EES i minna magni en 100 kg 4 ari a
framleidanda eda i heildarmagni minna en 500 kg 4 framleidanda (takmorkud
tilkynning).

Til vidbotar upplysingunum og préfunum skv. 2. mgr. 6. gr. sbr. III. vidauka er krafist
eftirfarandi upplysinga um fjollidur:

1. Audkenni efnisins

1.2.1.  Medalmélmassi

1.2.2.  Modlmassadreifing sameinda

1.2.3.  Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fj6lliduna
1.2.4. Visbending um lokahdpa, audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hépa
1.3.2.1. Audkenni Ohvarfadra einlida

1.3.3.1. Hundradshlutfall éhvarfadra einlida

2, Upplysingar um efnid
2.1.1.5. Yfirlysing, d4samt v1661gand1 upplysingum, hafi fjollidan verid préud med tilliti til
pess ad hin brotni nidur i umhverfinu

) B-ELUTE
TAKMORKUD PROFUN A FIOLLIDUM

Ef fjollidan er med hdan medalmolmassa, 1itid magn af efnum med ldgan mélmassa og

litla leysni/dtdrattarhefni, er litid svo 4 ad orverur geti ekki brotid hana nidur. I peim

tilfellum er 4s®ttanlegt ad framkvaema takmarkada préfun og eru notadar eftirfarandi

vidmidanir:

1. Fjollidan brotnar ekki audveldlega nidur

2.  Hér medalmoélmassi (M,)

3. Utdrattur med vatni (3.6.1.) < 10 mg/l ad fratsldu pvi sem aukefni og Shreinindi leggja
til

4. Fjollidan inniheldur minna en 1% sameinda par sem M < 1000. Hundradshlutinn 4
einungis vid um sameindir sem gerdar eru ur einlidum, en ekki adra efnispetti t.d.
aukefni eda Shreinindi.

Ef magn fjollidunnar sem markadsett er & Evropska efnahagssvadinu { heild er minna en
1 tonn 4 4ri 4 framleidanda eda minna en 5 tonn 4 framleidanda er nagilegt ad uppfylla
forsendur 1, 2 og 3 til pess ad dsxttanlegt sé ad framkvema takmarkada préfun fyrir
fjolliduna.

z

Ef ekki er haegt ad fera sonnur 4, med tilskildri préfun, ad ofangreindar forsendur séu
uppfylltar ber tilkynnanda ad syna fram 4 pad med 6drum hetti.

Vid vissar adstedur er hagt ad krefjast préfana a eiturhrifum og umhverfiseiturdhrifum.
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B. L

Fjollidur sem eru markadssettar innan EES i magni sem er 1 tonn 4 ari eda meira a
framleidanda eda i magni sem er 5 tonn eda meira ad heildarmagni a4 framleidanda
(itarleg tilkynning).

Farid er fram 4 eftirfarandi upplysingar, préfunarnidurstodur o.fl.

0.
0.1.
0.2.

2.0.1.
2.0.2.

Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltria
Nafn og heimilisfang tilkynnanda

Nafn og heimilisfang framleidanda

Framleidslustadur

Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og bpar sem tilkynnandi er einkafulltrdi
framleidandans, skal gefa upp nafn og heimilistang allra innflytjenda innan EES.

Audkenni efnisins

Heiti

Heiti { IUPAC-nafnakerfinu

Onnur heiti (almennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)
CAS-ntimer og CAS-heiti (ef til er)

Sameinda- og byggingarformiila

Medalmolmassi

Modlmassadreifing sameinda

Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fjolliduna
Visbending um lokahdépa, audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hépa

Samsetning efnisins
Hreinleiki (%)
Tegund Shreininda, par med taldar aukaafurdir

. Audkenni Shvarfadra einlida

Hundradshlutfall peirra marktaku Shreininda sem eru { mestu magni

. Hundradshlutfall éhvarfadra einlida

Ef efni inniheldur bindiefni, tdlma eda onnur aukefni ber ad tilgreina tegund og
magn (ppm eda %)
Upplysingar dr réfum (UV, IR, NMR eda MS)

. GPC (Gel Permeation Chromatography)

Adferdir vio greiningu og dkvordun

ftarleg Iysing 4 adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvérdun eda tilvisanir
i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitn-
eskju um og gera kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu 1t { umhverfid
og dkvarda pannig dhrif pess 4 menn.

Upplysingar um efnid

Framleidsla

Upplysingar sem gefnar eru { pessum 1id @ttu ad negja til ad framkvaema lauslegt
en p6 raunhaft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi { tengslum vid
framleidsluferlid. Ekki er krafist lysinga 4 framleidsluferlinu { smdatridum, einkum
peim pattum sem eru vidkvaemir fra vidskiptalegu sjonarhorni.

Tekniferli i framleidslu

Aztlad mengunardlag i tengslum vid framleidslu:

— vinnuumhverfi
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— O6bein éhrif 4 folk frd umhverfi
— umbhverfi
2.1. Fyrirhugud notkun
Upplysingar sem tilgreindar eru { pessum 1id @ttu ad nzgja til ad framkvema
lauslegt en pd raunhaft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi {
tengslum vid fyrirhugada/ventanlega notkun.
2.1.1.  Notkunarsvid: lysing & hlutverki efnisins og peim ahrifum sem sést er eftir
2.1.1.1. Tekniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
2.1.1.2. A=tlad mengunarilag i tengslum vid notkun (ef pekkt)
— vinnuumhverfi
— neytendur
— Obein éhrif 4 f6lk frd umhverfi
— umhverfi
2.1.1.3. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
2.1.1.4. Styrkur efnisins { markadssettum efnablondum og efnavorum (ef pekkt)
2.1.2.  Notkunarsvid med daxtladri sundurlidun:
— idnadur
— b@ndur og idnadarmenn
— almenningur
2.1.3. Notendur efnisins ef pekkt og eftir pvi sem vid a
2.1.4. Magn og samsetning urgangs sem leidir af fyrirhugadri notkun (ef pekkt)
2.2. Awtlud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
2.2.1. Heildarframleidsla og/eda -innflutningur { tonnum & ari:
— fyrsta almanaksério
— sidari almanaksar
begar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidanda skal
senda pessar upplysingar fyrir sérhvern peirra innflytjenda sem nefndir eru undir
1i0 0.4.
2.2.2. Framleidsla og/eda innflutningur sundurlidad { samremi vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksérid
— sidari almanaksar
2.3, Adferdir og varidarrddstafanir sem meelt er med vardandi:
2.3.1. Medhondlun
2.3.2. Geymslu
2.3.3. Flutning
2.3.4. Eld (tegund lofttegunda sem myndast vid bruna eda sundrun vid hita par sem pad
getur leitt af fyrirhugadri notkun)
2.3.5. Annars konar hatta, einkum efnahvorf vid vatn
2.3.6. Upplysingar um sprengih@ttu efnisins 1 duftformi (ef asteda er til)
2.4. Neyoarrddstafanir ef efnid hellist nidur fyrir slysni
2.5. Neyoarrddstafanir ef slys verdur d folki (t.d. eitrun)
2.6. Umbuidir

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins
3.0.  Astand efnisins vid 20°C og 101,3 kPA
3.1 Bradslusvid (t.d. tr hitastodugleikapréfun)
3.2, Sudumark

33, Edlismassi

3.6.1. Utdréttur med vatni
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3.10.
3.11.
3.12.
3.15.

W W
—_—
o

oo
el

6.2

62.1.
6.2.2.
6.2.3.

Eldfimi

Sprengifimi

Tkveikjumark

Kornasterd

Fyrir efni sem seld eru { dstandi, sem getur haft { for med sér mengunarilag vid
innondun, skal gera profanir sem dkvarda kornasterdardreifingu efnisins { pvi
dstandi sem pad er markadssett.

Stodugleiki gagnvart hita

Utdréttur med:

— vatni vid pH 2 og pH 9 vid 37°C

— sykl6hexan

Eiturefnafraedilegar rannséknir

Hollustuvernd rikisins getur krafist pess, ad tilteknar préfanir verdi gerdar 4 grund-
velli vitneskju um ad til stadar séu virkir hépar, sérstakir byggingar- eda edlis-
eiginleikar, fjollidur med ldgan mélmassa eda fjollidur sem geta valdid mengunar-
alagi. Petta 4 einkum vid um préfanir vardandi eiturhrif vid inndndun (sbr. L
vidauka 1i0 4.1.2 eda 4.2.1) par sem slik hatta er til stadar. Pessi krafa mun ekki
seinka sampykki tilkynningarinnar.

Umbhverfiseiturefnafraedilegar rannséknir

Hollustuvernd rikisins getur krafist pess, ad tilteknar préfanir verdi gerdar 4 grund-

velli vitneskja um ad til stadar séu virkir hopar, sérstakir byggingar- eda edlis-

eiginleikar, fjollidur med ldgan mélmassa eda fjollidur sem geta valdid mengunar-

dlagi. Petta 4 einkum vid um eftirfarandi préfanir:

- um stodugleika gagnvart 1josi ef fjollidan er ekki sérstaklega gerd stodug gagnvart
1josi.

- um langtimadtdratt (skolfasapréfun). Nidurstada pessarar préfunar segir til um
hvort krefjast beri frekari greiningar 4 skolfasanum { hverju tilviki fyrir sig.

bessi krafa mun ekki seinka sampykki tilkynningarinnar.

Moguleikar 4 ad gera efnid skadlaust
Fyrir idnad/idngreinar

Moguleiki 4 endurvinnslu

Moguleiki & hlutleysingu 6@skilegra dhrifa
Moguleiki 4 eydingu

— losun undir eftirliti

— brennsla

— vatnshreinsunarst6d

— annad

Fyrir almenning

Moguleiki 4 endurvinnslu

Moguleiki 4 hlutleysingu é@skilegra dhrifa
Moguleiki 4 eydingu

— losun undir eftirliti

— brennsla

— vatnshreinsunarst6d

— annad
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B. II.
Fjollidur sem eru markadssettar innan EES i minna magni en 1 tonn 4 ari 4 fram-
leidanda eda i heildarmagni minna en 5 tonn a framleidanda (takmoérkud tilkynning).

Farid er fram 4 eftirfarandi upplysingar, profunarnidurstodur o.fl.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltria

0.1. Nafn og heimilisfang tilkynnanda

0:2. Nafn og heimilisfang framleidanda

U:3, Framleidslustadur

0.4. Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrii
framleidandans, skal gefa upp nafn og heimilisfang allra innflytjenda innan EES.

Audkenni efnisins

Heiti

Heiti { [TUPAC-nafnakerfinu

Onnur heiti (almennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

CAS-ntimer og CAS-heiti (ef til er)

Sameinda- og byggingarformiila

1.2.1. Medalmélmassi

1.2.2. Moélmassadreifing sameinda

1.2.3.  Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fjolliduna

1.2.4. Visbending um lokahépa og audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hopa

1.3, Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2. Tegund Shreininda, par med taldar aukaafurdir

1.3.2.1. Audkenni 6hvarfadra einlida

1.3.3.  Hundradshlutfall peirra markteku 6hreininda sem eru 1 mestu magni

1.3.3.1. Hundradshlutfall éhvarfadra einlida

1.3.4. Ef efni inniheldur bindiefni, tdlma eda onnur aukefni ber ad tilgreina tegund og
magn (ppm eda %)

1.3.5. Upplysingar ur réfum (UV, IR, NMR eda MS)

1.3.6.1. GPC (Gel Permeation Chromatography)

1.4. Adferdir vid greiningu og dkvordun

Itarleg lysing 4 adferdum sem notadar eru vid greiningu og dkvérdun eda tilvisanir

i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur

vitneskju um og gera kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu ut {

umhverfid og dkvarda pannig dhrif pess 4 menn.

o
W N —

2. Upplysingar um efnid

2.0. Framleidsla
Upplysingar sem gefnar eru { pessum lid @ttu ad naegja til ad framkvema lauslegt
en pé raunheft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi { tengslum vid
framleidsluferlid. Ekki er krafist lysinga 4 framleidsluferlinu i smdatridum, einkum
peim pattum sem eru vidkvemir fra vidskiptalegu sjonarhorni.

2.0.1. Tekniferli 1 framleidslu

2.0.2. Awtlad mengunarilag { tengslum vid framleidslu:
— vinnuumhverfi
— 6bein ahrif 4 félk fr4d umhverfi
— umhverfi
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2.1

2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.

2:.1:.1.3.
2.1.14.
2.1.2.

2.1.3.
2.14.

2:2;
2:2:1-

222

Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum 1id @ttu ad nagja til ad framkvema
lauslegt en p6 raunhaft mat 4 dhrifum mengunardlags 4 menn og umhverfi {
tengslum vid fyrirhugada/ventanlega notkun.

Notkunarsvid: 1ysing & hlutverki og peim dhrifum efnisins sem sést er eftir
Tekniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)

Awztlad mengunarélag i tengslum vid notkun (ef pekkt)

— vinnuumhverfi

— neytendur

— Obein dhrif 4 f6lk fra umhverfi

— umhverfi

Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara

Styrkur efnisins { markadssettum efnablondum og efnavorum (ef pekkt)
Notkunarsvid med dztladri sundurlidun:

— i0nadur

— b@ndur og idnadarmenn

— almenningur

Notendur efnisins ef pekkt og eftir pvi sem vid 4

Magn og samsetning drgangs sem leidir af fyrirhugadri notkun (ef pekkt)

Acetlud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
Heildarframleidsla og/eda -innflutningur { tonnum 4 4ri:

— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksar

begar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrii framleidanda skal
senda pessar upplysingar fyrir sérhvern peirra innflytjenda sem nefndir eru undir
1id 0.4.

Framleidsla og/eda innflutningur sundurlidad { samremi vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksar

Adferdir og variudarrddstafanir sem meelt er med vardandi:

Medhondlun

Geymslu

Flutning

Eld (tegund lofttegunda sem myndast vid bruna eda sundrun vid hita par sem pad
getur leitt af fyrirhugadri notkun)

Annars konar hetta, einkum efnahvorf vid vatn

Upplysingar um sprengih@ttu efnisins 1 duftformi (ef dsteda er til)
Neydarrddstafanir ef hellist nidur fyrir slysni

Neydarrddstafanir ef slys verdur d folki (t.d. eitrun)

Umbiidir

Edlisefnafradilegir eiginleikar efnisins
Astand efnisins vid 20°C og 101,3 kPA
Bredslusvid (t.d. ur hitastodugleikaprofun)
Utdréttur med vatni

Eldfimi
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VI. VIDAUKI

Meginreglur vid mat 4 ahaettu sem monnum og umhverfi stafar af efnum sem
tilkynnt eru skv. 5. gr.?

I. Inngangur

Ahazttumatio skal byggt 4 samanburdi sem gerdur er & pvi hve skadleg dhrif tiltekid efni
kann ad hafa og likunum 4 pvi ad menn og umhverfi verdi fyrir dhrifum af efninu.

Vid mat 4 dhattu med tilliti til heilsu manna skal leggja til grundvallar edlisefnafredilega
eiginleika efnisins og eiturefnafredilega eiginleika pess og flokkun 4 grundvelli reglugerdar
nr. 236/1990, med sidari breytingum, dsamt upplysingum um mengunardlag 4 menn.

Vid dhattumat med tilliti til umhverfis skal leggja til grundvallar eiturefnafradileg ahrif
efnisins 4 umhverfid og flokkun pess 4 grundvelli reglugerdar nr. 236/1990, med sidari
breytingum, 4samt upplysingum um mengunaralag 4 umhverfi.

Komi { 1j6s vid dhzttumat ad efni sé varhugavert getur Hollustuvernd rikisins farid fram
4 frekari upplysingar par med taldar nidurstodur dr frekari préfunum til ad dkvarda ndnar
hattulega eiginleika efnisins 1 samrami vid reglugerd nr. 236/1990, med sidari breytingum
svo og med hlidsjon af 6drum reglugerdum sem kunna ad skipta mali { pessu sambandi.

Nidurstodur dhzttumatsins skal leggja til grundvallar vid dkvardanir sem teknar eru { pvi
skyni ad draga dr hattu vid markadssetningu efnisins af framleidanda eda innflytjanda.

begar dhattumatinu er lokid sendir Hollustuvernd rikisins tilkynnanda efnisins nidurstodur
matsins og sendir einnig skriflega skyrslu um dhettumatid til framkvemdastjérnar EB.

Leitast skal vid a0 takmarka eins og kostur er tilraunir 4 dyrum?®.

I1. Skilgreiningar
[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) Hettukennsl: akvordun skadlegra dhrifa sem eiginleikar efnisins geta valdid;

b) Skammtur (styrkur) —svorun (dhrif), mat d tengslum: mat a sambandi milli skammts,
eda mengunaralags af voldum efnisins, og hve ti0 og alvarleg dhrifin eru;

¢c) Mat d mengunardlagi: 4kvordun um hversu mikid af efninu fer ut { umhverfid, ferli
pess og flutningshrada og ummyndun eda nidurbroti til ad unnt sé ad meta
styrkleika/skammt sem menn eda umhverfispettir (vatn, jardvegur og loft) verda eda
geta ordid fyrir;

d) Ahettulysing: mat 4 tidni hugsanlegra skadlegra shrifa sem menn eda umhverfi verda
fyrir 1 kjolfar pekkts eda fyrirsjdanlegs mengunardlags og hve alvarleg ahrifin eru.
Matid getur falid { sér ttreikning 4 dhattu, p.e. mat 4 likum pess ad 4hrifin komi fram;

e) Tilmeli um ad takmarka dheettu: radstatanir sem malt er med til ad draga Ur dhattu
fyrir menn og umhverfi i tengslum vid markadssetningu efnisins. Par geta falid { sér:
— Tillégur um breytingar 4 flokkun, pokkun eda merkingu efnisins sem koma fram {

itarlegri tilkynningu eda takmarkadri tilkynningu, sbr. c-1id 1. mgr. 5. gr.;
— Tillégur um breytingar 4 6ryggisleidbeiningum efnisins sem koma fram { {tarlegri
tilkynningu eda takmarkadri tilkynningu, sbr. d-lid 1. mgr. 5. gr.;

2 Sbr. tilskipun rddsins 93/67/EBE um meginreglur vid mat 4 dhattu sem moénnum og umhverfi stafar af efnum sem
tilkynnt eru { samrami vid tilskipun rddsins 67/548/EBE, birt i EES-vidbati vid Stjornartidindi EB, 1. arg. bls. 428-
436.

3 Sbr. tilskipun radsins 86/609/EBE um samremingu 4 dkvaedum { 16gum og stjérnsyslufyrirmelum adildarrikjanna
um verndun dyra sem notud eru { tilrauna- og visindaskyni, birt { EES-gerdum S 16, bls. 92-119. Sérrit, sbr. auglysingu
i C-deild Stjérnartidinda nr. 31/1993.
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— Tillogur um breytingar 4 peim adferdum og varddarradstofunum eda neydar-
radstéfunum sem melt er med og tilgreindar eru { 2.3.- 2.5. 1id0 { L.-III. vidauka;

— Radleggingar til hlutadeigandi eftirlitsadila um ad gera videigandi radstafanir til ad
vernda menn og/eda umhverfi gegn dhettu sem fundin er.

II1. Grundvallarreglur um ahaettumat

L.

Ahzttumatid skal fela { sér hettukennsl, eftir pvi sem vid 4, mat 4 tengslum skammts
(styrks) - svorunar (ahrifa), mat 4 mengunardlagi og dhettulysingu. Pad er ad 6llu jotnu
framkvemt { samraemi vid lysinguna 1 IV. og V. kafla hér 4 eftir.

Fyrir sérstok dhrif, t.d. eydingu 6sonlagsins, par sem umfjollun um dhzttumat vardandi

heilsu manns og umhverfi 4 ekki vid, skal meta dhettu sem tengist slikum dhrifum {

hverju tilviki fyrir sig. Tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda adili sem hin visar til,
skal utbuia ndkvema lysingu og fera rok fyrir sliku mati 1 skyrslu sem send skal
framkvamdastjérninni.

Vid mat 4 mengunardlagi skal Hollustuvernd rikisins taka til greina par upplysingar

sem liggja fyrir um efnid. Taka skal tillit til peirra hopa manna eda umhverfispétta

sem buast md vid ad verdi fyrir mengunardlagi af voldum efnisins. Sérstaklega skal
tekid tillit til geymslu, framleidslu efnablondu eda annarrar vinnslu, notkunar og
forgunar eda endurvinnslu efnisins.

Ahzttumatid skal fela { sér eina eda fleiri af eftirfarandi nidurstodum:

a) Ztla ma ad efnid hafi ekki bein skadleg dhrif og parf ekki ad meta pad aftur fyrr
en frekari upplysingar liggja fyrir { samremi vid 6., 14. og 15. gr.

b) Ztla ma ad efnid hafi skadleg dhrif. Hollustuvernd rikisins dkvedur hvada frekari
upplysinga sé porf vegna endurskodunar 4 dhattumatinu. Ekki skal krefjast pessara
upplysinga fyrr en magn efnisins sem markadssett er fer yfir tilgreint magn sbr. 6.
og 15. gr.

¢) Atla ma ad efnid hafi skadleg dhrif. Hollustuvernd rikisins ber ad krefjast frekari
upplysinga pegar { stad.

d) Ztla ma ad efnid hafi skadleg dhrif. Hollustuvernd rikisins ber pegar { stad ad
koma med tillogur til ad draga dr dhattu.

Ef dhattumatid leidir til einhverrar af nidurst6dunum i 4. 1id b), ¢) eda d) skal

Hollustuvernd rikisins upplysa tilkynnandann um nidurstédurnar og gefa honum feri

4 ad gera athugasemdir vid par og lata { té vidbotarupplysingar. Hollustuvernd rikisins

ber ad nota allar upplysingar sem madli skipta vid endurskodun 4 dhettumatinu adur

en framkvemdastjérnin feer pad i hendur.

Pegar Hollustuvernd rikisins kemur med tilmali um ad draga ur dhettu af voldum

efnisins ber ad taka til greina pann moguleika ad verndun tiltekinna hépa manna eda

umhverfispétta gegn skadlegum 4hrifum geti aukid skadleg dhrif 4 adra hopa eda vissa
umhverfispeatti.

IV. Ahzttumat: Heilsa manna

1.

Fyrir hvert efni sem tilkynnt er samkvemt 5. og 6. gr. skal tilkynnandi, Hollustuvernd
rikisins eda adili sem stofnunin visar til, framkvema dhattumat par sem fyrsta prepid
er hattukennsl sem tekur ad lagmarki til eiginleika og hugsanlegra skadlegra dhrifa
sem tilgreind eru { A.l. og B.L.

begar hattukennsl hafa farid fram skal tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda adili
sem stofnunin visar til, halda dfram med dhattumatid { samraemi vid leidbeiningarnar
i AIL og B.IL:
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a) — Mat & tengslum skammits (styrks) - svorunar (dhrifa), eftir pvi sem vid &;

— Mat 4 mengunardlagi 4 pa hépa manna (t.d. starfsmenn, neytendur og félk sem
verdur fyrir 6beinum dhrifum frd umhverfinu) sem eiga 4 hettu ad verda fyrir
dhrifum af voldum efnisins.

b) Ahzttulysing.

Sem undanpdga fra 1. 1id gildir.:

a) Ef fram hafa farid préfanir til ad dkvarda hattu vegna sérstakra dhrifa eda eiginleika
og nidurstadan leidir ekki til haettuflokkunar efnisins { samraemi vid reglugerd nr.
236/1990, med sidari breytingum, er ekki porf a4 ad dhattumatid fyrir pann
dhaettupatt feli 1 sér 1. 1id a) og b). I slikum tilvikum gildir nidurstadan sem gefin
er { 4. 1id a) { III. kafla nema annad bendi til ad um skadleg 4hrif sé ad reda.

b) Ef préfanir til ad dkvarda hattu vegna sérstakra ahrifa eda eiginleika hafa ekki enn
farid fram skulu pessi ahrif eda eiginleikar ekki teknir inn { dhzttumatid, nema
annad bendi til pess ad um skadleg dhrif sé¢ ad reda.

V. Ahzttumat: Umhverfi

1.

Fyrir hvert efni sem tilkynnt er samkvaemt 5. og 6. gr. skal tilkynnandi, Hollustuvernd
rikisins eda adili sem stofnunin visar 4, framkvema dhattumat par sem fyrsta prepid
er haettukennsl. Pegar hettukennsl hafa farid fram skal tilkynnandi, Hollustuvernd
rikisins eda adili sem stofnunin visar 4, halda dfram skv. eftirfarandi prepum sem tekin
eru { samraemi vid leidbeiningarnar { C-hluta:
a) — Skammtur (styrkur) - svérun (4hrif), mat 4 tengslum, par sem pad 4 vid;

— Mat 4 mengunardlagi 4 p4 patti umhverfisins (p.e. vatn, jardveg og loft) sem

buast mad vid ad verdi fyrir dhrifum af véldum efnisins.

b) Ahattulysing.

Sem undanpaga fra 1. 1id gildir:

a) Fyrir efni sem hafa verid tilkynnt samkvaemt 5. gr., en eru ekki flokkud sem
hazttulegt umhverfinu samkvemt reglugerd nr. 236/1990, med sidari breytingum,
er ekki porf 4 ad dhaettumatid fyrir pann dheettupatt feli 1 sér 1. lid a) og b).
Nidurstadan sem gefin er { 4. 1id a) { III. kafla gildir p4 nema annad bendi til ad
um skadleg dhrif sé ad reda.

b) Ef ekki eru til fulln@gjandi upplysingar til a0 dkveda hvort efni, sem hefur verid
tilkynnt samkvaemt 1. og 2. mgr. 6. gr., sé skadlegt umhverfinu, skal vid hettukennsl
tekid til greina 4 grundvelli annarra upplysinga (t.d. upplysinga um
edlisefnafredilega og eiturefnafredilega eiginleika) hvort dsteda sé til ad tla ad
efnid sé skadlegt umhverfinu. Ef svo er ekki er ekki porf 4 ad dhattumatid fyrir
pann dhattupatt feli { sér 1. 1id a) og b). Nidurstadan sem gefin er { 4. 1id a) { IIL
kafla gildir pa nema annad bendi til ad um skadleg dhrif sé ad raeda.

VI. Ahzttumat: Nidurstodur

1.

bPegar dhattumatinu er lokid, { samremi vid IV. og V. kafla og A.-, B.-, og C.-hluta,
skal Hollustuvernd rikisins dkvarda 4 grundvelli D.-hluta hver af nidurst6dunum fjérum
i 4. 1i0 III. kafla eigi ad gilda. Ef naudsyn krefur skal Hollustuvernd rikisins upplysa
tilkynnanda um nidurstédurnar, sbr. 5. 1id III. kafla.

Ef viobotarupplysingar hafa borist samkvemt 6., 14. og 15. gr. eda 4 annan hatt, skal
endurskoda og, ef porf er 4, breyta dh@ttumatinu sem framkvaemt hefur verid { samremi
vid IV. og V. kafla.
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, A-HLUTI
AHETTUMAT: HEILBRIGDI MANNA (EITURHRIF)

A. L

[ dhettumatinu sem er gert i samremi vid IV. kafla skal tekid mid af eftirfarandi
hugsanlegum eiturhrifum og hépum manna sem hztta er 4 ad verdi fyrir dhrifum:

1.
1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.
1.8.

1.2.

2.2.

2.3.

24.

Eiturhrif 2. Ahzttuhépar

Brad eiturhrif 2.1. Starfsmenn

Ertandi &hrif 2.2. Neytendur

Atandi ahrif 2.3. Obein ahrif 4 f6lk fra umhverfi
Naming

Eiturhrif vid endurtekna skammta
Stokkbreytivaldandi dhrif
Krabbameinsvaldandi ahrif
Axlunareiturhrif

A. IL

Heaettukennsl

Ef proéfanir til greiningar hettu sem tengist tilteknum dhrifum hafa farid fram, en
nidurstodur hafa ekki leitt til flokkunar efnisins, sbr. 1id 2 a) 1 IV. kafla, er ekki
porf & dhattulysingu 1 tengslum vid pau dhrif nema adrar dstedur séu til pess ad
®tla ad efnid sé skadlegt, t.d. jdkvaedar nidurstédur vardandi stokkbreytivaldandi
ahrif in vitro.

Ef préfanir til greiningar haettu sem tengist tilteknum dhrifum hafa ekki enn farid
fram, sbr. 1id 2 b) 1 IV. kafla, er ekki porf 4 dheettulysingu { tengslum vid pau dhrif
nema @tla megi ad efnid sé skadlegt, t.d. med hlidsjon af mengunarilagi eda
visbendingar séu fyrir hendi um hugsanleg eiturhrif 4 grundvelli samberilegrar
byggingar og efnis med pekkta eiturvirkni.

Skammtur (styrkur) - svorun (ahrif), mat 4 tengslum

Meta ber tengsl skammts (styrks) - svorunar (dhrifa) fyrir eiturhrif vid endurtekna
skammta og eiturhrif 4 @xlun. Akvarda skal NOAEL? (hasti skammtur 4n malan-
legra skadlegra dhrifa), ef hagt er. Ef ekki er moguleiki ad dkvarda NOAEL skal
dkvarda LOAEL® (minnsti skammtur med malanlegum skadlegum dhrifum).

AJd ollu jofnu er ekki unnt ad greina NOAEL eda LOAEL fyrir brad eiturhrif,
®tandi ahrif og ertandi dhrif 4 grundvelli peirra préfana sem gerdar eru { samremi
vid krofur pessarar reglugerdar. Fyrir brdd eiturhrif skal dkvarda LDsy- eda LCs-
gildid eda ef notud er fastaskammtsadferdin (fixed dose) skal finna greiniskammtinn
(discriminating dose). Ad pvi er vardar onnur ahrif er nagilegt ad dkvarda hvort
efnid hafi edlislega eiginleika til ad framkalla pau.

AQ pvi er vardar stokkbreyti- og krabbameinsvaldandi dhrif er nagilegt ad dkveda
hvort efnid hafi edlislega eiginleika til ad framkalla slik dhrif. Ef hegt er ad syna
fram 4 ad efni sem er greint sem krabbameinsvaldur hafi ekki eiturdhrif 4 erfdaefni
ber ad dkveda NOAEL/LOAEL eins og lyst er { 1id 2.1.

Ad pvi er vardar ne@mingu hidar og ondunarfera er negilegt ad meta hvort efnid
hafi edlislega eiginleika til ad framkalla slik ahrif, par sem ekki hefur nddst
samkomulag um dkvordun skammts/styrks sem Oliklegt er ad hafi skadleg &hrif 4
folk, sem pegar hefur synt nemingu gagnvart tilteknu efni.

4 NOAEL: No Observed Adverse Effect Level.
3 LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level



Nr. 815

3:1.

3.2.

3:2:1.
3.2.2
3.2.3.

3.24.
3.2.5.
3.2.6.

3.2.7.
3.2.8.
3.2.9.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

2536 28. desember 1998

Mat 4 mengunaralagi

Meta ber mengunardlag fyrir hvern hop manna sem fyrirsjdanlega eiga 4 hettu ad
verda fyrir mengunardlagi af véldum efnisins (starfsmenn, neytendur og folk sem
verdur fyrir 6beinum dhrifum frd umhverfi). Markmidid med matinu er ad aztla
magn og edli pess skammts/styrks efnisins sem veldur eda mun hugsanlega valda
mengunarilagi 4 dhattuh6p. T sliku mati skal tekid tillit til breytinga i umhverfi og
tima ad pvi er vardar areitimynstrio.

Vid gerd mats 4 mengunardlagi skal byggja 4 upplysingum { tekniskjolunum sbr.
2. 1id 1 L—III. vidauka og 4 6drum upplysingum sem liggja fyrir og skipta mali.
Par sem pad 4 vid skal sérstaklega taka tillit til:

Gagna um mengunardlag sem mealt er med fullnegjandi adferdum.

Magns efnisins sem markadssett er innan EES.

Forms efnisins vid markadssetningu og/eda notkun (t.d. efnid eitt sér eda sem
efnispattur { blondu).

Notkunarflokks og umbuda/umbinadar.

Gagna um framleidsluadferdir, ef mali skipta.

Edlisefnafredilegra eiginleika efnisins, par med taldir eiginleikar sem koma upp
vid vinnslu, ef mdli skipta (t.d. tdamyndun).

Liklegra leida mengunardlags og moguleika 4 isogi.

Tidni og lengdar mengunardlags.

Samsetningar og sterdar tiltekinna hépa manna sem verda fyrir mengunaralagi, ef
slikar upplysingar liggja fyrir.

Ef notadar eru reikniadferdir vi0 mat 4 mengunardlagi ber ad stydjast vid melingar
sem mali skipta fyrir efni sem hafa samberilega notkun og areitimynstur.

Ef efni er hluti af efnabléndu er einungis porf 4 ad taka tillit til mengunardlags af
voldum efnisins { pessari efnablondu ef hin er flokkunarskyld & grundvelli eitur-
efnafredilegra eiginleika efnisins { samrami vid reglugerd nr. 236/1990, med sidari
breytingum, nema adrar dstedur séu til ad @tla ad efnid hafi skadleg dhrif.

Ahzettulysing
Ef NOAEL eda LOAEL hefur verid dkvardad fyrir dhrifin sem fram koma undir
1. 1id 1 A.L, skal dhattulysing pessara dhrifa fela { sér samanburd 4 NOAEL og
LOAEL og a=tlads skammts/styrks efnisins sem veldur eda mun hugsanlega valda
mengunardlagi 4 dhattuhép(a). Ef mengunardlag hefur verid dztlad tolulega skal
reikna ut hlutfallid mengunaralag/N(L)OAEL af pvi. Hollustuvernd rikisins skal, 4
grundvelli samanbur@ar 4 mati 4 magni (quantitative) og edli (qualitative)
mengunardlags og N(L)OAEL, dkveda hver af nidurstodunum fjérum i 4. 1id IIL
kafla gildir.
Ef N(L)OAEL hefur ekki verid dkvedid fyrir dhrifin sem fram koma undir 1. 1id
i A.L. skal dhattulysing pessara dhrifa fela { sér mat 4 pvi hvada likur eru 4 ad
ahrifin komi fram. Petta skal gert 4 grundvelli upplysinga um magn og edli
mengunarédlags 4 pann dheettuhép sem er i athugun®. Pegar matinu er lokid skal
Hollustuvernd rikisins dkveda hver af nidurst6dunum fjérum i 4. 1id III. kafla gildir.
begar Hollustuvernd rikisins hefur dkvedid hver af fjérum nidurst6dunum { 4. 1id
III. kafla gildir ber medal annars ad taka til greina:
— b4 6vissu sem kemur upp medal annars vegna breytilegra tilraunagagna og
breytileika innan somu dyrategundar og milli 6likra dyrategunda.

© Ef préfunarnidurstddur syna ad samband er milli skammts/styrks og hversu alvarleg skadleg dhrif eru, prétt fyrir
ad N(L)OAEL hafi ekki verid dkvedid eda ef unnt er ad meta skadleg éhrif, { tengslum vid préfunaradferd sem felur
i sér notkun 4 fleiri en einum skammti eda styrkleika, ber einnig ad taka slikar upplysingar til greina pegar meta a
hvada likur eru 4 ad dhrifin komi fram.
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— EOli og alvarleika dhrifanna.
— b4 dhzttuhdpa sem upplysingar um magn og edli mengunardlags 4 vid um.

Sampaetting

[ samremi vid dkvadi 1. lidar IV. kafla mé gera dhattulysingu fyrir fleiri en ein
hugsanleg skadleg ahrif eda fleiri en einn #haettuhép. I slikum tilvikum ber
Hollustuvernd rikisins ad dkveda hver af nidurstodunum fjorum { 4. 1id III. kafla
gildir um hver éhrif. Hollustuvernd rikisins skal & grundvelli nidurstadna einstakra
pétta leggja fram sampettar nidurstodur med tilliti til heildareiturhrifa efnisins.

) B-HLUTI
AHATTUMAT: HEILBRIGDI MANNA
(EDLIS-EFNAFRZADILEGIR EIGINLEIKAR)

B. L

[ dhattumatinu sem er gert { samreemi vid 1. 1id IV. kafla skal tekid mid af hugsanlegum
skadlegum dhrifum sem geta komid fram hja tilteknum hépum manna sem eiga 4 heattu ad
verda fyrir mengunardlagi af voldum efna med eftirfarandi eiginleika:

1. Eiginleikar 2. Ahzttuhépar
1.1. Sprengifimi 2.1. Starfsmenn
1.2. Eldfimi 2.2. Neytendur
1.3. Eldnzrandi eiginleikar 2.3. Folk sem verdur fyrir 6beinum
dhrifum dr umhverfinu
B. II.

1. Hezttukennsl

1.3.  Ef profanir til greiningar heettu sem tengist tilteknum ahrifum hafa farid fram, en
nidurstodur hafa ekki leitt til flokkunar efnisins sbr. 1id 2 a) 1 IV. kafla er ekki porf
a dheettulysingu { tengslum vid pau dhrif nema adrar asteedur séu til pess ad ®tla ad
efnid sé skadlegt.

1.2. Ef préfanir til greiningar hettu sem tengist tilteknum dhrifum hafa ekki enn farid
fram, sbr. lid 2 b) { IV. kafla, er ekki porf 4 dhettulysingu { tengslum vid pau ahrif
nema adrar astedur séu til pess ad ®tla ad efnid sé skadlegt.

2. Mat 4 mengunaralagi

2.1.  Ef gera a ahattulysingu { samremi vid 2. 1id IV. kafla er nég ad dkveda fyrirsjdanleg
notkunarskilyrdi 4 grundvelli upplysinga um efnid { teekniskjolunum sbr. 2. 1id L.-111.
vidauka.

3. Ahzttulysing

3.1. I dhzttulysingunni skal vera mat 4 pvi hvada likur eru 4 ad efnid valdi skadlegum
dhrifum vid fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi. Ef engin visbending um skadleg ahrif
kemur { 1jés vid matid skal nidurstadan { 1id 4 a) IlI. kafla ad 6llu jofnu gilda. Ef
matid leidir { 1jos ad um skadleg dhrif er ad reda skal nidurstadan { 1id 4 d) IIL
kafla ad ollu jofnu gilda.

4. Sampeetting

4.1. Ef mealt hefur verid med 6likum leidum til ad draga dr dhattunni { tengslum vid

mismunandi dhrif eda hopa manna skal endurskoda tilmalin pegar lokid hefur verid
vid dhattumatid. Hollustuvernd rikisins skal utbda heildarmat med tilmelum um
adgerdir til pess ad draga Gr dhettu.
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1.1.4.
1.2.

2.2,

2.3.

24.

3.2.

) C. HLUTI
AHZETTUMAT: UMHVERFI

Hattukennsl

Hollustuvernd rikisins ber ad thuga hvort astedur séu til pess ad gera dhattulysingu
fyrir efni sem eru ekki flokkud sem hettuleg umhverfinu sbr. 1id 2 a) i V. kafla.
Einkum skal tekid tillit til:

. Visbendinga um hugsanlega uppsofnun { lifverum.
. Logunar eiturhrifa-/timakdrfu { umhverfiseiturefnapréfunum.
. Visbendinga um onnur skadleg dhrif 4 grundvelli eiturhrifarannsékna, t.d. flokkunar

sem stokkbreytivaldandi, eitrads eda mjog eitrads eda sem skadlegt med hettusetn-
ingunni H 40 (,,Getur valdid varanlegu heilsutjoni*) eda H 48 (,,Hetta 4 alvarlegu
heilsutjoni vid langvarandi ahrif*).

Gagna um efni sem hafa samberilega byggingarformilu.

Ef Hollustuvernd rikisins telur ad dsteda sé til ad lata gera dheettulysingu fyrir efni
sem er ekki flokkad sem hattulegt umhverfinu og sem ekki eru til negjanleg gogn
fyrir um hrif 4 lifverur, sbr. 1id 2 b) i V. kafla, ber ad gera radstafanir { samremi
vid 1id 4 b) og c) { III. kafla eins og 4steda er til.

Skammtur (styrkur) - svorun (ahrif), mat 4 tengslum

Markmidid er ad spa fyrir um magn efnisins sem talid er vera undir peim mérkum
sem valda skadlegum dhrifum 4 umhverfispettina sem um radir. Pessi styrkur,
utreiknadur styrkur dn einkenna, er kalladur PNEC?.

Akveda ber PNEC 4 grundvelli upplysinganna { tilkynningunni sem varda ahrif a
litverur sbr. 5. 1id { L-II. vidauka og rannséknir & umhverfiseiturdhrifum sbr. IV.
vidauka (1. og 2. stig).

Reikna skal it PNEC med pvi ad nota matsstudul vid dtreikning 4 nidurstodum dr
préfunum 4 lifverum, t.d.:

— LDsy (skammtur sem veldur dauda 50% tilraunadyra)

— LG5 (styrkur sem veldur dauda 50% tilraunadyra)

— ECs (styrkur sem { tilraunum stodvar hreyfingu 50% tilraunadyra)

— ICsq (styrkur sem { tilraunum heagir 4 vexti lifstofns um 50%)

— NOEL(C) (hasti skammtur (styrkur) 4n malanlegra skadlegra dhrifa)

— LOEL(C) (legsti skammtur (styrkur) med melanlegum skadlegum dhrifum)
Matsstudullinn er tdkn fyrir dvissu pegar nidurstodur dr préfunum fyrir afmarkadan
fjolda af dyrategundum eru framreiknadar fyrir raunverulegt umhverfi. Petta pydir
ad yfirleitt minnkar Gvissan og par med matsstudullinn eftir pvi sem gognin verda
umfangsmeiri og préfanirnar vara lengur®.

Mat 4 mengunaralagi

Markmidid med mati 4 mengunardlagi er ad spd fyrir um pann styrk efnisins sem
ad lokum verdur i umhverfinu. Pessi styrkur, deetladur styrkur i umhverfinu, er
kalladur PEC?. I sumum tilvikum reynist ekki unnt ad dkveda PEC og parf pa ad
meta edli mengunarélagsins.

Adeins parf ad dkveda PEC eda, ef dsteda er til, ad meta edli (qualitative estimation)
mengunaralagsins fyrir pd patti umhverfisins par sem buast ma vid ad efnid berist
ut, verdi losad, pvi fargad eda dreift.

7) PNEC: Predicted No Effect Concentration.

8) Venjulega er matsstudull af steerdargradunni 1000 notadur fyrir gildid L(E)C50 sem feast vid nidurstédur préfana
4 bradum eiturhrifum en lekka ma pennan studul i 1jési annarra upplysinga sem mali skipta. Venjulega er laegri
matsstudull notadur fyrir NOEC sem feast vid nidurstodur préfana a langvinnum eiturhrifum.

9) PEC: Predicted Environmental Concentration.
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3.3.

Meta skal PEC eda gerd mengunardlagsins 4 grundvelli upplysinga sem gefnar eru
{ tekniskjolunum sbr. I. — IV. vidauka.
bau skulu innihalda eftir pvi sem vid a:

3.3.1. Ndkvem gbgn um mengunaralag
3.3.2. Upplysingar um magn efnisins sem markadssett er innan EES
3.3.3. Form efnisins vid markadssetningu og/eda notkun (t.d. efnid eitt sér eda sem

efnispattur { blondu)

3.3.4. Notkunarflokkur og umbudir/umbinadur
3.3.5. Gogn um vinnsluferli, par sem pad 4 vid
3.3.6. Edlisefnafredilegir eiginleikar efnisins, einkum bradslumark, sudumark, gufupryst-

ingur, yfirbordsspenna, vatnsleysni og oktanél/vatn-deilistudull

3.3.7. Likleg dreifingarferli efnisins til umhverfispatta og moguleiki 4 adsogi/afsogi og

nidurbroti

3.3.8. Tidni og lengd mengunaralags

3.4.

4.1.

4.2.

Pegar magn markadssetts efnisins er 10 tonn eda minna 4 dri (eda minna en 50 tonn
alls) skal venjulega dkveda PEC eda meta edli mengunaralags fyrir stadbundid
umhverfi par sem efnid kann ad vera losad.

Ahzttulysing

[ dhattulysingunni skal, eftir pvi sem mogulegt er, gerdur samanburdur 4 PEC og
PNEC fyrir umhverfispattinn sem um radir til pess ad fa fram PEC/PNEC-hlutfallid.
Ef hlutfallid PEC/PNEC er jafnt og eda minna en einn gildir nidurstadan { 1id 4 a)
III. kafla. Ef hlutfallid er sterra en einn skal Hollustuvernd rikisins dkveda hver af
nidurstodunum 1 1id 4 b), ¢) eda d) 1. kafla gildir. Akv6rdunin er tekin 4 grundvelli
ster0ar PEC/PNEC-hlutfallsins og annarra vidkomandi patta, t.d. peirra sem taldir
eru upp { lid 1.1.1-1.1.4 hér ad framan.

Ef ekki reynist unnt ad reikna it PEC/PNEC-hlutfallid skal { dheattulysingunni vera
mat 4 likum 4 skadlegum dhrifum vid d@tlad mengunardlag. Hollustuvernd rikisins
skal dkveda hver af nidurstodunum fjérum { 4. 1id III. kafla gilda pegar slikt mat
hefur verid gert, og ad teknu tilliti til vidkomandi patta, eins og beirra sem taldir
eru upp { 1id 1.1 hér ad framan.

Sampaetting

I samraemi vid 1. 1id V. kafla ma gera ahattulysingu fyrir fleiri en einn umhverfispitt.
[ slikum tilvikum ber Hollustuvernd rikisins ad dkveda hver af fjérum nidurstodunum
i 4. 1id II1. kafla gilda fyrir hvern hluta. Pegar dheettumatinu er lokid skal Hollustu-
vernd rikisins yfirfara nidurstodurnar og semja sampettar nidurstodur a grundvelli
heildardhrifa efnisins 4 umhverfid.

D. HLUTI
HEILDARSAMPATTING NIDURSTADNA

Hollustuvernd rikisins ber ad yfirfara nidurstodurnar sem fast i samraemi vid 5. 110 {
AlIlL, 4. 1id 1 BIL. og 5. 1id 1 C.-hluta og sampatta paer med tilliti til peirrar dhattu
sem fram kemur { dh@ttumati einstakra hluta.

Ef krafist er frekari upplysinga sbr. 1id 4 b) og c) { III. kafla eda gerd tilmeli um ad
draga dr dhattu sbr. 110 4 d) { III. kafla ber ad fera rok fyrir pvi. Vardandi hid
sidarnefnda ber ad taka tillit til 6. lidar III. kafla.



Nr. 815 2540 28. desember 1998

VII. VIDAUKI
Préfunaradferdir sem nota a skv. 16. gr.

Profanir sem krafist er skv. pessari reglugerd eiga almennt ad vera framkvemdar { samrami
vid per profunaradferdir sem tilgreindar eru { V. vidauka vid tilskipun rddsins
67/548/EBE!”.

Edlisefnafredilegir eiginleikar efnisins skulu dkvardadir { samremi vid adferdir sem
tilgreindar eru { V. vidauka A.-hluta.

Eiturefnafredilegir eiginleikar efnisins skulu dkvardadir { samraemi vid adferdir sem
tilgreindar eru { V. vidauka B.-hluta.

Umbhverfiseiturfredilegir eiginleikar efnisins skulu dkvardadir i samremi vid adferdir sem
gefnar eru { V. vidauka C.-hluta.

VIII. VIDAUKI

Listi yfir pau 1ond sem undanpegin eru krofu um tilkynningaskyldu vid ttflutning a
nyjum efnum sbr. 1. mgr. 9. gr.

Eftirfarandi 16nd utan EES hafa tilsvarandi 16ggjof vardandi tilkynningu um ny efni og eru
par med undanpegin tilkynningu um ny efni vegna utflutnings & nyju efni sem framleitt er
a Islandi.

Astralia Sviss
Kanada Bandarikin
Filippseyjar Sudur Korea
Japan

IX. VIDAUKI

Listi yfir 16nd sem tilheyra EES, sbr. 3. gr.

Eftirfarandi 16nd eru patttakendur i EES-samningnum og hafa sameiginlega 16ggjof um
tilkynningaskyldu vardandi ny efni, { samremi vid tilskipun rddsins 67/548/EBE med
sidustu breytingu { tilskipun radsins 92/32/EBE:

Austurriki [talia

Belgia Lichtenstein

Danmork Lixemborg

Finnland Noregur

Frakkland Portiigal

Grikkland Spann

Holland St. Bretland og N-Irland (UK)
Irland Svipj6d

Island byskaland

10) Profunaradferdir eru birtar 1 tilskipun 67/548/EBE eins og henni var breytt med tilskipun radsins 92/69/EBE, sja
,,Official Journal of the European Communities™, nr. L 383 A, fra 29. desember 1992 og 4. tl.,1. gr. tilskipunar
93/21/EBE, birt { EES vidbeati vid Stjornartidindi EB, sérstok ttgdfa: Bok 3, bls. 426-427 og tilskipun 96/54/EB, sj
,.Official Journal of the European Communities®”, nr. L 248, fra 30. september 1996.
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