STIORNARTIDINDI B 101 — 1999

Nr. 754 2020 29. oktéber 1999
REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 236/1990, um flokkun, merkingu og meoferd
eiturefna, haettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni,
asamt sidari breytingum.

1. gr.

2. mgr. 3. gr. ordast svo:

Framleidandi, innflytjandi og umbodsadili efna sem skrad eru { EINECS" en hafa ekki
enn verid tekin inn { lista yfir eiturefni og hettuleg efni, fylgiskjali 1, skulu leita sér
upplysinga og kanna fyrirliggjandi gogn um vidkomandi efni. A grundvelli peirra upplysinga
skulu peir merkja efnid til brddabirgda samkvemt dkvedum pessarar reglugerdar, sbr. II.
og IV. kafla d4samt fylgiskjali 5 og 6. Umbudir efnisins skulu uppfylla dkvedi III. kafla
pessarar reglugerdar.

2. gr.

Vid 3. gr. baetast tvaer nyjar malsgreinar er ordast svo:

Ef hatta er 4 ad upp komi 6samraemi { flokkun efnis vegna framangreindrar adferdar
ma gera tillogu um ad bradabirgdaflokkunin verdi tekin upp { fylgiskjal 1. Tillagan skal
send Hollustuvernd rikisins og med henni skulu fylgja videigandi visindagogn. Slika tillogu
m4 einnig gera ef fram koma gogn sem vekja grun um 6fullnegjandi flokkun efnis 1 fylgi-
skjali 1.

Framleidandi eda innflytjandi sem hefur flokkad efni 4 eftirfarandi hatt; getur valdid
krabbameini, getur valdid stokkbreytingum eda getur haft skadleg dhrif 4 @xlun, sbr.
fylgskjal 5, skal svo fljott sem audid er senda skriflega samantekt med upplysingum um
efnid til Hollustuverndar rikisins, par med talid tilvisanir { 611 gdgn sem madli skipta vardandi
flokkunina. Sama gildir ef vidkomandi hefur nyjar upplysingar um slik ahrif sem varda
flokkun tiltekins efnis.

3. gr.
Felldar eru brott:
a 7. gr
b 3. mgr. 8. gr
¢ 4. mgr. 8. gr.
4. gr.

1. tl. 1. mgr. 12. gr. ordast svo:
Heiti eiturefna og hettulegra efna sem varan inniheldur, sjd jafnframt 13. gr.

5. gr.
1. mgr. 13 gr. verdur 2. mgr.

1) EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances — Evrépuskra yfir markadssett efni.
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6. gr.

1. mgr. 13. gr. ordast svo:

Fyrir hrein efni skal tilgreina efnaheiti eins og pad er birt { fylgiskjali 1. Ef efnid er
ekki 1 fylgiskjali 1 skal nota alpj6dlega vidurkenndar nafngiftir.

Fyrir efnablondur skal tilgreina heiti innihaldsefna { eftirfarandi tilvikum:

1. Efni flokkud sem sterkt eitur, eitur og hattuleg heilsu (Tx, T og Xn) ef styrkur
beirra er jafn eda herri en flokkunarmork peirra sem hattuleg heilsu (Xn), sbr.
fylgiskjal 5, tl. 1.1.b — 1.3.b.

2. Efni flokkud sem @tandi (C) ef styrkur peirra er jafn eda herri en flokkunarmork
peirra sem ertandi (Xi), sbr. fylgiskjal 5, tl. 1.4.b.

3. Efni sem valda krabbameini, stokkbreytingum og skadlegum &hrifum 4 @®xlun, {
flokki 1, 2 eda 3, ef styrkur peirra er { svo miklu magni ad efnablandan flokkast
sem slik, sbr. fylgiskjal 5, tl. 1.6.b.

4. Efni sem valda ofnemi, ef styrkur peirra er i svo miklu magni ad efnablandan
flokkast sem slik, sbr. fylgiskjal 5, tl. 1.5.b.

5. Fyrir pykkni sem @tlud eru sem hraefni { ilmefnablondur er nagilegt ad gefa upp
pad efni sem er adalorsok ofnzmisvaldandi dhrifa, jafnvel pétt blandan innihaldi
fleiri ofn@misvaldandi efni.

AJ ollu jofnu ettu fjogur efnaheiti ad negja til ad tilgreina pau efni sem mest hatta
stafar af. Af ofangreindu leidir ad ekki parf ad birta 4 merkimida nafn efna sem leida til
flokkunar voru { eftirtalda heettuflokka; sprengifimt, eldnerandi, afar eldfimt, mjog eldfimt,
eldfimt, hattulegt umhverfinu. Pad sama gildir um efni flokkud sem ertandi, ad undan-
skildum ofn@misvaldandi efnum.

7. gr.

3. mgr. 13. gr. ordast svo:

Fyrir eiturefni og hettuleg efni sem ekki eru tilgreind 4 efnalista { fylgiskjali 1 er visad
til gr. 3.2

8. gr.

4. mgr. 13. gr. ordast svo:

Ef framleidandi getur faert sonnur & ad birting efnaheitis geti skadad vidskiptahagsmuni
hans er honum heimilt, fyrir efni flokkud sem heattuleg heilsu, ad gefa upp annad nafn sem
visar til virks efnahéps sem einkennir efnid. Petta 4 pé ekki vid um efni flokkud med
hattusetningarnar H40, H42, H48. Framleidandi sem nytir sér dkvaedi 1. mgr. skal tilkynna
pad til Hollustuverndar rikisins 4dur en efnablandan er sett 4 markad. I tilkynningu skal
eftirfarandi koma fram:

Nafn framleidanda.

Nafn vorutegundar eins og hin er markadsett innan Evrépska efnahagssvadisins.

Ventanleg notkun vorunnar.

Upplysingar um samsetningu.

Flokkun efnablondu og innihaldsefna sem ekki eru 4 lista yfir hattuleg efni, d4samt

rokstudningi fyrir peirri flokkun.

Upplysingar um efni hettuleg heilsu sem 6skad er eftir ad verdi ekki tilgreind &

merkimida, p.m.t. efnaheiti, CAS»-nimer, og EINECS/ELINCS?-ndimer.

7. Greinargerd sem synir fram 4 ad vidskiptahagsmunir muni skadast ef ndkvaemt efna-
heiti er tilgreint 4 umbddum.

8. Upplysingar um hvernig efnid verdi gefid upp 4 umbidum.

e W=

=)

2 CAS: Chemical Abstract Service — Alpjédleg nimer efna og efnasambanda.
¥ ELINCS: Europian List of Notified Chemical Substances — Evrépuskrd yfir tilkynnt efni.
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9. gr.
15. gr. er felld brott.

10. gr.

16. gr. ordast svo:

Varnadarmerki skal vera svart 4 appelsinugulum grunni og heiti flokksins ritad med
svortu letri 4 hvitum grunni fyrir nedan merkid. Utlit varnadarmerkja skal vera { samremi
vid fylgiskjal 2 og skal sterd hvers merkis ekki vera undir 1/10 hluta pess rymis sem @tlad
er fyrir merkingu, sbr. 17. gr.

11. gr.

18. gr. ordast svo:

Ef umbidir eru 125 ml eda minni er ekki gerd krafa um merkingu med H- og V-
setningum fyrir vorur sem flokkadar eru sem mjog eldfimar, eldnerandi, ertandi, ad
undanskildum peim sem fd heattusetningu H41, eda hettulegar umhverfinu med
varnadarmerki N.

Vorur 1 umbtdum sem eru 125 ml eda minni og flokkadar eru sem eldfimar eda
hzttulegar umhverfinu dn varnadarmerkis skulu merktar med H-setningum en ekki er gerd
krafa um V-setningar.

12. gr.
Varnadarmerki G { fylgiskjali 2, Varnadarmerki, fellur brott.

13. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 fylgiskjali 5, Helstu forsendur heettuflokkunar:
a. Vid fylgiskjalid, fyrir framan I. hluta, Eiturefnafreedilegar forsendur, betist inngangur
sem birtur er { I. vidauka vid reglugerd pessa.
b. 1 stad I hluta, Eiturefnafreedilegar forsendur, kemur 1I. vidauki vid reglugerd pessa.

14. gr.

Eftirtaldar breytingar verda 4 fylgiskjali 6.

Heiti fylgiskjalsins verdur Leidbeiningar um merkingar:

[ stad A. hluta Frumefni og efnasambind kemur 1I1. vidauki vid reglugerd pessa.

c. I stad inngangs ad B. hluta Samsettar efnavorur og kaflans Hettusemingar kemur IV.
vidauki vid reglugerd pessa.

d. Vid kaflann sérdkveedi um merkingar batast prir nyir tolulidir, tl. 2.5, 2.6 og 2.7, sem
birtir eru 1 V. vidauka vid reglugerd pessa.

IS

15. gr.

Reglugerd pessi er sett med stod 1 16gum nr. 52/1988, um eiturefni og hattuleg efni,
dsamt sidari breytingum, sbr. einnig 16g nr. 7/1998, um hollustuh@tti og mengunarvarnir.
Hofd er hlidsjon af dkvaedum 1. tl., XV. kafla, II. vidauka, samningsins um Evrépskt efna-
hagssvaedi (tilskipun 67/548/EBE um samraemingu dkvada i 16gum og stjérnsyslufyrir-
malum um flokkun, pokkun og merkingu hettulegra efna, eins og henni var breytt med
tilskipun 92/32/EBE, tilskipun 93/21/EBE, 4. vidauka og tilskipun 96/54/EB, 5. vidauka,
svo og tilskipun 88/379/EBE um samr@mingu 4 dkvaedum { 1ogum og stjérnsyslufyrir-
mealum adildarrikjanna vardandi flokkun, pokkun og merkingu 4 hettulegum efnablondum,
eins og henni var breytt med tilskipun 93/18/EBE. Einnig er ad nokkru tekid tillit til dkveda
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tilskipunar 1999/45/EB vardandi samremingu 4 dkvaedum { 16gum og stjornsyslufyrir-
melum adildarrikjanna vardandi flokkun, pokkun og merkingu 4 heettulegum efnabléndum).
Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umhverfisrdaduneytinu, 29. oktober 1999.

Siv Frioleifsdottir.

Magniis Johannesson.
I. VIDAUKI

Efnisyfirlit.

Inngangur
I Ahrif 4 heilsu
A. Hrein efni
1.1.a Brad eiturhrif
1.2.a Varanlegur skadi eftir notkun { eitt skipti
1.3.a Alvarlegt heilsutjén vid endurtekna eda langvarandi notkun
1.4.a Mjog rokgjorn efni
1.5.a Atandi og ertandi efni
1.6.a Ofn@misvaldandi efni
1.7.a Krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg dhrif 4 @&xlun
1.8.a Onnur eiturhrif
B. Samsettar efnavorur - reikniadferdir
1.1.b Brad eiturhrif
1.2.b Varanlegur skadi eftir notkun { eitt skipti
1.3.b Alvarlegt heilsutjon eftir endurtekna eda langvarandi notkun
1.4b Atandi og ertandi efni
1.5.b Ofnemisvaldandi efni
1.6.b Krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg dhrif 4 @&xlun
1.7.b  Onnur eiturhrif
1.8.b Loftkenndar efnablondur
II. Eld- og sprengihatta
2.1.  Sprengifimt
2.2. Eldnzrandi
2.3.  Afar eldfimt
2.4. Mjog eldfimt
2.5. Eldfimt
2.6.  Adrir edlisefnafreedilegir eiginleikar
2.7. Loftkenndar efnablondur
III.  Umhverfisahrif
3.1. Lifriki { vatni
3.2.  Onnur vistkerfi

Inngangur.

I pessu fylgiskjali eru settar fram almennar forsendur fyrir flokkun 4 eiturefnum, heettu-
legum efnum og vorutegundum sem innihalda slik efni, med tilliti til peirrar hettu sem af
peim stafar. Markmid flokkunarinnar er ad audkenna alla eiginleika efnis sem geta haft {
for med sér hattu vid venjulega medhondlun eda notkun, p.m.t. eiturefnafredilega
eiginleika, edlisefnafredilega eiginleika og skadleg dhrif 4 umhverfid.
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Pegar kennsl hafa verid borin 4 hattulega eiginleika ber ad vekja athygli 4 peim med
merkingu efnis eda efnavoru til ad vernda notendur, almenning og umhverfi. A merki-
midanum er tekid tillit til allrar hugsanlegrar h@ttu sem hagt er ad standa frammi fyrir vid
venjulega medhondlun og notkun voru 4 pvi formi sem hdn er markadssett. Ef vorunni
hefur verid breytt, t.d. med bléndun eda pynningu, er hugsanlegt ad merkingin eigi ekki
lengur vid. Vakin er athygli 4 alvarlegustu hattunni med notkun varnadarmerkis og hettu-
legir eiginleikar eru tilgreindir med stodludum hettusetningum. Gefin eru rdd um naud-
synlegar vartdarrddstafanir med stodludum varnadarsetningum, sbr. val 4 varnadarsetn-
ingum { fylgiskjali 6.

Flokkunin verdur ad taka til allra hattulegra eiginleika efnis og efnavoru. Lita verdur
til allra lida 1 kafla I - III, sem fjalla um dhrif efna 4 heilsu, eld- og sprengifimi og um-
hverfisdhrif. Med flokkun samkvaemt tl. 1.1.1.a er t.d. ekki gefid til kynna ad sneida megi
hj4 lidum 4 bord vid 1.2.a eda 1.3.a.

Hrein efni eru flokkud 4 grundvelli forsendna { kafla IA (heilsufarshetta), kafla II (eld-
og sprengifimi) og kafla III (umhverfisdhrif). Skoda skal allar upplysingar sem fyrir liggja
um efni. Hegt er ad afla peirra gagna sem krafist er med nidurstodum ur fyrirliggjandi
tilraunum, upplysingum sem liggja purfa fyrir samkvemt alpjédareglum um flutning
hzttulegra efna, upplysingum ur uppsléttarritum og freediritum svo og med upplysingum
sem byggjast 4 hagnytri reynslu. I dkvednum tilvikum mé byggja 4 mati sérfredinga a
upplysingum um skyldleika efna (SAR; structure-activity relationship).

Leidbeiningarnar i pessu fylgiskjali er haegt ad nota pegar fyrir liggja tilheyrandi
upplysingar sem fengist hafa med préfunaradferdum sem visad er til { fylgiskjali 8 eda
sambzerilegum adferdum. I 6drum tilvikum verdur ad meta fyrirliggjandi upplysingar med
samanburdi 4 peim préfunaradferdum sem notadar eru, adferdum skv. fylgiskjali 8 og
forsendum 1 pessu fylgiskjali.

Tilteknar forsendur gera r4d fyrir mati sérfredinga. I slikum tilvikum geta komid upp
vafamdl vegna tilkunar. Framleidandi, innflytjandi eda dreifingaradili skal pa flokka og
merkja efnid til bradabirgda. Bradabirgdaflokkun skal byggd 4 mati sem framkvaemt er af
til pess hefum adila.

Vorutegundir skulu metnar 4 sama hatt og hrein efni med tilliti til eld- og sprengifimi,
p.e. stydjast skal vid préfunaradferdir skv. fylgiskjali 8 og forsendur gefnar { pessu fylgi-
skjali, kafla II.

Til ad meta ahrif vorutegunda & heilsu skal stydjast vid styrkmork og reiknireglur {
kafla IB. Heimilt er p6 ad nota somu adferdir og notadar eru til flokkunar hreinna efna,
p.e. profanir og forsendur { kafla IA. Fyrir innihaldsefni sem valda krabbameini, stokk-
breytingum eda hafa skadleg dhrif 4 @xlun skal p6 ®tid stydjast vid styrkmork gefin { kafla
IB.

Ef samsetningu efnablondu er breytt, og eiturefnafradilegir eiginleikar blondunnar fyrir
breytingu voru dkvardadir 4 grundvelli préfana en ekki utreikninga, skal { eftirtoldum til-
fellum fara fram ny skodun 4 eiginleikum hennar, annad hvort med préfunum eda tt-
reikningum: ‘

1  Efni er batt vid eda skipt er um hrdefni i efnablondu, hvort sem vidkomandi efni er
flokkad hettulegt eda ekki.

2 Styrk innihaldsefna er breytt. P6 parf ekki ad endurskoda flokkun blondunnar ef
breytingin er innan nedangreindra marka:
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Upphaflegur styrkur innihaldsefnis Leyfileg breyting fra upprunalegum styrk
(1 hundradshlutum af upprunalegum styrk)

styrkur £ 2,5% + 30%

2,5% < styrkur £ 10% + 20%

10% < styrkur £ 25% + 10%

25% < styrkur < 100% + 5%

Ekki er porf 4 endurskodun flokkunar ef ferd eru fullnegjandi rok fyrir pvi ad hdn

muni ekki leida til breytinga.

Efni sem innihalda Shreinindi eda aukefni skal lita & sem efnablondur. Taka skal tillit

til 6hreininda og aukefna ef styrkur peirra er yfir tilteknum morkum, sbr. kafla 1B.

1.1.a

II. VIDAUKI
Ahrif 4 heilsu.
[ kaflanum eru gefnar forsendur fyrir flokkun efna og efnablandna sem eru
hzttuleg heilsu manna. Flokkunin tekur badi til bradra dhrifa og langtimadhrifa,
hvort sem um er ad r@da eina, endurtekna eda langvarandi dverkun. I A-hluta er
fjallad um flokkun hreinna efna og 1 B-hluta eru gefin styrkmérk og reiknireglur
til ad flokka efnablondur. Fyrir blondur sem innihalda efni, 6nnur en pau sem
valda krabbameini, stokkbreytingum eda hafa skadleg ahrif 4 @xlun, ma nota sému
adferdir og notadar eru vid flokkun hreinna efna.
Ef negilegar visbendingar eru fyrir hendi sem syna fram 4 ad eiturhrif efna og
efnablandna 4 menn eru { raun 6lik peim dhrifum sem koma fram { nidurstodum
tilrauna 4 dyrum eda samkvaemt reikniadferd i B-hluta, skal flokkunin taka mid
af eiturhrifum peirra 4 menn. Slikar visbendingar geta verid nidurstodur dr faralds-
freedilegum rannséknum eda gogn um reynslu hjd monnum, studdar med tolfredi-
legum gognum, t.d. frd eitrunarmidstodvum eda um atvinnusjikdoma. Melt er
gegn tilraunum 4 ménnum og ad 6llu jofnu ber ekki ad gefa nidurstodum ur slikum
tilraunum meira vaegi en nidurstodum dyratilrauna.
Pegar flokkun efna byggist 4 nidurstodum dyratilrauna @ttu nidurstodurnar ad gilda
um menn ad svo miklu leyti sem tilraunirnar endurspegla 4 vidunandi hatt hettuna
sem monnum stafar af efnunum.
Skammstafanir sem notadar eru:
LDs, er skammtur sem veldur dauda 50% tilraunadyra, tilgreindur sem mg efni/kg
likamspyngd (Lethal dose).
LCs er styrkur sem veldur dauda 50% tilraunadyra, tilgreindur sem mg efni/litra.
(Lethal concentration)
ISO: International Standardization Organization — Alpjédlegu stadlasamtokin.

Hrein efni.

Brdo eiturhrif.

Flokkun efnis sem sterkt eitur, eitur eda hattulegt heilsu byggist 4 bradum eitur-
hrifum efna { samremi vid forsendur sem gefnar eru hér 4 eftir. Eiturhrif skulu
gefin upp sem LDsy- eda LCsp-gildi. Petta 4 p6 ekki vid um efni og efnablondur
sem geta valdid lungnaskada vid inntoku og fa hattusetningu H65, sbr. tl. 1.1.3.a.
Brad eiturhrif vid inntoku md dkvarda annad hvort med adferd sem datlar LDs,-
gildid eda med pvi ad dkvarda greiniskammt. Greiniskammtur er dkvardadur med

B 131
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1.1.1.a

1.1.2.a

2026 29. oktéber 1999

svokalladri fastaskammtsadferd. Greiniskammtur er sd skammtur sem veldur aug-
1j6sri eitrun en engum daudsfollum og skal hann vera 5, 50, 500 eda 2000 mg 4
hvert kg likamspunga, sbr. adferd Bl(a) i fylgiskjali 8.

Med augljosri eitrun er 4tt vid svo alvarlega eitrun ad nesti skammtur fyrir ofan
myndi ad likindum leida til dauda.

Nidurstddur préfana med tilteknum skammti geta verid:

— minna en 100% lifa af,

— 100% lifa af en augljés eitrunareinkenni,

— 100% lifa af og engin augljés eitrunareinkenni.

Préfunaradferdin gerir 1 dkvednum tilvikum rdd fyrir pvi ad einnig sé préfad med
steerri eda minni skommtum hafi fyrrnefndir skammtar ekki dtt vid. Skammta-
sterdin 2000 mg/kg, skal fyrst og fremst notud til ad fa fram upplysingar um
eiturhrif efna sem hafa litil brdd eiturhrif og eru ekki flokkud 4 grundvelli brddra
eiturhrifa.

Sterkt eitur.

Sterkt eitur er efni sem 1 mjog litlu magni veldur dauda eda brddum eda lang-
varandi dhrifum 4 heilsu vid inndndun, vid inntdku eda { snertingu vid hid. Efni
flokkast sem sterkt eitur og feer varnadarmerkid STERKT EITUR (Tx) 4samt einni
eda fleiri af nedangreindum hzttusetningum 4 grundvelli eftirfarandi:

H28 Mjog eitrad vid inntoku

Brad eiturhrif :

— LDsy vid inntoku, rottur: < 25 mg/kg,

— fastaskammtsadferd, 5 mg/kg vid inntdku, rottur: minna en 100% lifa af.
H27 Mjog eitrad i snertingu vid hid

Brad eiturhrif :

— LDsy 4 hud, rottur/kaninur: £ 50 mg/kg.
H26 Mjog eitrad vio innondun

Brad eiturhrif :

— LGy vi0 inndndun, Gdi eda agnir, rottur: £ 0,25 mg/litra/4 klst.,

— LCs vid inndndun, lofttegundir og gufur, rottur: £ 0,5 mg/litra/4 klst.
Eitur.
Eitur er efni sem { litlu magni veldur dauda eda bradum eda langvarandi dhrifum
4 heilsu vid innondun, vid inntéku eda { snertingu vid hud. Efni flokkast sem eitur
og fer varnadarmerkid EITUR (T) dsamt einni eda fleiri af nedangreindum hettu-
setningum 4 grundvelli eftirfarandi:
H25 Eitrad vid inntoku

Bréd eiturhrif :

— LDs vid inntoku, rottur: 25 < LDsg < 200 mg/kg,

— greiniskammtur, 5 mg/kg vid inntoku, rottur: 100% lifa af en augljés

eitrunareinkenni.

H24 Eitrad i snertingu vid hdd
Brad eiturhrif :
— LDsy 4 hdd, rottur/kaninur: 50 < LDsy < 400 mg/kg.
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1.1.3.a

1.2.a

1.2.1.a

H23 Eitrad vido innondun
Brad eiturhrif :
— LCs vid inn6ndun, G40i eda agnir, rottur: 0,25 < LCso < 1 mg/litra/4 klst.,
— LCs vid inndndun, lofttegundir og gufur, rottur: 0,5 < LCsq < 2 mg/litra/4
klst.

Heettulegt heilsu.

Efni sem er hettulegt heilsu getur valdid dauda eda bradum eda langvarandi
ghrifum 4 heilsu vid inndndun, vid inntdku eda 1 snertingu vid hid. Efni flokkast
sem hettulegt heilsu og fer varnadarmerkid HETTULEGT HEILSU (Xn) dsamt
einni eda fleiri af nedangreindum hettusetningum 4 grundvelli eftirfarandi:

H22 Heettulegt vid inntoku
Brad eiturhrif :
— LDsj vid inntoku, rottur: 200 < LDsy <2000 mg/kg,
— greiniskammtur, 50 mg/kg vid inntoku, rottur: 100% lifa af en augljos
eitrunareinkenni,
— fastaskammtsadferd, 500 mg/kg vid inntoku, rottur: minna en 100%
lifa af.

H21 Heettulegt i snertingu vid hud
Brad eiturhrif :
— LDsy 4 hdd, rottur/kaninur: 400 < LDsq < 2000 mg/kg.

H20 Heettulegt vid innondun
Brad eiturhrif :
— LCs vid innondun, Gdi eda agnir, rottur: 1 < LCsy <5 mg/litra/4 klst.,
— LCsp vid inndndun, lofttegundir og gufur, rottur: 2 < LCsp < 20 mg/litra/4
klst.

H65 Haettulegt: getur valdid lungnaskada vid inntoku
Punnfljétandi efni og efnablondur sem vid inntdku geta borist nidur { lungu
og valdid lungnaskada:
a Efni og efnablondur sem { er samanlagt 10% eda meira af alifatiskum,
hringlaga eda arématiskum kolvetnissambdndum og;
— rennslistimi er minni en 30 sek { 3 mm ISO-bikarglasi (ISO-stadall
2431),
— seigja er minni en 7 x 10° m?%sek vid 40°C pegar mlt er med
glerpipu seigjumeli (ISO-stadall 3104/3105),
— seigja er minni en 7 x 10° m%sek vid 40°C pegar mzlt er med
sndnings seigjumali (ISO-stadall 3219).
Efni og efnablondur sem hafa harri medal yfirbordsspennu en 33 mN/m
vid 25°C eru undanpegin framangreindu skilyrdi. Melingin skal gerd
med du Nouy spennumeli eda skv. préfunaradferd A.5 1 fylgiskjali 8.
b) Onnur efni og efnabléndur sem ekki uppfylla framangreindar forsendur
en par sem fyrir liggja gdgn um reynslu hja ménnum.

Varanlegur skadi eftir notkun i eitt skipfti.

Sterkar likur eru 4 ad notkun { eitt skipti geti valdid varanlegu heilsutjéni. Um
krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg é&hrif 4 ®xlun er
fjallad sérstaklega { tl. 1.7.a.

Sterkt eitur.
Efni flokkast sem sterkt eitur og feer varnadarmerkid STERKT EITUR (Tx) dsamt
nedangreindri hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:
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H39 Hetta a alvarlegu varanlegu heilsutjoni
Yfirleitt er midad vid forsendur gefnar 1 tl. 1.1.1.a.
Tilgreina skal tkomuleid efnis med samtengdu hzttusetningunum: H39/26,
H39/27, H39/28, H39/26/27, H39/26/28, H39/27/28 eda H39/26/27/28.

Eitur.
Efni flokkast sem eitur og fer varnadarmerki® EITUR (T) dsamt nedangreindri
hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:

H39 Heetta 4 alvarlegu varanlegu heilsutjoni
Yfirleitt er midad vid forsendur gefnar i tl. 1.1.2.a.
Tilgreina skal ikomuleid efnis med samtengdu hattusetningunum: H39/23,
H39/24, H39/25, H39/23/24, H39/23/25, H39/24/25 eda H39/23/24/25.

Heettulegt heilsu
Efni flokkast sem hattulegt heilsu og fer varnadarmerkid HETTULEGT HEILSU
(Xn) dsamt nedangreindri hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:

H40 Getur valdid varanlegu heilsutjoni
Yfirleitt er midad vid forsendur gefnar 1 tl. 1.1.3.a.
Tilgreina skal ikomuleid efnis med samtengdu heattusetningunum: H40/20,
H40/21, H40/22, H40/20/21, H40/20/22, H40/21/22 eda H40/20/21/22.

Alvarlegt heilsutjon vid endurtekna eda langvarandi notkun.

Eitur.
Efni flokkast sem eitur og fer varnadarmerkid EITUR (T) dsamt nedangreindri
hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:

H48 Hetta 4 alvarlegu heilsutjoni vid langvarandi notkun
Alvarlegt heilsutjon (augljés truflun 4 likamsstarfsemi eda liffeerabreytingar
af voldum eiturefna) getur hlotist af endurteknu eda langvarandi areiti.
Efni er amk. flokkad sem eitur ef dhrifin greinast vid skammta af eftirfarandi
sterd:
— vid inntoku, rottur: < 5 mg/kg/dag,
— 4 had, rottur/kaninur: < 10 mg/kg/dag,
— vid innondun, rottur: £ 0,025 mg/litra, 6 klst./dag.
Tilgreina skal tkomuleid efnis med samtengdu hattusetningunum: H48/23, H48/24,
H48/25, H48/23/24, H48/23/25, H48/24/25, H48/23/24/25.

Heettulegt heilsu.
Efni flokkast sem hettulegt heilsu og fer varnadarmerkid HEATTULEGT HEILSU
(Xn) dsamt nedangreindri hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:

H48 Heetta 4 alvarlegu heilsutjoni vid langvarandi notkun

Alvarlegt heilsutjon (augljés truflun 4 likamsstarfsemi eda liffeerabreytingar af
voldum eiturefna) getur hlotist af endurteknu eda langvarandi dreiti.

Efni er flokkad sem hattulegt heilsu ef dhrifin greinast vid eftirfarandi skammta:
— vid inntoku, rottur: 5 < skammtur < 50 mg/kg/dag,

— 4 hud, rottur/kaninur: 10 < skammtur < 100 mg/kg/dag,

— vid inndéndun, rottur: 0,025 < skammtur < 0,25 mg/litra, 6 klst./dag.

Tilgreina skal ikomuleid efnis med samtengdu hattusetningunum: H48/20, H48/21,
H48/22, H48/20/21, H48/20/22, H48/21/22, H48/20/21/22.
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1.3.3.a Notkun d heettusetningu H4S.

Leidbeinandi gildi, sem gefin eru { tl. 1.3.1.a og 1.3.2.a, md nota beint pegar
greindar hafa verid alvarlegar vefjaskemmdir { 90 daga eitrunarpréfunum (sub-
chronic toxicity test). Vid tilkun 4 nidurstodum ur 28 daga eitrunarpréfunum (sub-
acute toxicity test) @tti u.p.b. ad prefalda gildin. Ef nidurstodur rannsékna ur
tveggja dra eitrunarpréfunum (chronic toxicity test) eru fyrir hendi @tti ad meta
hverja einstaka rannsoékn sérstaklega. Ef til eru nidurstodur Ur rannséknum sem
néd yfir mislangan tima @tti allajafna ad nota nidurstodur peirrar rannséknar sem
nar yfir lengstan tima.
Heattusetning H48 visar til sérstakra liffredilegra dhrifa. Med alvarlegu heilsutjoni
er att vid augljosa truflun 4 likamsstarfsemi eda lifferabreytingar af voldum eitur-
efna, svo og daudsfoll. H48 er einkum mikilveg pegar breytingarnar eru varan-
legar. Taka ber tillit til tiltekinna alvarlegra breytinga i einstaka lifferi eda
liffeerakerfi og einnig til vaegari breytinga { fleiri liffeerum eda alvarlegra breytinga
4 heilsufari almennt.
Eftirfarandi leidbeiningar ma nota vid mat & pvi hvort visbendingar séu fyrir hendi
um framangreind 4hrif:
1. Rok fyrir pvi ad nota heettusetningu H48:

a) Daudsfoll sem rekja ma til dverkunar efnis.

b) Verulegar breytingar 4 starfsemi;

i) mid- eda uttaugakerfis, par med talid lyktarskyn, sjon og heyrn. Breyt-
ingar pessar skal meta med kliniskum athugunum eda 6drum videig-
andi adferdum (t.d. raflifedlisfradi),

ii) annarra liffeerakerfa (t.d. lungna).

¢) Allar varanlegar meinefna- eda bl6dmeinafraedilegar breytingar sem benda
til alvarlegrar roskunar 4 starfsemi lifferis. Blodmeinafredilegar truflanir
eru taldar sérstaklega mikilvegar ef rok benda til pess ad paer séu vegna
minnkandi framleidslu bl6dfrumna { beinmerg.

d) Alvarleg lifferaskemmd sem er greind med smasjarrannsékn eftir krufn-
ingu;

i) utbreitt eda alvarlegt drep, bandvefsaukning eda myndun bandvefs-
@xlis { mikilvegum lifferum med endurnyjunarhefni (t.d. lifur),

ii) alvarlegar lifferabreytingar sem purfa ekki ad vera varanlegar en syna
greinileg merki um roskun 4 starfsemi liffeeris (t.d. alvarlegar fitubreyt-
ingar { lifur, alvarleg, brdd nyrnapipnaskemmd og magasar),

iii) merki um umtalsverdan frumudauda i mikilvegum lifferum an endur-
nyjunarhefni (t.d. bandvefsaukning { hjartavodva eda taugaskemmd)
eda 1 stofnfrumuhépum (t.d. frumubrestur og vefjavanproski { bein-
merg).

Framangreindar nidurstodur eru oftast fengnar med dyratilraunum. Ef not-

adar eru nidurstodur sem byggjast 4 reynslu hjd monnum etti ad gefa dlagi

vegna efnanotkunar sérstakan gaum.
2. Rok fyrir pvi ad nota ekki heettusetningu H48:

Notkun hattusetningarinnar takmarkast vid hceettu d alvarlegu heilsutjoni vid
langvarandi notkun. Hegt er ad greina ymis dhrif af voldum efna beadi {
monnum og dyrum sem réttleta pé ekki notkun H48. Pessi dhrif skipta mali
pegar reynt er ad dkvarda pann hdmarksskammt efnis sem talist getur skadlaus.
Hér & eftir eru synd demi um breytingar sem réttleta yfirleitt ekki flokkun
med H48:
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a) Kliniskar athuganir eda breytingar & pyngdaraukningu, f&du- eda vatns-
inntoku sem geta haft tiltekna eiturefnafreedilega pydingu en gefa ekki sem
slikar til kynna ,,alvarlegt heilsutjén®.

b) Smévagilegar meinefna- eda blédmeinafredilegar breytingar, sem hafa litla
eda enga eiturefnafredilega pydingu.

¢) Breytingar 4 pyngd liffeeris d4n pess ad nokkur merki séu um roskun a
starfsemi pess.

d) Adlogunarvidbrogd (t.d. fledi gleypifrumna { lungum, lifrarstekkun og
framkollun ensims, 6héfleg vefjamyndun sem vidbrogd vid ertandi efnum).
Ahrif 4 afmorkud svedi hidarinnar vegna endurtekinnar upptoku efnis {
gegnum hud og veri frekar vid hafi ad flokka samkvaemt H38 ,,Ertir hid®.

e) bPegar synt hefur verid fram 4 ad eiturhrif eru had dyrategund (t.d. vegna
mismunandi umbrotsleida).

Mjog rokgjorn efni.

Akvedin efni med hdan gufuprysting falla ekki undir forsendur um ahrif 4 heilsu
{ tolulidum 1.1.3.a, 1.2.3.a og 1.3.a og 1.8.a. Séu visbendingar um ad hetta geti
stafad af slikum efnum vid venjulega medhondlun og notkun, pd kann ad vera
naudsynlegt ad flokka pau sem heattuleg. Meta parf hvert einstakt tilvik sérstaklega.

Atandi og ertandi efni.

Atandi.

Efni er talid xtandi ef pad veldur vefjaskemmd sem nar gegnum hidina hja ad
minnsta kosti einu tilraunadyri pegar efnid er borid 4 dskaddada hid { préfunar-
adferd fyrir hidertingu eda med tilsvarandi adferdum. I sumum tilvikum er haegt
ad segja fyrir um nidurstddur préfana, t.d. pegar um er ad reda sterkar syrur og
basa (pH 2 eda legra eda pH 11,5 eda herra. Taka parf tillit til syru- og basaleifa).
Flokkunin getur byggst 4 nidurstodum tr vidurkenndum préfunum in vitro.

Efni flokkast sem @tandi og fer varnadarmerkid ATANDI (C) dsamt annarri af
nedangreindum hattusetningum 4 grundvelli eftirfarandi:

H35 Mjog etandi.

— Efni veldur vefjaskemmd sem nar gegnum hud eftir ad pad hefur verid { 3
min. eda skemur { snertingu vid 6skaddada hid 4 tilraunadyri eda ef hagt er
ad segja fyrir um slika nidurstodu.

H34 Atandi.

— Efni veldur vefjaskemmd sem n@r gegnum hid eftir ad pad hefur verid i 4
klst. eda skemur { snertingu vi0 6skaddada hud 4 tilraunadyri eda ef haegt er
ad segja fyrir um slika nidurstddu.

— Lifren vetnisperoxid, nema synt sé fram 4 hid gagnsteda.

Ertandi.

Ertandi efni getur valdid prota i hud vid beina, langvarandi eda endurtekna

snertingu vid hid eda slimhimnur. Efni flokkast sem ertandi og feer varnadarmerkid

ERTANDI (Xi) dsamt einni eda fleiri af nedangreindum hattusetningum 4

grundvelli eftirfarandi:

1.5.2.1.a Bolga i hid

H38 Ertir had.
— Efni veldur umtalsverdri bélgu sem varir { ad minnsta kosti 24 klst. eftir ad
pad hefur verid { snertingu vid hid { 4 klst. eda skemur.
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— Efni veldur umtalsverdri bélgu i hid vid beina, langvarandi eda endurtekna
snertingu samkvaemt géognum um reynslu hjd ménnum.

— Lifren peroxid, nema synt sé fram 4 hid gagnstada.

Bélga 1 hid, dkvoroud 1 samremi vid préfunaradferd fyrir hddertingu (sbr. adferd

B.4 1 fylgiskjali 8) er umtalsverd ef;

a) medaltal stiga, reiknad fyrir 6ll tilraunadyrin, er 2 eda harra fyrir hdrundsroda
og hridurmyndun eda fyrir bjigmyndun,

b) medaltal stiga, reiknad fyrir hvert dyr sérstaklega, er 2 eda harra hjd tveimur
dyrum fyrir horundsroda og hridurmyndun eda fyrir bjigmyndun pegar prju
tilraunadyr hafa verid notud.

I badum tilvikum skal nota 611 stig dr sérhverjum aflestrartima (24, 48 og 72 Klst.)

til pess ad reikna medaltdlin.

Bolga i hid er einnig umtalsverd ef einkennin eru til stadar hjd ad minnsta kosti

tveimur dyrum vid lok athugunartima. Taka skal tillit til sérstakra 4hrifa, hvort

sem pau eru vefjaauki, hreistrun, upplitun, sprungumyndun, hidskorpa eda harlos.

Hugsanlega eru til nidurstodur Ur annars konar préfunum (sbr. tl. 1.3.3.a, undirlid

2.d). beer skipta mali ef dhrifin eru sambearileg vid pau sem lyst er hér ad framan.

Tilfinningarglop:

Tilfinningarglop (paresthesia), sem verda hja monnum vegna snertingar htidar vid

varnarefni af pyretroid gerd, skal ekki lita 4 sem ertandi dhrif sem leida til

flokkunar med varnadarmerki Xi og heattusetningu H36. Eigi ad sidur skal nota
varnadarsetningu V24 4 slik efni.
1.5.2.2.a Augnskadar

H36 Ertir augu

— Efni veldur umtalsverdum augnskada innan 72 klst. eftir ad pad hefur verid
borid 4 augu tilraunadyrs og skadinn varir { ad minnsta kosti 24 Kist.

— Efni veldur umtalsverdum augnskada, samkvemt gdgnum um reynslu hja
monnum.

— Lifren peroxid, nema synt sé fram 4 hid gagnsteda.

Augnskadi er umtalsverdur, ef medaltal stiga tr préfunum fyrir augnertingu svarar

til eftirfarandi gilda, sbr. adferd B.5 { fylgiskjali 8:

— Ogagnsi { hornhimnu: herra eda jafnt 2 og legra en 3,

lithimnuskadi: herra eda jafnt 1 og legra en 1,5,

rodamyndun { slimhdd augans: herra eda jafnt 2,5,

— bolga { slimhidd augans (chemosis): haerra eda jafnt 2.

Pad sama 4 vid ef profanir hafa verid gerdar 4 premur dyrum ef vefjaskemmdir {

tveimur eda fleiri dyrum samsvara einhverjum framangreindra gilda nema fyrir

lithimnuskada par sem gildid parf ad vera harra eda jafnt 1 og leegra en 2 og fyrir

rodamyndun 1 slimhiid augans par sem gildid parf ad vera herra eda jafnt 2.5. |

b4dum tilvikum skal nota 61l stig dr sérhverjum aflestrartima (24, 48 og 72 klst.)

til pess ad reikna medaltolin.

H41 Hzetta a alvarlegum augnskada.

— Efni veldur alvarlegum augnskada innan 72 klst. eftir ad pad hefur verid borid
4 augu tilraunadyrs og skadinn varir { ad minnsta kosti 24 Kklst.

—  Efni veldur alvarlegum augnskada, byggt 4 gognum um reynslu hja monnum.

Augnskadi er alvarlegur, ef medaltal stiga dr préfunum fyrir augnertingu svarar til

eftirfarandi gilda, sbr. adferd B.5 1 fylgiskjali 8:
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— Ogagnsai 1 hornhimnu: harra eda jafnt 3,

— lithimnuskadi: heerra en 1,5.

Hid sama gildir ef préfanir hafa verid gerdar 4 premur dyrum ef vefjaskemmdir
i tveimur eda fleiri dyrum svara til eftirfarandi gilda:

— Ogagnsai { hornhimnu: herra eda jafnt 3,

— lithimnuskadi: jafnt og 2.

[ badum tilvikum skal nota 61l stig tr sérhverjum aflestrartima (24, 48 og 72 klst.)
til pess ad reikna medaltolin.

Augnskadar teljast einnig alvarlegir pegar peir eru til stadar vid lok athugunartima
eda ef efnid litar augun varanlega.

Athugasemd:

bPegar efni eda efnablanda er flokkud sem @tandi med hattusetningar H35 eda
H34, er ekki talin dsteda til ad vara sérstaklega vid hettu 4 alvarlegum augnskada
med hazttusetningu H41. Ef efnablanda inniheldur hins vegar @tandi efni sem er
undir styrkleikamorkum fyrir flokkun efnablondunnar sem @tandi, skal taka tillit
til peirra vid flokkun efnablondu sem ertandi med H41 eda H36, sbr. tl. 1.4.2.3.b
og 1.4.2.5.b.

1.5.2.3.a Erting ondunarfeera.

H37 Ertir ondunarfeeri.

Efni sem veldur alvarlegri ertingu { 6ndunarfeerum, byggt a:
— gOgnum um reynslu hja ménnum,

— jékvaedum nidurstdodum dr dyratilraunum.

1.5.2.4.a Notkun d heettusetningu H37.

Vid tilkun 4 gégnum um reynslu hja monnum skal pess vandlega gatt ad greina
milli dhrifa sem leida til flokkunar med haettusetningu H48 (sjd tl. 1.3.a) og peirra
sem leida til flokkunar med hattusetningu H37. Ahrif sem oftast leida til flokkunar
med H37 eru ekki varanleg og yfirleitt bundin vid efri hluta 6ndunarfzra.
Dyratilraunir geta verid almennar eitrunarpréfanir, par med talin vefjameinafredi-
gbgn um Ondunarferi. Malingar sem syna ad hagt hafi 4 6ndun vid tilraunir ma
einnig nota vid mat 4 ertingu { ondunarfarum.

1.6.a  Ofnemisvaldandi efni.
Efni sem, { snertingu vid huid eda vid innéndun, getur valdid ofnemisdhrifum
bannig ad frekara efnadlag valdi demigerdum sjikdémseinkennum.

1.6.1.a Ofncemi vid innéndun.
Efni flokkast sem ofn@®misvaldandi og far varnadarmerkid HAETTULEGT
HEILSU (Xn) dsamt nedangreindri hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:

H42 Getur valdid ofneemi vid innondun.
— Visbendingar um ad efni geti valdid sérstoku ofn@emi { 6ndunarferum.
— Dyratilraunir syna jdkvedar nidurstodur.
— Isésyanat, nema fyrir liggi visbendingar um hid gagnstzda.
1.6.1.1.a Notkun d heettusetningu H42.
Visbendingar hjd ménnum.
Visbendingar um ad efni geti kallad fram sérstakt ofnemi { 6ndunarferum byggjast
oftast 4 reynslu hja monnum. [ pessu samhengi kemur ofnzmi yfirleitt fram sem
astmi, en onnur ofn@missvorun 4 bord vid nefslimubdlgu og bélgu 1 lungnablddr-
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um eru einnig skodud. Sjikdémsdstandid hefur einkenni ofn@missvorunar. Ekki

er pé naudsynlegt ad syna fram 4 6nemisvidbrogd.

begar athugadar eru visbendingar um 4reiti vegna mengunar er naudsynlegt ad

akvordun um flokkun sé byggd 4 eftirfarandi, auk visbendinga um sjikdémstilvik:

— fjolda peirra sem urdu fyrir mengun,

— umfangi mengunar.

Visbendingar um sjikdomstilvik geta verid;

— sjukrasaga og gogn ur videigandi préfunum 4 lungnastarfsemi i tengslum vid
mengun af voldum efnis, stadfest med 6drum visbendingum, m.a:

— efni hefur svipada byggingu og annad efni sem vitad er ad veldur ofnemi {
ondunarfaerum,

— On@mispréfi in vivo (t.d. hid pikkprof),

— On@&misprofi in vitro (t.d. greining { sermi),

— rannséknum sem kunna ad benda til sérstakra verkunarleida sem ekki hata med
6nemi ad gera, t.d. endurteknar ertingar vegna litils magns eda vegna lyfja-
fredilegra dhrifa,

— jékvaedum nidurstodum Ur berkjudreitisprofi, sem gert er { samreemi vid vidur-
kenndar leidbeiningar um dkvordun sérstakrar ofn@missvorunar.

Sjukrasagan @tti ad nd yfir ba&di heilsufars- og atvinnusogu til ad unnt sé ad syna

fram 4 tengsl milli dreitis vegna tiltekins efnis og ofn@mis { dndunarferum. Medal

upplysinga sem hér skipta mali eru; pattir sem magna sjukdémseinkennin badi 4

heimili og vinnustad, upphaf og framgangur sjikdémsins, fjolskyldu- og heilsu-

farssaga sjuklingsins. Heilsufarssagan etti einnig ad nd til annarra kvilla { 6nd-
unarvegi, kvilla af voldum ofnamis allt frd bernsku og reykingavenja.

Jakvedar nidurstodur berkjudreitisprofa teljast négu gédar visbendingar til ad

byggja megi flokkun 4 peim einum. Hugsanlegt er pé ad margar af framan-

greindum athugununum hafi verid gerdar { fyrri rannséknum.

Ekki ber ad merkja efni med hattusetningu H42 ef pad kallar adeins fram astma-

einkenni vegna ertingar hja f6lki med ofursvorun { berkjum.

Rannsoknir d dyrum.
Préfanir 4 dyrum sem kunna ad benda til pess ad etni geti valdid ofnemi { monnum
vid innondun, eru m.a:
— IgE-mealingar (t.d. { misum),
— sértek lungnasvorun 1 naggrisum.
1.6.2.a Ofnemi { snertingu vid hid.
Efni flokkast sem ofnemisvaldandi og fer varnadarmerkid ERTANDI (Xi) dsamt
nedangreindri hattusetningu 4 grundvelli eftirfarandi:

H43 Getur valdio ofneemi i snertingu vio hidd.
— Reynslan synir ad efni veldur ofnemissvorun { snertingu vid hid hjé talsverdum
fjolda manna.
— Dyratilraunir syna jdkvadar nidurstodur.
1.6.2.1.a Notkun d heettusetningu H43.
Visbendingar hjd monnum.
Eftirfarandi visbendingar nagja til ad flokka efni med hettusetningu H43:

— jakvedar nidurstodur Ur videigandi plastursprofi, ad jafnadi & fleiri en einni
hiidsjikdémadeild,
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— faraldsfreedilegar rannséknir sem syna ad efni hefur valdid ofn@missnertiexemi.
Lita ber sérstaklega til adstzdna par sem damigerd einkenni koma fram hja
tiltélulega morgum peirra sem verda fyrir dreiti, jafnvel pott tilvikin séu fa,

— jakvad gogn ur rannséknum 4 monnum.

Eftirtalid er negilegt til ad flokka efni med hattusetningu H43 pegar vidbotarvis-

bendingar liggja fyrir:

— einangrud demi um ofn@missnertiexem,

— faraldsfredilegar rannsoknir par sem hending, kerfisbundin skekkja eda dskyrt
orsakasamhengi hefur ekki verid ttilokad med fullnegjandi vissu.

Vidbotarvisbendingar geta verid:

— gogn dr dyrapréfunum, sem gerdar eru samkvaemt gildandi leidbeiningum, par
sem nidurstodur uppfylla ekki skilyrdi vardandi rannséknir & dyrum (sjd hér 4
eftir) en komast nzgilega ndlegt pvi til ad teljast marktaekar,

— gbgn sem byggja 4 adferdum sem ekki eru stadladar,

— tengsl milli byggingar efnis og virkni.

Rannsoknir a dyrum.

Jakvedar nidurstodur dr videigandi dyrapréfunum eru sem hér segir:

AJ minnsta kosti 30% tilraunadyra syna vidbrogd, pegar notad er onemisgleda-

prof fyrir hidn@emi eda onnur 6n@misgledaprof. Fyrir adrar préfunaradferdir er

midad vid ad 15% tilraunadyra ad minnsta kosti syni vidbrogd.

Onemistengdur ofsaklddi vid snertingu.

Hluti peirra efna, sem flokkud eru med hattusetningu H42, kunna einnig ad valda
6namistengdum ofsakldda vid snertingu. I slikum tilvikum atti ad nota videigandi
varnadarsetningar, venjulega V24 og V36/37. Upplysingar vardandi ofsakldda vid
snertingu @ttu ad koma fram { oryggisleidbeiningum.

bPegar efni sem kallar fram merki um oén@mistengdan ofsakldda vid snertingu
fullnegir ekki skilyrdum fyrir hettusetningu H42 ber ad skoda hvort rétt sé ad
nota hattusetningu H43.

Ekki er kostur 4 neinu vidurkenndu dyralikani til ad préfa fyrir Sn@mistengdum
ofsakldda vid snertingu. Flokkunin hlytur pess vegna ad jafnadi ad byggja & vis-
bendingum hja monnum sem eru svipadar peim sem eiga vid um ofnaemi { snert-
ingu vid hdd (sja umfjollun um H43).

Krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg dhrif d cexlun.

Efni sem geta valdido krabbameini.

Efni sem flokkast sem krabbameinsvaldandi getur vid innondun, vid inntdku eda
i snertingu vid hud valdid eda aukid tidni krabbameins. Slikum efnum er skipt {
prja flokka byggt 4 fyrirliggjandi pekkingu.

1.7.1.1.a Efni sem geta valdio krabbameini, flokkur 1 og 2.

Krabbameinsvaldandi efni, flokkur 1 (Carcl):

Efni sem vitad er ad veldur krabbameini { monnum. Fyrir hendi eru n®gar vis-
bendingar til ad stadfesta ad samband sé 4 milli dverkunar efnis og myndunar
krabbameins { monnum.

Krabbameinsvaldandi efni, flokkur 2 (Carc2):
Efni sem talid er ad geti valdid krabbameini { monnum. Visbendingar gefa sterk-
lega til kynna ad dverkun efnis geti valdid krabbameini { monnum. Petta er einkum

byggt a:
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— langtimarannséknum 4 dyrum,

— 00rum upplysingum sem vid eiga.

Krabbameinsvaldandi efni sem fellur { flokk 1 eda 2 far varnadarmerkid EITUR
(T) d4samt annarri af nedangreindum hettusetningum 4 grundvelli eftirfarandi:

H45 Getur valdio krabbameini.
Krabbameinsvaldandi efni, flokkur 1 og 2, ad undanskildum peim sem fa
hattusetningu H49.

H49 Getur valdid krabbameini vid0 innondun.

Krabbameinsvaldandi efni, flokkur 1 og 2, sem eingongu hefur { for med sér hettu
4 krabbameini vid inndndun, t.d. sem ryk, gufa eda Gdi (adrar ikomuleidir svo
sem inntaka eda snerting vid hud fela ekki { sér hattu & krabbameini).

Efni sem geta valdio krabbameini, flokkur 3.

Krabbameinsvaldandi efni, flokkur 3 (Carc3):

Efni sem er varhugavert fyrir menn par sem pad gati hugsanlega valdid krabba-
meini. Ekki liggja p6 fyrir negilegar upplysingar til ad vidunandi mat 4 dhrifum
efnis geti farid fram. Dyrarannséknir gefa visbendingu um slikt, en upplysingarnar
eru ekki nagilegar til ad skipa efni { flokk 2 (Carc2).

Krabbameinsvaldandi efni sem fellur { flokk 3 fer varnadarmerkid HETTULEGT
HEILSU (Xn) dsamt nedangreindri hattusetningu:

H40 Getur valdid varanlegu heilsutjoni.

Ndnari forsendur fyrir flokkun krabbameinsvaldandi efna.

Efni er skipad { flokk 1 4 grundvelli faraldsfredilegra upplysinga en efni er yfirleitt
skipad { flokk 2 eda 3 4 grundvelli dyratilrauna.

Fyrir flokkun efnis sem krabbameinsvaldandi, flokkur 2, purfa annad hvort ad
liggja fyrir jakvadar nidurstodur hjd tveimur dyrategundum eda greinilegar ja-
kvadar visbendingar hjd einni dyrategund. Nidurstodur pessar purfa m.a. ad vera
studdar med erfoaeiturefnafredilegum upplysingum, rannséknum 4 umbrotum eda
lifefnafredilegum rannséknum, framkollun gédkynja @xla eda upplysingum ur
faraldsfreedlegum rannséknum sem benda til tengsla. Ef bygging efnis er sam-
barileg vid byggingu annarra pekktra krabbameinsvalda getur pad stutt flokkunina.

Flokkur 3 skiptist 1 tvo undirflokka:

a) Efni sem hafa verid rannsokud vel en visbendingar um @xlisframkallandi dhrif
eru ekki negar til ad hagt sé ad skipa peim { flokk 2. Ekki er buist vid ad
frekari rannsoknir veiti ndnari upplysingar sem mali skipta vardandi flokk-
unina.

b) Efni sem hafa ekki verid rannsokud nagilega. Fyrirliggjandi gogn eru &full-
negjandi en benda til pess ad efnin séu varhugaverd fyrir menn. Flokkunin
er til bradabirgda, frekari rannsoknir eru naudsynlegar adur en hagt er ad taka
endanlega dkvordun.

Pegar greina skal 4 milli flokka 2 og 3 skipta eftirtalin atridi mali fyrir hugsanlega

verkun 4 menn, par ed pau draga dr mikilvaegi tilrauna sem synt hafa fram &

&xlisvoxt. Pessi atridi, einkum ef um er ad reda fleiri en eitt, leida { flestum

tilvikum til skipunar { flokk 3, jatnvel pott @xli kunni ad hafa komid fram { dyrum:

— ef krabbameinsvaldandi verkun kemur pvi adeins fram ad notadir séu mjog
storir skammtar sem eru umfram hdmarkspolsskammt. Hamarkspolsskammtur
einkennist af pvi ad hann hefur { for med sér eiturverkanir sem geta valdid
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breytingum 1 likamsstarfsemi dyrsins, svo sem dregid 10% ur vexti, pratt fyrir
ad par stytti ekki @vilengd pess,

— ef @xli koma einungis fram { einstokum liffeerum tiltekinna dyrategunda sem
hafa sérstaka tilhneigingu til dtbreiddrar, sjdlfkominnar @xlismyndunar og pa
einkum vid stora skammta,

— ef @&xli koma einungis fram stadbundid a ikomustad a vidkvemum stodum (t.d.
begar efnasambond med stadbundna verkun eru gefin undir hdd eda { kvidarhol)
og hid tiltekna lifferi skiptir ekki mali { ménnum,

— ef efni veldur ekki erfdabreytingum { skammtima rannséknum in vivo og in
vitro,

— ef til stadar er annar verkunarpattur, sem bendir til proskuldsgildis vid tiltekna
skammtasteerd (t.d. dhrif hormodna 4 lifferi eda a lifedlisfredileg stjérnkerfi og
langvarandi orvun frumuskiptingar),

— ef myndunarhdttur ®xlis er hadur dyrategund (t.d. vegna sérstakra umbrotsleida)
og skiptir ekki mdli fyrir menn.

Pegar greina skal 4 milli efna { flokki 3 og efna sem flokkast ekki sem

krabbameinsvaldandi gefa eftirfarandi atridi til kynna ad efni sé ekki varhugavert

fyrir menn:

— ef myndunarhdttur @xlis 1 tilraun er pekktur og vitad er ad hann getur ekki Att
sér stad 1 monnum,

— ef fyrir liggja upplysingar, dn annarra vidboétargagna, um lifrarexli i vissum
nemum musarstofnum,

— taka verdur sérstakt tillit til pess ef einu gdgnin sem finnast um @xlismyndun
eiga vid um nymyndun @xla 4 stodum og 1 dyrategundum, par sem er vel pekkt
ad @xli koma oft fram af sjdlfsdadum.

Stokkbreytandi verkun.

Efni sem veldur stokkbreytingum getur vid innondun, vid inntdku eda { snertingu

vid hid valdid eda aukid tioni arfgengra skada 4 erfdaefni. Slikum efnum er skipt

i prja flokka byggt 4 fyrirliggjandi pekkingu.

Efni sem geta valdid stokkbreytingum, flokkur 1 og 2.

Efni sem veldur stokkbreytingum, flokkur 1 (Mutl):

Vitad er ad efni veldur stokkbreytingum { monnum. Fyrir liggja negilegar vis-

bendingar til ad stadfesta ad samband sé 4 milli dverkunar efnis og arfgengs skada

a erfOaefni.

Efni sem veldur stokkbreytingum, flokkur 2 (Mut2):

Talid er ad efni geti valdid stokkbreytingum i monnum. Visbendingar gefa

sterklega til kynna ad dverkun efnis geti valdid arfgengum skada a erfaefni {

monnum. betta er einkum byggt 4:

— langtimarannséknum 4 dyrum,

— 60rum upplysingum sem vid eiga.

Efni sem getur valdid stokkbreytingum og fellur { flokk 1 eda 2 fer varnadar-

merkid EITUR (T) dsamt nedangreindri hattusetningu:

H46 Getur valdid arfgengum skada

Efni sem geta valdio stokkbreytingum, flokkur 3.

Efni sem veldur stokkbreytingum, flokkur 3 (Mut3):

Efni sem er varhugavert fyrir menn par sem pad geti hugsanlega valdid stokk-

breytingum. Rannséknir gefa visbendingu um slikt, en upplysingarnar eru ekki

nagilegar til ad skipa efni { flokk 2.

Efni sem getur valdid stokkbreytingum og fellur 1 flokk 3 fer varnadarmerkid

HATTULEGT HEILSU (Xn) asamt nedangreindri hettusetningu:

H40 Getur valdid varanlegu heilsutjoni
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1.7.2.3.a Ndnari forsendur fyrir flokkun efna sem geta valdid stokkbreytingum
Stokkbreyting er varanleg breyting 4 erfdamassa eda uppbyggingu erfdaefnis {
lifveru sem leidir til breytinga & svipgerdareiginleikum lifverunnar. Breytingarnar
geta ndd til einstakra gena, genahdpa eda heilla litninga. Ahrif, sem na til einstakra
gena, geta verid afleiding dhrifa 4 einstaka DNA-basa (punktbreytingar) eda
vidtaekari breytinga, par 4 medal brottfalls innan gens. Ahrif 4 heila litninga geta
haft 1 for med sér breytingar 4 byggingu eda tolulegar breytingar. Stokkbreyting
i kimfrumum lifvera med kynbundna @xlun getur erfst til afkvaemis.
Efni sem getur valdid stokkbreytingum er flokkad med tiltekinni tilvisun til
arfgengra skada 4 erfdaefni. Yfirleitt er po einnig litid 4 nidurstodur, sem leida til
pess ad efni er skipad { flokk 3, sem vidvorun um ad efni geti verid krabbameins-
valdandi.
Stodugt er unnid ad préun adferda fyrir préfanir 4 efnum sem geta valdid stokk-
breytingum. Ekki liggja fyrir neinar stadladar adferdarlysingar eda vidmid fyrir
margar nyrri profunaradferdir. Vid mat 4 gdgnum verdur ad huga ad gedum
préfana og hversu vel profunaradferdin hefur verid stadfest.

Flokkur 1.
Til pess ad skipa efni { flokk 1 purfa ad liggja fyrir nidurstodur ur faraldsfraedi-
legum rannséknum 4 stokkbreytingum { monnum. Dami um slik efni eru enn
Opekkt. Pad er vidurkennt ad erfitt sé ad {4 dreidanlegar nidurstodur ur rannséknum
4 nygengi stokkbreytinga { monnum eda hugsanlegri aukningu 4 tidni peirra.
Flokkur 2.
Til pess ad skipa efni 1 flokk 2 purfa ad liggja fyrir nidurstodur Gr rannséknum
sem syna:
a2) AJ efni veldur stokkbreytingum.
b2) Adrar frumusamverkanir sem skipta mali fyrir stokkbreytingar { kimfrumum
spendyra in vivo.
c2) Stokkbreytingar { likamsfrumum spendyra dsamt greinilegum visbendingum
um ad efni eda tilheyrandi umbrotsefni ndi til kimfrumanna in vivo.
Eftirfarandi adferdir eiga vid um skipun { flokk 2:
a2) Rannsoknir 4 stokkbreytingum { kimfrumum in vivo:
— prof fyrir stokkbreytingu 4 tilteknu geni,
— prof & arfgengri litningayfirferslu,
— prof 4 rikjandi banvenni stokkbreytingu.
Med pessum préfunum sést hvort afkvemi hefur 1 raun ordid fyrir dhrifum
eda hvort galli sé€ { fostri sem er ad proskast.
b2) Rannséknir sem syna samverkun vid kimfrumur in vivo (yfirleitt DNA):
— préf 4 litningafravikum, greindum med frumuerfdafraedilegum greining-
um, par med talid mislitnun sem orsakast af rangri adgreiningu litninga,
— vixlunarprof systurlitningsprdda (SCE),
— préf & 6fyrirsédri DNA-nymyndun (UDS),
— prof fyrir (samgildri) tengingu stokkbreytivaldandi efnis vid DNA {
kimfrumu,
— prof 4 60rum gerdum DNA-skada.
Nidurstodur pessara préfana eru i edli sinu meira eda minna Obeinar.
Jakvadar nidurstédur eru ad ollu jofnu studdar nidurstddum dr préfum in
vivo & stokkbreytingum 1 likamsfrumum spendyra eda manna (sja flokk 3,
einkum a3).
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c2) In vivo préf sem syna stokkbreytingar { likamsfrumum spendyra (sja a3),
dsamt med eiturhvarfafredilegum rannséknum eda 6drum rannséknum, sem
geta synt fram 4 hvort efni, eda virkt umbrotsefni pess, ndi til kimfrumnanna.
Lita md 4 jadkvadar nidurstodur dr hysilhdadu profi eda merki um 6tvired dhrif r
profum in vitro sem vidbétarrok fyrir b2 og c2.
Flokkur 3.
Til pess ad skipa efni { flokk 3 purfa ad liggja fyrir nidurstodur Gr rannséknum
sem syna:
a3) AQ efni veldur stokkbreytingum.
b3) Adrar frumusamverkanir sem skipta mdli fyrir stokkbreytingar i likamsfrum-
um spendyra in vivo.
Einkum hid sidarnefnda er ad ollu jofnu stutt jdkvedum nidurstédum dr
rannséknum 4 stokkbreytingum in vitro.
Eftirfarandi adferdir eiga vid um ahrif 4 likamsfrumur { préfunum in vivo:
a3) Rannsoéknir & stokkbreytingum i likamsfrumum in vivo:
— beinmergssmdkjarnapréf eda midfasagreining,
— midfasagreining jadareitilfrumna,
— blettapréf 4 miasum (litablettir 4 hid musar).
b3) Profanir 4 DNA-samverkun { likamsfrumum in vivo:
— vixlunarpréf systurlitningsprada (SCE) 1 likamsfrumum,
— prof 4 Ofyrirsédri DNA-nymyndun (UDS) 1 likamsfrumum,
— prof fyrir (samgildri) tengingu stokkbreytivaldandi efnis vid DNA {
kimfrumu,
— prof 4 DNA-skada 1 likamsfrumum, t.d. vid basiska skolun.
Efni sem synir adeins jakvedar nidurstodur { einni eda fleiri préfunum 4 stokk-
breytingum in vitro, @®tti yfirleitt ekki ad fa flokkunina getur valdid stokkbreyt-
ingum. Eindregid er hvatt til frekari rannsdkna 4 sliku efni med pvi ad nota grein-
ingar in vivo. I undantekningartilvikum metti thuga ad skipa efni { flokk 3, t.d.
efni sem synir sterk vidbrogd { nokkrum greiningum in vitro og efninu svipar par
ad auki til annarra efna sem pekkt er ad valda stokkbreytingum eda krabbameini,
b6 ekki séu til neinar upplysingar tr in vivo préfunum sem mali skipta.
1.7.3.a Efni sem geta haft skadleg dhrif d eexlun.
Efni sem hefur skadleg dhrif 4 @xlun getur vid innéndun, vid inntoku eda i snert-
ingu vid hud haft skadleg dhrif 4 proska fosturs og afkvaema, 6hdd arfgengi eda
aukio tidni slikra dhrifa, og/eda valdid skertri getu eda starfsemi @&xlunarfera hja
korlum og konum eda aukid tidni slikra dhrifa. Slikum efnum er skipt { prjd flokka
byggt a fyrirliggjandi pekkingu:
1.7.3.1.a Efni sem geta haft skadleg dhrif d cexlun, flokkur 1 og 2.

Efni sem hefur skadleg dhrif d exlun, flokkur 1 (Repl):

a) Efni sem dregur dr frjésemi manna. Fyrir liggja negilegar visbendingar sem
stadfesta samband 4 milli dverkunar efnis og skertrar frjésemi manna.

b) Efni sem hefur skadleg dhrif 4 féstur og afkvaemi manna. Fyrir liggja nagilegar
visbendingar til ad stadfesta ad samband sé 4 milli dverkunar efnis og skadlegra
dhrifa 4 proska fésturs og afkvaemis.

Efni sem hefur skadleg dhrif d eexlun, flokkur 2 (Rep2):

a) Efnisem talid er ad geti dregid ur frjésemi manna. Visbendingar gefa nzgilega

sterklega til kynna ad dverkun efnis geti valdid skertri frjésemi manna. Petta
er einkum byggt a:
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— skyrum visbendingum ur dyrapréfunum um skerta frjésemi 4n annarra
eiturhrifa, eda visbendingum um skerta frjésemi sem kemur { 1j6s vid pvi
sem nast somu skammta og Onnur eiturhrif, 4n pess ad vera Osértek
fylgiafleiding peirra,

— 060rum upplysingum sem vid eiga.

b) Efni sem talid er ad geti haft skadleg dhrif 4 féstur og afkvaemi manna. Fyrir
liggja negilegar visbendingar til ad alykta ad dverkun efnis geti haft skadleg
ahrif 4 proska fosturs og afkvema. Petta er einkum byggt &:

— skyrum nidurstodum tr dyrapréfunum par sem komid hafa fram skadleg
ahrif 4 proska fésturs og afkvemis an pess ad vart hafi ordid verulegra
eiturhrifa 4 modur, eda dhrif sem koma 1 1jés vid pvi sem nast somu
skammta og onnur eiturhrif, d4n pess ad vera 6sértek fylgiafleiding peirra,

— 0drum upplysingum sem vid eiga.

Efni sem getur haft skadleg ahrif 4 @xlun og fellur { flokk 1 eda 2 fer varn-

adarmerkid EITUR (T) dsamt annarri eda bddum nedangreindum hattusetningum

a grundvelli eftirfarandi:

H60 Getur dregid ur frjésemi
— Efni sem dregur ur frjésemi manna.
— Efni sem talid er geta dregid ur frjésemi manna.

H61 Getur skadad barn i médurkvioi
— Efni sem hefur skadleg dhrif 4 foéstur og afkvemi manna.
— Efni sem talid er geta haft skadleg dhrif 4 féstur og afkvemi manna.

Efni sem geta haft skadleg dhrif d cexlun, flokkur 3

Efni sem hefur skadleg dhrif d cexlun, flokkur 3 (Rep3):
a) Efni sem er varhugavert med tilliti til frjésemi. Flokkun er einkum byggd 4:
— nidurstddum Wr dyrapréfunum sem vekja naegilega sterkan grun um skerta
frjésemi dn eiturhrifa, eda ad vart verdur skertrar frjésemi vid pvi sem
naest somu skammta og annarra eiturhrifa, an pess ad vera osértek fylgi-
afleiding peirra. Ekki eru pé nazgilegar visbendingar til ad skipa efni {
flokk 2,
— ©60rum upplysingum sem madli skipta.
b) Efni sem er varhugavert fyrir menn vegna hugsanlegra skadlegra dhrifa 4 fostur
og afkvaemi. Flokkun er einkum byggd 4:
nidurstodum ur dyrapréfunum sem vekja nagilega sterkan grun um skadleg
dhrif 4 proska fésturs og afkvaemis manna &n pess ad vart hafi ordid
verulegra eiturhrifa 4 médur, eda ad peirra verdur vart vid pvi sem naest
somu skammta og annarra eiturhrifa, 4n pess ad vera sértek fylgiafleiding
peirra. Ekki eru p6 negileg rok til ad skipa efni { flokk 2,
— Odrum upplysingum sem mdli skipta.
Efni sem getur haft skadleg dhrif 4 ®xlun og fellur { flokk 3 fer varnadarmerkid
HATTULEGT HEILSU (Xn) 4samt annarri eda badum nedangreindum hettu-
setningum 4 grundvelli eftirfarandi:

H62 Getur hugsanlega dregid ur frjésemi
Efni sem er varhugavert med tilliti til frjésemi.
H63 Getur hugsanlega skadad barn i médurkvioi

Efni sem er varhugavert fyrir menn vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa a
féstur og afkvemi manna.
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1.7.3.3.a Ndnari forsendur fyrir flokkun efna sem geta haft skadleg dhrif d cexlun.

Undir skadleg dhrif 4 ®xlun fellur skert geta eda starfsemi @xlunarfera hja korlum

og konum og 6arfgeng skadleg dhrif 4 proska fosturs og afkvaemis. Pessum dhrifum

m4d skipta { tvo meginflokka, dhrif 4 frj6semi karla eda kvenna og skadleg ahrif

a proska fosturs og afkvamis.

1) Ahrif 4 frjésemi karla eda kvenna neer til kynlongunar, kynhegdunar, allra patta
sedismyndunar/eggmyndunar svo og til hormoénastarfsemi og lifferavidbragda
sem vinnur gegn frjévgunarhafni, sjalfri frjdvguninni og proska frjovgads eggs
fram ad og ad medtaldri bélfestu { slimhud.

2) Skadleg 4hrif 4 @xlun nd i vidasta skilningi yfir 61l dhrif sem vinna gegn
edlilegum proska, jafnt fyrir sem eftir f&dingu. Undir petta hugtak falla skadleg
ahrif sem hafa ordid fyrir fedingu og komid fram fyrir eda eftir faedingu. bar
eru medtalin eiturhrif 4 fésturvisi og fostur & bord vid skertan likamspunga,
seinkun vaxtar og proska, eiturhrif 4 liffeeri, dauda, fosturlat, galla 4 likams-
byggingu (vanskopun), galla 4 likamsstarfsemi, galla sem koma fram vid eda
eftir f2dingu og skertan andlegan eda likamlegan proska eftir f&dingu, fram
ad og ad medtdldum edlilegum kynproska.

Flokkun efna, sem hafa skadleg 4hrif 4 @xlun, er ®tlad ad nd til peirra efna sem
hafa edlislega eda sértaka eiginleika sem kalla fram slik eiturhrif. Ekki skal skipa
efni { pennan flokk ef slik dhrif koma eingdongu fram sem 6sértek fylgiafleiding
annarra eiturhrifa. Varhugaverdust eru pau efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun {
skommtum, sem valda ekki 60rum eiturhrifum.

Efni er skipad { flokk 1 vegna dhrifa 4 frjosemi og/eda vegna eiturhrifa 4 @xlun
4 grundvelli faraldsfredilegra upplysinga. Efni er skipad i flokk 2 eda 3 adallega
4 grundvelli upplysinga dr dyratilraunum. Gogn Ur rannséknum in vitro eda rann-
sOknir 4 fuglseggjum teljast til vidbotarvisbendinga og geta adeins ordid undirstada
flokkunar 1 undantekningartilvikum ef ekki eru til gdogn ur rannséknum in vivo.

Gera ma rad fyrir pvi ad nedan dkvedins proskuldsgildis komi ekki fram skadleg
ahrif efnis sem hefur eiturhrif 4 @®xlun, eins og raunin er med flest 6nnur eiturhrif.
Pbott synt hafi verid fram 4 greinileg dhrif { dyratilraunum kann pad ad hafa litla
pydingu fyrir menn vegna peirra skammta sem notadir voru, t.d. pegar dhrifin hafa
eingdngu komid fram vid stéra skammta, eda pegar verulegur munur er &
eiturefnaferli eda pegar fkomuleid 4 ekki vid. I slikum tilvikum kann ad vera rétt
ad skipa efni { flokk 3 eda ad flokka ekki efnid.

[ préfunaradferdum er tilgreint magnprof fyrir efni sem hafa litil eiturhrif. Ef engin
merki eru um skadleg dhrif 4 @xlun vid inntoku skammts sem er ad minnsta kosti
1000 mg/kg, ma lita svo 4 ad rannséknir med 6drum skommtum séu Oparfar. Ef
til eru gogn ur rannséknum sem gerdar hafa verid med sterri skommtum en
fyrrgreindum markskammti, skal leggja mat 4 pau d4samt 6drum gognum sem mali
skipta. Vid venjulegar adstedur er litid svo 4 ad dhrif sem adeins koma fram vid
steerri skammta en markskammtinn, leidi ekki naudsynlega til flokkunarinnar: hefur
skadleg 4hrif 4 @xlun.

Ahrif d friésemi.

Til pess ad skipa efni { flokk 2 vegna skertrar frjosemi skulu ad jafnadi liggja
fyrir skyrar visbendingar um slik dhrif { einni dyrategund. Einnig purfa ad liggja
fyrir vidbotarupplysingar um verkunarferil og verkunarstad, efnafredilegan skyld-
leika vid onnur efni sem vitad er ad valda skertri frjésemi eda adrar upplysingar
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sem benda til ad likur séu 4 ad slik dhrif komi fram hjd monnum. Ef eingdngu
liggja fyrir rannsoknir 4 einni dyrategund dn vidbotargagna kann ad vera rétt ad
skipa efni 1 flokk 3.

bar ed skert frjésemi getur komid fram sem o&sértaek fylgiafleiding alvarlegrar
almennrar eitrunar, eda sem afleiding alvarlegs prottleysis vegna naringarskorts,
skal adeins skipa efni 1 flokk 2 ef visbendingar eru um ad pad hafi ad einhverju
marki sértek eiturhrif 4 @xlunarferin. Pegar synt hefur verid fram 4 ad skert
friosemi { dyrarannséknum stafi af pvi ad dyrin porudu sig ekki er ad jatnadi
naudsynlegt, til ad skipa megi efni { flokk 2, ad visbendingar séu um
verkunarferilinn pannig ad unnt sé ad meta hvort liklegt sé ad skadleg ahrif 4 bord
vid breytingar 4 horménalosun eigi sér stad { monnum.

Skadleg dhrif d cexlun.

Til pess ad skipa efni { flokk 2 skulu vera skyrar visbendingar um skadleg édhrif
ur vondudum rannséknum 4 einni eda fleiri dyrategundum. Par ed skadleg ahrif
4 medgdngu eda eftir fedingu geta verid fylgiafleiding eiturhrifa & médur, dndgrar
fadu eda vatns, streitu hja médur, skorts 4 umonnun modur, sérteks faduskorts,
l¢legra eldisskilyrda, vidbotarsykinga o.s.frv., pd er mikilvegt ad dhrifin hafi
komid fram { vondudum rannséknum og vid skammta sem ekki valda verulegri
eitrun hja médur. Tkomuleidin skiptir einnig miklu maéli. Einkum getur ertandi efni,
sem gefid er { kvidarhol, valdid stadbundnum skemmdum 4 legi sem og innihaldi
pess. Nidurstodur slikra rannsékna verdur ad tilka med vardd og er flokkun venju-
lega ekki byggd 4 peim einum.

Skipun { flokk 3 byggist 4 svipudum vidmidum og fyrir flokk 2 en hana mé nota
pegar gallar eru 4 skipulagi tilrauna sem gera nidurstodurnar sidur triverdugar,
eda pegar ekki er unnt ad utiloka pann moguleika ad verkunin hafi ordid vegna
Osértekra dhrifa 4 bord vid ttbreidda eitrun.

Yfirleitt er efni skipad 1 flokk 3, eda tekin akvordun um ad flokka pad ekki, 4
grundvelli athugunar { hverju tilviki fyrir sig pegar ekki eru pekktar adrar verkanir
en: smavagilegar breytingar 4 fjolda sjalfkominna galla, smdvegilegar breytingar
4 hlutfollum milli algengra afbrigda 4 bord vid par sem sjdst { rannséknum 4
beinagrindum, eda smavagilegur munur sem kemur fram vid mat 4 proska eftir
fedingu.

Mjolkurmyndun og brjostagjof.

Efni sem hefur skadleg dhrif 4 @xlun og sem einnig er varhugavert par ed pad
hefur 4hrif 4 mjélkurmyndun eda brjéstagjot skal ad auki merkt med hattusetningu
H64, sja tl. 1.8.a.

Stafi skadleg dhrif 4 atkvemi eingongu fra médurmjolk eda af beinni dverkun a
born, 4n pess ad slik dhrif skerdi proska atkvemanna, er ekki litid svo 4 vid
flokkun efnis ad pad hafi skadleg dhrif 4 @xlun.

Efni sem ekki hefur skadleg dhrif 4 @xlun en er varhugavert vegna eiturhrifa pegar
pad berst til barna med moédurmjolk, ber ad merkja med H64. bessi hzttusetning
kann einnig ad eiga vid um efni sem hafa dhrif 4 magn eda gadi mjélkur.

Hettusetning H64 er ad jafnadi notud 4 grundvelli:

a) Rannsdkna 4 eiturhvorfum sem benda til pess ad 1 médurmjolk gaeti verid
negilega mikid af efni til pess ad valda eitrun.

b) Rannsékna 4 einni eda tveimur kynslé6dum dyra sem benda til pess ad atkvem-
in hafi ordid fyrir skadlegum édhrifum vegna pess ad efni hafi borist til peirra
med modurm;jolk.

B 132
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¢) Athugana 4 monnum sem benda til pess ad bornum geti stafad hatta af
modurmjolk.

Efni sem vitad er ad safnast fyrir 1 likamanum og geta sidan borist med mjélk

vid brjéstagjof ma merkja med hettusetningu H33 eda H64.

Onnur eiturhrif.
Efni og efnablondur, sem eru hattuflokkud { samremi vid onnur dkvedi { pessu
fylgiskjali, fa vidbotarhattusetningar { samremi vid eftirfarandi forsendur:

H29 Myndar eitradar lofttegundir i snertingu vid vatn
Notad um efni og efnablondur sem { snertingu vid vatn eda rakt loft mynda
mjog eitradar eda eitradar gastegundir sem gatu verid { hettulegu magni,
t.d. alfosfid og fostérpentasulfio.

H31 Myndar eitrada lofttegund i snertingu vid syru
Notad um efni og efnablondur sem hvarfast vid syru og mynda eitradar
lofttegundir 1 hattulegu magni, t.d. natriumhypoklérit og barfumpdlysulfio.
Fyrir vorur til almennra nota 4 varnadarsetning V50 betur vid (M4 ekki
blanda med syru).

H32 Myndar mjog eitrada lofttegund i snertingu vio syru
Notad um efni og efnablondur sem hvarfast vid syru og mynda mjog eitradar
lofttegundir { hettulegu magni, t.d. vetnissyanidsolt og natrfiumazid. Fyrir
vorur til almennra nota 4 varnadarsetning V50 betur vid (M4 ekki blanda
med syru).

H33 Heaetta a heilsutjoni eykst vid reglubundna notkun
Notad um efni og efnablondur sem liklegt er ad safnist fyrir { likamanum
og asteda er til ad vara vid en b6 er ekki talid réttletanlegt ad nota
hettusetningu H48.

H64 Getur skadad brjéstmylkinga
Notad um efni og efnablondur sem likami médur tekur upp og geta haft
ahrif 4 brjostagjof eda mjélkurmyndun eda verid til stadar { médurmjolk {
negjanlegu magni til ad geta skadad heilsu brjéstmylkinga, sbr. tl. 1.7.3.3.a.
Fleiri vidbotarhettusetningar eru tilteknar { kafla II, tl. 2.6.

Samsettar efnavorur — reikniadferdir.

Flokkun samsettrar efnavoru er hdd styrk og flokkun einstakra efnispétta. Vid mat
4 skadsemi voru skal taka tillit til allra innihaldsefna, sem hafa dhrif 4 heilsu og
flokkast sem eiturefni eda heattuleg efni, sbr. A-hluta, jafnvel b6 pau séu adeins
til stadar sem Ohreinindi eda aukefni.

Ekki parf ad taka tillit til innihaldsefna sem eru { minna magni en hér segir, nema
ad leegri mork séu sett fyrir vidkomandi efni 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og
hattuleg efni:

Heettuflokkun efnis: Styrkur:
Sterkt eitur (Tx) 0,1%
Eitur (T) 0,1%
Hettulegt heilsu (Xn) 1%
Atandi (C) 1%
Ertandi (Xi) 1%

Styrkur efna reiknast sem hlutfall af pyngd nema fyrir loftkennd efni par sem
notad er rammadlshlutfall. Taka skal tillit til pess pegar vid 4 ad { efnablondu geta
efni ymist aukid eda dregid tr skadlegum ahrifum hvers annars. Petta gildir jafnt
b6 efnid sem veldur dhrifunum flokkist ekki sem hattulegt.
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1.1.1.b

Styrkmork fyrir flokkun efnavoru eru birt 1 videigandi toflum. Lita skal badi til

hattuflokks og hattusetninga.

Yfirlit yfir toflur { pessum kafla:

Tafla 1: Brad eiturhrif; Tx (H26, H27, H28), T (H23, H24, H25), Xn (H20, H21,
H22).

Tafla 2: Varanlegur skadi eftir notkun einu sinni; Tx (H39), T (H39), Xn (H40).

Tafla 3: Alvarlegt heilsutjon eftir endurtekna eda langvarandi notkun; T (H48),
Xn (H48).

Tafla 4: Atandi og ertandi efni; C (H35, H34), Xi (H36, H37, H38, H41).

Tafla 5: Ofnemisvaldandi efni; Xn (H42), Xi (H43).

Tafla 6: Krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg édhrif 4
@xlun; T (H45, H46, H49, H60, H61), Xn (H40, H62, H63).

Toflur 7 — 12: Loftkenndar efnablondur.

Ef einungis eitt hattulegt efni er { vorunni er hagt ad finna flokkun hennar i t6fl-
unum 4 grundvelli hattuflokkunar efnis (sbr. fylgiskjal 1) og tt frd styrk efnis. Ef
tiltekin eru sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 skal nota pau { stad styrkmarka i tofl-
unum. Hugsanlegt er ad efni flokkist skv. fleiri en einni af framangreindum t&flum.

begar fleiri en eitt haettulegt efni eru { vorunni 4 eftirfarandi vio:

a) Fyrir efni sem hafa brdd eiturhrif og fyrir ertandi og @tandi efni paf ad nota
reikniadferdir sem lyst er hér 4 eftir til ad dkvarda hettuflokkun vérunnar. Sem
demi geta eiturefni lagt til flokkunar voru sem HETTULEG HEILSU og
etandi efni geta lagt til flokkunar voru sem ERTANDI.

b) Fyrir efni sem tiltekin eru 1 t6flu 2 - 3 og 5 - 6 er hvert efni skodad sérstaklega
og heattuflokkun voérunnar fundin med adstod vidkomandi toflu.

Brdd eiturhrif.

Vid flokkun voru vegna brddra eiturhrifa skal taka tillit til peirra innihaldsefna
sem flokkast sem sterkt eitur (Tx), eitur (T) eda heettuleg heilsu (Xn), sbr. tl. 1.1.a.
Petta 4 p6 ekki vid um innihaldsefni sem geta valdid lungnaskada vid innondun
og fa hattusetningu H65. Fyrir slik efni er visad til umfjollunar um hettusetningu
H65 1 tl. 1.1.3.a.

Eitt efni.

Pegar einungis eitt innihaldsefni { efnavoru er flokkad vegna bradra eiturhrifa, skal
nota styrkmork 1 toflu 1 til ad dkvarda flokkun vorunnar ef ekki eru tiltekin sérstok
styrkmork 1 fylgiskjali 1.

Tafla 1. Flokkun efnavoru vegna bradra eiturhrifa. Nota skal eina eda fleiri heettu-
setningar { samremi vid flokkun efnis 1 fylgiskjali 1.

Styrkur efnis Hettuflokkun efnis
i el Tx (H26, H27, H28) | T (H23, H24, H25) | Xn (H20, H21, H22)

0% < styrkur < 0,1%

0,1% < styrkur < 1% Xn (H20, H21, H22)

1% < styrkur < 3%

T (H23, H24, H25)
3% < styrkur < 7%

Xn (H20, H21, H22)

7% < styrkur < 25%
Tx (H26, H27, H28)

styrkur = 25% T (H23, H24, H25) | Xn (H20, H21, H22)
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Fleiri efni.

Hér 4 eftir eru reiknireglur sem gilda fyrir efnavoérur sem 1 eru fleiri en eitt efni
flokkud vegna bradra eiturhrifa. Til ad finna samanlagdan styrk efna er notud jafna
bar sem deilt er 1 styrk sérhvers efnis (P) med styrkmorkum fyrir flokkun efnisins
(L, sja toflu 1). Reiknud er summan fyrir 61l innihaldsefni i vorunni.

Sterkt eitur

Taka skal tillit til efna sem flokkast sem sterkt eitur. Vara flokkast sem sterkt eitur
(Tx) ef eftirfarandi jafna gildir,

2( Prx ]2]

Lrx,

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem sterkt eitur (Pr,) og L er
styrkmork fyrir flokkun efnis sem sterkt eitur (Lyyry).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. toflu 1:

LTx,Tx =7 %

1.1.2.2.b Eitur.

Taka skal tillit til efna sem flokkast sem sterkt eitur eda eitur. Vara flokkast sem
eitur (T) ef eftirfarandi jafna gildir,

P P
Y LB S Y
Lr T Lt

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem sterkt eitur (Pr) eda eitur
(Py) og L er styrkmork fyrir flokkun efnis sem eitur (Lyr fyrir sterkt eitur og
Lrr fyrir eitur).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. toflu 1:

LTX,T = 1%, LT,T= 25%

1.1.2.3.b Heettulegt heilsu.

1.2.b

Taka skal tillit til efna sem flokkast sem sterkt eitur, eitur eda hattuleg heilsu.
Vara flokkast sem hettuleg heilsu (Xn) ef eftirfarandi jafna gildir,

2 PTx + PT T PXn > 1
LTx. Xn LI Xn

Lxn, xn

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem sterkt eitur (Pry), eitur (Pr)
eda hattulegt heilsu (Px,) og L er styrkmork fyrir flokkun efnis sem heattulegt
heilsu (Lry x, fyrir sterkt eitur, Ly, fyrir eitur og Ly, x, fyrir hettulegt heilsu).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. toflu 1:

LTx.Xn = 0,1%, LT,Xn = 3%, LXn,Xn = 25%

Varanlegur skadi eftir notkun i eitt skipti.

Skoda skal efnavorur sem { eru efni flokkud med heettusetningu H39 eda H40 med
tilliti til varanlegs skada eftir notkun {1 eitt skipti, sbr. tl. 1.2.a. Hvert efni skodast
sérstaklega. Tilgreina skal fkomuleid med samtengdum hettusetningum i samremi
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vid flokkun efnis i fylgiskjali 1. Nota skal styrkmork sem gefin eru { toflu 2 ef
ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1.

Tafla 2. Flokkun efnavoru vegna varanlegs skada eftir notkun f eitt skipti.

Styrkur efnis i Haettuflokkun efnis

efnaviru Tx (H39) T (H39) Xn (H40)
0% < styrkur < 0,1%

0,1% < styrkur < 1% Xn (H40)

1% < styrkur < 10% T (H39) Xn (H40)

styrkur > 10% Tx (H39) T (H39) Xn (H40)

1.3.b  Alvarlegt heilsutjon eftir endurtekna eda langvarandi notkun.
Skoda skal efnavorur sem 1 eru efni flokkud med hattusetningu H48 med tilliti
til alvarlegs heilsutjons eftir endurtekna eda langvarandi notkun, sbr. tl. 1.3.a. Hvert
efni skodast sérstaklega. Tilgreina skal {komuleid med samtengdum hzttusetn-
ingum { samrami vid flokkun efnis { fylgiskjali 1. Nota skal styrkmérk sem gefin
eru { toflu 3 ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1.

Tafla 3. Flokkun efnavoru vegna alvarlegs heilsutjons eftir endurtekna eda lang-
varandi notkun.

Styrkur efnis i Heettuflokkun efnis

efnaviru T (H48) Xn (H48)
0% < styrkur < 1%

1% < styrkur < 10% Xn (H48)

styrkur > 10% T (H48) Xn (H48)

1.4.b  Atandi og ertandi efni.
Vid flokkun voru sem @tandi eda ertandi skal taka tillit til peirra innihaldsefna
sem flokkast sem @tandi (C) med hettusetningar H34 eda H35 og ertandi (Xi)
med hettusetningar H36, H37, H38 eda H41, sbr. tl. 1.5.a.

1.4.1.b Eitt efni.
Pegar einungis eitt innihaldsefni i efnavoru er flokkad sem wtandi eda ertandi,
skal nota toflu 4 til ad dkvarda flokkun ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork {
fylgiskjali 1.
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Tafla 4. Flokkun efnavoru sem @tandi eda ertandi. Nota skal eina eda fleiri
hattusetningar { samraemi vid flokkun efnis 1 fylgiskjali 1.

Styrkur efnis i Hezettuflokkun efnis
efnaviru C (H35)* C (H34)* Xi(H41) | Xi (H36, H37,H38)
0% < styrkur < 1%
1% < styrkur < 5% Xi (H36/38)
5% < styrkur < 10% C (H34) (H;é;%) Xi (H36)
10% < styrkur < 20% )
C (H35) C (H34) Xi (H41)
styrkur = 20% Xi (H36, H37,H38)

* Samkvamt athugasemd 1 tl. 1.5.2.a skulu wtandi efni sem fengid hafa hettusetningar H35 eda H34
einnig skodast med tilliti til hattusetningar H41. Ef efnablanda inniheldur tandi efni undir
styrkmorkum fyrir flokkun sem etandi, skal taka tillit til peirra vid flokkun blondunnar sem ertandi
med H41 eda H36, sbr. tl. 1.4.2.3.b og 1.4.2.5.b.
1.4.2.b  Fleiri efni.

Hér 4 eftir eru reiknireglur sem gilda fyrir efnavérur sem {1 eru fleiri en eitt efni
sem flokkud eru sem @tandi eda ertandi. Til ad finna samanlagdan styrk efna er
notud jafna par sem deilt er 1 styrk sérhvers efnis (P) med styrkmorkum fyrir
flokkun efnisins (L, sjd toflu 4). Reiknud er summan fyrir 6ll innihaldsefni {
vorunni.

1.4.2.1.b Atandi med heettusetningu H35.
Taka skal tillit til efna sem flokkast sem @tandi med H35. Vara flokkast sem
cetandi (C) ef eftirfarandi jafna gildir,

2(*31131—]21

Luas, n3s

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem @tandi (Pyss) og L er
styrkmork fyrir flokkun efnis sem etandi (Liss y3s).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. to6flu 4:

LH35,H3S = 10%

1.4.2.2.b Atandi med heettusetningu H34.
Taka skal tillit til efna sem flokkast sem @tandi med H34 eda H35. Vara flokkast
sem cetandi (C) ef eftirfarandi jafna gildir,

2( Puss L Pusa )21

Luss,naa Lusza Ha

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem @tandi med H35 (Pyss) og
@tandi med H34 (Pyss) og L er styrkmork fyrir flokkun efnis sem @tandi (Lyss yas
fyrir efni flokkud med H35 og Lyasnse fyrir efni flokkud med H34).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. toflu 4:

Liasuza = 5%, Lyzapaa = 10%
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1.4.2.3.b Ertandi med heettusetningu H41.
Taka skal tillit til efna sem flokkast sem ertandi med H41 og einnig efna sem
flokkast sem @tandi med H34 eda H35, sbr. athugasemd vid toflu 4. Vara flokkast
sem ertandi (Xi) ef eftirfarandi jatna gildir,

2( Puss % Puaa . Puai ]Zl

Lss, vai Lu3a, na Lua1, na1

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem @tandi med H35 (Pyss),
@tandi med H34 (Py34) og ertandi med H41 (Pyyyy) og L er styrkmork fyrir flokkun
efnis sem ertandi (Lys ps; fyrir efni flokkud med H35 og Lizg s fyrir efni flokkud
med H34 og Lygy g fyrir efni flokkud med H41).

Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork {1 fylgiskjali 1 er skv. toflu 4:

LH35,H41 = 5%, LH34,H41 = 10%, LH41,H41 = 10%
1.4.2.4.b Ertandi med heettusetningu H38.

Taka skal tillit til efna sem flokkast sem @tandi med H34 eda H35 og ertandi med
H38. Vara flokkast sem ertandi (Xi) ef eftirfarandi jafna gildir,

Z( Pnss L Puaa L Puss ]2]

Lnas. u3s Lu3a, n3s Lnss, Hs

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem @tandi med H35 (Pyss),
etandi med H34 (Py34) og ertandi med H38 (Py3g) og L er styrkmérk fyrir flokkun
efnis sem ertandi (Lyss yag fyrir efni flokkud med H35 og Lyas s fyrir efni flokkud
med H34 og Lysspuss fyrir efni flokkud med H38).

Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork 1 fylgiskjali 1 er skv. toflu 4:

Lussuss =1%, Lysapzs = 5%, Lsguszg = 20%

1.4.2.5.b Ertandi med heettusetningu H36.
Taka skal tillit til efna sem flokkast sem @tandi med H34 eda H35 og ertandi med
H41 eda H36. Vara flokkast ertandi (Xi) ef eftirfarandi jafna gildir,

2( Puss " Phaa " Puai 5 Puss ]Zl

Ln3s, n3e Ln34 136 LHa1, 136 L6, n36

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem @tandi med H35 (Pyss),
@tandi med H34 (Pysy), ertandi med H41 (Pyy,) og ertandi med H36 (Pysg) 0og L
er styrkmork fyrir flokkun efnis sem ertandi (Lyss g fyrir efni flokkud med H35
08 Lpsgmse fyrir efni flokkud med H34, Ly pse fyrir efni flokkud med H4log
Lisemse fyrir efni flokkud med H36).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork 1 fylgiskjali 1 er skv. toflu 4:

Lissmze = 1%, Lusamze = 5%, Luainze = 5%, Luzsnzs = 20%

1.4.2.6.b Ertandi med heettusetningu H37.
Taka skal tillit til efna sem flokkast sem ertandi med H37. Vara flokkast ertandi
(Xi) ef eftirfarandi jafna gildir,

2 Pua7 >1
Lus7. 137

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem ertandi med H37 (Py37) og
L er styrkmork fyrir flokkun efnis sem ertandi (Lys7u37).
Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. toflu 4:

LH37,H37 = 20%
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1.5.b Ofncemisvaldandi efni.

Skoda skal efnavorur sem { eru efni flokkud med hettusetningu H42 eda H43 med
tilliti til ofnemisdhrifa, sbr. tl. 1.6.a. Hvert efni skodast sérstaklega. Nota skal
styrkmork sem gefin eru { toflu 5 ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgi-
skjali 1.

Tafla 5. Flokkun efnavoru sem inniheldur ofn@misvaldandi efni.

Styrkur efnis i Hzettuflokkun efnis
efnavoru Xn (H42) Xi (H43)

0% < styrkur < 1%
styrkur 2 1% Xn (H42) Xi (H43)

1.6.b  Krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg dhrif d cexlun.

Vid flokkun voru sem { eru efni sem flokkast sem krabbameinsvaldandi, efni sem
geta valdid stokkbreytingum eda hafa skadleg dhrif 4 axlun, sbr. tl. 1.7.a, skal
nota styrkmork { toflu 6. Hvert efni er skodad sérstaklega og sérhver dhrif skodud
fyrir sig. Fyrir einstaka efni eru tiltekin sérstok styrkmork 1 fylgiskjali 1.

Tafla 6. Flokkun efnavoru med innihaldsefni sem flokkud eru sem krabbameins-
valdandi, stokkbreytivaldandi eda efni sem hafa skadleg dhrif 4 @xlun.

Styrkur efnis i

Flokkun efnis 5
efnavoru

Krabbameinsvaldandi, flokkur Carcl og Carc2 (T med H45 eda H49) styrkur 2 0,1%

Krabbameinsvaldandi, flokkur Carc3 (Xn med H40) styrkur > 1%

Efni sem valda stokkbreytingum, flokkur Mutl og Mut2 (T med H46) styrkur > 0,1%

Efni sem valda stokkbreytingum, flokkur Mut3 (Xn med H40) styrkur = 1%

Skadleg ahrif 4 ®xlun, flokkur Repl og Rep2 (T med H60 og/eda H61) | styrkur = 0,5%

Skaodleg ahrif 4 xlun, flokkur Rep3 (Xn med H62 og/eda H63) styrkur 2 5%

1.7.b  Onnur eiturhrif.
Vardandi efnavorur sem innihalda efni sem flokkud eru med hettusetningar H29,
H31 og H32 er visad til tl. 1.8.a.
Ef efnablanda inniheldur 2 1% af efni flokkad med heattusetningu H33 eda H64,
skal su setning standa 4 merkimida efnavorunnar. Fyrir einstaka efni eru tiltekin
sérstok styrkmork { fylgiskjali 1.

1.8.b  Loftkenndar efnablondur.
Vid flokkun loftkenndrar efnablondu eru notadar somu adferdir og greint hefur
verid frd 1 tl. 1.1.b — 1.7.b, ad pvi fratdldu ad onnur styrkmork gilda en { toflum
1 — 6 og eru pau birt { téflum 7 — 11 hér 4 eftir.

1.8.1.b Brdd eiturhrif.
I stad toflu 1 gildir tafla 7.
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1.8.2.b

Tafla 7. Flokkun loftkenndrar efnablondu vegna bradra eiturhrifa. Nota skal eina
eda fleiri hattusetningar 1 samrami vid flokkun efnis 1 fylgiskjali 1.

Styrkur efnis i Haettuflokkun efnis

efnablondu Tx (H26, H27, H28) | T (H23, H24, H25) | Xn (H20, H21, H22)

0% < styrkur < 0,02%

0,02% < styrkur < 0,2% | Xn (H20, H21, H22)

0,2% < styrkur < 0,5%

T (H23, H24, H25)
0,5% < styrkur < 1%

Xn (H20, H21, H22)
1% < styrkur < 5%

Tx (H26, H27, H28)
styrkur = 5% T (H23, H24, H25) | Xn (H20, H21, H22)

Vid flokkun loftkenndrar efnablondu sem 1 eru fleiri en eitt efni flokkud vegna
bradra eiturhrifa, skal nota somu adferdir og 1 tl. 1.1.2.1.b — 1.1.2.3.b. Ef ekki eru
tiltekin sérstok styrkmork {1 fylgiskjali 1 er skv. toflu 7:

LTx,Tx =1%

LTX,T = 0,2%, LT,T =5%

LTx,Xn - 0,02%, LT,Xn = 0,5%, LXn,Xn =5%

Varanlegur skadi eftir notkun i eitt skipti.

I stad toflu 2 gildir tafla 8.

Tafla 8. Flokkun loftkenndrar efnablondu vegna varanlegs skada eftir notkun {
eitt skipti.

Styrkur efnis i Heattuflokkun efnis
efnabléndu Tx (H39) T (H39) Xn (H40)
0% < styrkur < 0,02%
0,02% < styrkur < 0,2% Xn (H40)
0,2% < styrkur < 0,5%

T (H39)
0,5% < styrkur < 1%

Xn (H40)

1% < styrkur < 5%

Tx (H39)
styrkur =2 5% T (H39) Xn (H40)

1.8.3.b  Alvarleg heilsutjon eftir endurtekna eda langvarandi notkun.

I stad toflu 3 gildir tafla 9.
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Tafla 9. Flokkun loftkenndrar efnablondu vegna alvarlegs heilsutjons eftir endur-
tekna eda langvarandi notkun.

Styrkur efnis i Hzttuflokkun efnis
efnablondu T (H48) Xn (H48)
0% < styrkur < 0,5%

0,5% < styrkur < 5% Xn (H48)

styrkur > 5% T (H48) Xn (H48)

1.84.b Atandi og ertandi efni.
I stad toflu 4 gildir tafla 10.

Tafla 10. Flokkun loftkenndrar efnablondu sem @tandi eda ertandi. Nota skal
eina eda fleiri heettusetningar { samremi vid flokkun efnis 1 fylgiskjali 1.

Styrkur efnis i Hzttuflokkun efnis
efnablondu C (H35)* C(H34)* | Xi(H41) | Xi(H36, H37,H38)
0% < styrkur < 0,02%
Xi

0,02% < styrkur < 0,2% (H36/37/38)
0,2% < styrkur < 0,5%

C (H34)
0,5% < styrkur < 1% Xi

H36/37/38) | X (H3O)

1% < styrkur < 5% (H: )

C (H35)
styrkur > 5% C (H34) Xi(H41) | Xi(H36, H37,H38)

* Samkvemt athugasemd { tl. 1.5.2.a skulu cetandi efni sem fengid hafa heettusetningar H35 eda H34
einnig skodast med tilliti til hettusetningar H41. Ef efnablanda inniheldur cetandi efni undir
styrkmérkum fyrir flokkun sem cetandi, skal taka tillit til peirra vio flokkun blondunnar sem ertandi
med H41 eda H36, sjd hér a eftir.

Vid flokkun loftkenndrar efnablondu sem { eru fleiri en eitt efni sem flokkud eru
sem @tandi eda ertandi, skal nota somu adferdir og i tl. 1.4.2.1.b — 1.4.2.5.b. Ef
ekki eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1 er skv. toflu 10:

LH35,H35 =1%

Lusspza = 0,2%,  Luzgpu= 5%

LH35,H41 = 0,2%, LH34,H41 = 5%, LH41,H41 =5%

Lissias = 0,02%, Lyzanss = 0.5%, Lusguzs = 5%

Lussmie = 0,02%, Luzamsze = 0.5%, Luainze = 0,5%, Lussnzs = 5%

1.8.4.1.b Ertandi med heettusetningu H37.
Fyrir loftkenndar efnablondur skal taka tillit til efna sem flokkast sem ertandi med
H37 og @tandi med H35 eda H34. Vara flokkast ertandi ef eftirfarandi jafna gildir,
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1.8.5.b

1.8.6.b

Lnss, u37 Lu3a, 137 Lu37, 137

2( Puss L Puss 1 Pra7 )21

par sem P er styrkur sérhvers efnis sem flokkast sem @tandi med H35 (Pyss),
@tandi med H34 (Py34) og ertandi med H37 (Py37) og L er styrkmork fyrir flokkun
efnis sem ertandi (Lyss a7 fyrir efni flokkud med H35 og Ly 37 fyrir efni flokkud
med H34 og Lyjs7 37 fyrir efni flokkud med H37).

Ef ekki eru tiltekin sérstok styrkmork 1 fylgiskjali 1 er skv. toflu 10:

Lussnar = 0,02%, Lussnzr = 0,5%, Lusynsr = 5%

Ofnceemisvaldandi efni.
I stad toflu 5 gildir tafla 11.

Tafla 11. Flokkun loftkenndrar efnablondu sem inniheldur ofnemisvaldandi efni.

Styrkur efnis i Heaettuflokkun efnis
efnablondu Xn (42) Xi (H43)

0% < styrkur < 0,2%

styrkur 2 0,2% Xn (42) Xi (H43)

Krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi verkun og skadleg dhrif d cexlun.
I stad toflu 6 gildir tafla 12.

Tafla 12. Flokkun loftkenndrar efnabléndu med innihaldsefni sem flokkud eru
sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytivaldandi eda efni sem hafa skadleg éhrif 4
axlun.

Flokkun efnis Styrkur efnis i
efnabléndu
Krabbameinsvaldandi, flokkur Carcl og Carc2 (T med H45 eda H49) styrkur 2 0,1%
Krabbameinsvaldandi, flokkur Carc3 ( Xn med H40) styrkur > 1%
Efni sem valda stokkbreytingum, flokkur Mutl og Mut2 (T med H46) styrkur 2 0,1%
Efni sem valda stokkbreytingum, flokkur Mut3 (Xn med H40) styrkur 2 1%
Skadleg ahrif 4 &xlun, flokkur Repl og Rep2 ( T med H60 og/eda H61) styrkur 2 0,2%
Skadleg ahrif 4 ®xlun, flokkur Rep3 (Xn med H62 og/eda H63) styrkur = 1%
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1I. VIDAUKI
A. Frumefni og efnasambond.
Fyrir hrein efni sem birt eru 4 lista yfir eiturefni og hattuleg efni, fylgiskjal 1, skal
nota varnadarmerki og H- og V-setningar, sem par koma fram.
Fyrir hrein efni sem ekki eru birt 1 fylgiskjali 1 skal velja varnadarmerki og hattu- og
varnadarsetningar samkvamt peim forsendum sem gefnar eru i fylgiskjali 5 og reglum sem
gefnar eru { 12. — 14 . gr.

IV. VIDAUKI

Varnadarmerkingar.

1. Pegar um samsettar efnavorur er ad r@da, 4 ad velja per hattu- og varnadarsetningar
sem best eiga vid pau skadlegu efni sem varan inniheldur. Auk bess ber ad taka mid
af pvi til hvada nota varan er ®tlud og taka tillit til pess 4 hvada formi hiin er. Reynt
skal 1 sem stystu mdli ad koma ad peirri haettu sem fylgir vorunni (H-setningar) og
hvernig beri ad umgangast voruna og bregdast vid helstu 6hoppum (V-setningar). I
flestum tilvikum n@gja sex hattusetningar og sex varnadarsetningar (samsett setning
telst ein setning t.d. H20/21/22). Leggja skal dherslu 4 par hattu- og varnadarsetningar
sem tengjast endanlegri hazttuflokkun vorunnar.

2. Séu hattusetningar fleiri en sex, eftir ad buid er ad velja p@r setningar sem vid eiga,
er oft unnt ad sleppa peim setningum sem visa 4 minnstu hattuna, en gata ber pess
ad draga ekki tr dhrifum vidvérunarinnar { heild. I sumum tilvikum verdur hattusetn-
ingu ofaukid ef varnadarsetningar eiga vel vid og 6fugt. Endurtekning vidvorunar getur
b6 verid naudsynleg til ad leggja dherslu & sérstok atrioi.

3. Skylt er ad tilgreina 4 merkimida hattusetningar vardandi umhverfishettu. Nota skal
eina varnadarsetningu sem vardar forgun nema ad 1jost sé ad efnid og umbudir pess
séu ekki hzttuleg heilsu eda umhverfi. Varnadarsetningar sem varda forgun eru einkum
mikilvegar 4 vorur sem seldar eru almenningi.

4. Ef ekki er haegt ad koma fyrir varnadarsetningum 4 umbddunum sjdlfum skulu varn-
adarleidbeiningar um notkun vérunnar fylgja henni.

5. Skylt er ad hafa varnadarsetningarnar V1, V2 og V45 4 umbidum voru sem flokkast
sem sterkt eitur, eitur eda @tandi og seldar eru almenningi. A umbudir allra annarra
hattulegra efna, ad undanskildum peim sem flokkud eru vegna umhverfisdhrifa, er
skylt ad setja varnadarsetningarnar V2 og V46.

6. Oparft er ad rita sérstaklega p4 hettusetningu sem er eins og flokksheiti undir varn-
adarmerki fyrir vorur flokkadar sem afar eldfimar (F) og mjog eldfimar (Fx).

V. VIDAUKI
2.5 Hreyfanleg gashylki.
Fyrir hreyfanleg gashylki med rimtak 150 litra eda minna ma sterd og utlit merki-
midans vera samkvemt ISOP-stadli ISO 7225. Einnig er heimilt ad veita upplysing-
arnar, sem tilgreindar eru 1 12. gr. 4 endingargddri upplysingaskifu eda merkimida sem
er fastur vid hylkid. Fyrir efnavorur er heimilt ad setja almennt heiti eda iOnadar-/versl-
unarheiti efnablondunnar 4 merkimidann ad pvi tilskildu ad hzttuleg innihaldsefni séu
skrdd med skyru og éafmdanlegu letri utan 4 gashylkid.

D 1SO: International Standardization Organization - Alpjédlegu stadlasamtokin.
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2.6

2.7

Gaskiitar undir propan, bitan og annad fljotandi jardoliugas.

Prépan, bitan eda fljétandi jardoliugas (LPG, liquid petroleum gas) og blondur peirra
skulu ad ollu jofnu flokkast { samremi vid fylgiskjal 1 og reglur um flokkun efna-
blandna. Pratt fyrir a0 sum pessara efna séu flokkud sem hettuleg { snertingu vid hid,
inntoku eda innondun er ekki skylt ad merkja pau sem slik ef pau eru markadssett sem
eldsneyti 1 lokudum fjolnota gaskdtum eda einnota brisum, sbr. EN? 417. Kitar pessir
skulu merktir med videigandi varnadarmerki og heattu- og varnadarsetningum sem
varda eldfimi. Ef upplysingar um 4dhrif 4 heilsu koma ekki fram & merkimida skulu
par upplysingar p6 fylgja efnunum til fagmanna { 6ryggisleidbeiningum. Almennum
notendum skulu veittar fullnegjandi upplysingar 4 merkimida eda { Oryggisleidbein-
ingum til ad peir geti gert videigandi varidarradstatanir vardandi heilsu og oryggi.

Gegnheilir mdlmar, malmblendi og efnablondur sem innihalda fjolliour eda elastomer.
Gegnheilir mdlmar, malmblendi, efnablondur sem innihalda fjollidur og efnablondur
sem innihalda elastomer (teygjanleg, gimmikennd gerviefni) skulu ad 6llu jofnu flokk-
ast { samraemi vid fylgiskjal 1 og reglur um flokkun efnablandna. Sum pessara efna
hafa ekki { for med sér heaettu fyrir heilsu manna, vid innéndun, vid inntdku eda { snert-
ingu vid hud né heldur fyrir lifriki { vatni 4 pvi formi sem pau eru markadssett. Fyrir
slik efni er ekki krafist merkimida { samremi vid dkvadi pessarar reglugerdar. Ef
upplysingar um éhrif 4 heilsu eda umhverfi koma ekki fram 4 merkimida skulu per
upplysingar p6 fylgja efnunum til fagmanna { oryggisleidbeiningum. Almennum not-
endum skulu veittar fullngjandi upplysingar 4 merkimida eda { oryggisleidbeiningum
til ad peir geti gert videigandi varddarrddstafanir vardandi heilsu og ryggi.
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AUGLYSING

um breytt deiliskipulag vid Alfatin 2 i Képavogi.

A fundi bajarstjérnar 20. jili 1999 var sampykkt tillaga ad breyttu deiliskipulagi vid

Alfatlin 2 dsamt umsogn bajaryfirvalda um framkomnar athugasemdir dags. 9. juli 1999.
I tillogunni felst m.a. ad gert er rad fyrir nyrri afmorkun 16dar, nyrri adkomu og fyrir-
komulagi bilasteda fyrir fyrirhugadan leikskola.

Tillagan var auglyst skv. 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr. 73/1997 fra 12. april

til 14. mai 1999 og yfirfarin af Skipulagsstofnun.

Breytingin 6dlast gildi vid birtingu pessarar auglysingar.

Kopavogi, 9. november 1999.
Birgir H. Sigurdsson skipulagsstjori.

2 EN: European Standard — Evrépskur stadall.



