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REGLUGERD

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

L. gr.

Vid 1. gr. baetast prjar nyjar mélsgreinar svohlj6dandi:

Um forgun eiturefna og hettulegra efna fer samkvamt reglugerd um spilliefni.
Reglugerd pessi ner ekki til aflifunarefna, fdavarnarefna og sétthreinsiefna, sem inni-
halda 6nnur efnasambénd en pau, sem tilgreind eru { fylgiskjali 1, né til lekningat®kja,
sbr. 16g nr. 16/2001, um lekningateki, nema i peim tilvikum pegar dkvaedi reglugerdar
pessarar gera strangari kréfur um merkingar og medferd efnavoru en gerdar eru i 16gum
um lakningatzki.

Reglugerd pessi nar enn fremur ekki til notkunar varnarefna, en med pau mal fer
samkvamt reglugerd um notkun eiturefna og hattulegra efna i landbinadi og gardyrkju
og til utrymingar meindyra.

2. gr.
2. gr. ordast svo:
Med eiturefnum og heettulegum efnum er att vid efni, sem skrad eru 4 lista yfir eiturefni
og hettuleg efni, sbr. fylgiskjal 1 og gilda dkvadi reglugerdarinnar jafnt um innflutning,
framleidslu, dreifingu og adra medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda sem
innihalda slik efni.
Med efni er i reglugerd bpessari att vid frumefni og efnasambond peirra, nattiruleg eda
framleidd, par med talin 6l aukaefni sem naudsynleg eru til ad vidhalda stodugleika
efnanna svo og 6hreinindi sem stafa af vinnslu efnisins. Leysiefni sem hagt er ad skilja
frd, 4n pess ad pad hafi ahrif 4 stodugleika efnisins eda breyti samsetningu pess, telst
ekki hluti af efninu.
Med efnablondu og efnavoru er i reglugerd pessari att vid blondur, lausnir eda vorur
sem samsettar eru ur tveimur eda fleiri efnum.
Med fjollidu er att vid efni, sem er myndad vid samtengingu einnar eda fleiri tegunda
einlida. Meirihluti fjollidunar, midad vid pyngd, skal samanstanda atf sameindum par
sem a.m.k. prjar einlidur eru bundnar med samgildum tengjum vid a.m.k. eina einlidu
til vidbotar eda vid annad hvarfefni og ad minnihluta, midad vid pyngd, af sameindum
sem hafa sama mdélmassa. Sameindir fjollidunnar hafa mismunandi mdlmassa sem
stafar fyrst og fremst af mismunandi fjolda einlida { sameindunum.

3. gr.
I stad ordanna: ,,Hollustuvernd rikisins* { 3. mgr. 3. gr. og hvarvetna annars stadar {

reglugerdinni kemur (i videigandi beygingarfalli): Umhverfisstofnun.

4. gr.
Lokamadlslidur 1. mgr. 5. gr. ,,Flokkunin N 4 adeins vid um hrein efni ekki efnablondur®,

fellur brott.

5. gr.
Vid 11. gr. beetist ny malsgrein sem ordast svo:

11.2 Sérstakar krofur eru gerdar um oryggislok vegna barna og dpreifanlega vidvorun fyrir
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sjénskerta fyrir tiltekin eiturefni, haettuleg efni og vorutegundir sem innihalda slik efni,
sbr. reglugerd um o6ryggislok og dpreifanlega vidvorun.

6. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 13. gr. reglugerdarinnar:

a. 4. mgr. ordast svo:

13.4 Ef framleidandi, innflytjandi eda umbodsadili efnis eda efnavoru getur fert sonnur 4
ad birting efnaheitis 4 merkimida eda i 6ryggisblodum geti skadad vidskiptahagsmuni
er heimilt, { samremi vid dkvadi fylgiskjals 9 med pessari reglugerd, ad leyfa honum
ad visa til pess efnis, annadhvort med heiti sem audkennir mikilvegasta virka efna-
hépinn eda frumefnid.

b. Vid batast fjérar nyjar malsgreinar svohljédandi:

13.5 Akvadi 4. mgr. 4 einungis vid um efni sem flokkad er:

a.- Ertandi, ad undanskildum efnum sem eru flokkud med H41 (hatta 4 alvarlegum
augnskada), eda ertandi { tengslum vid ad efnid er flokkad i einn eda fleiri eftir-
talinna hattuflokka: haettulegt umhverfinu, sprengifimt, afar eldfimt, mjog eldfimt,
eldfimt og/eda eldnarandi.

b.- Hattulegt heilsu eda hattulegt heilsu { tengslum vid ad efnid er flokkad i einn eda
fleiri eftirtalinna heettuflokka: hattulegt umhverfinu, ertandi, sprengifimt, afar eld-
fimt, mjog eldfimt, eldfimt og/eda eldnzrandi.

13.6 Ekki er heimilt ad beita dkvadi 4. mgr. ef sett hafa verid vidmidunarmork fyrir dverkun
vidkomandi efnis.

13.7 Ef framleidandi, innflytjandi eda umbodsadili efnavoru kys ad nyta sér dkvaedi 4. mgr.
um pagnarskyldu skal hann senda skriflega umsékn til Umhverfisstofnunar adur en
markadssetning hefst pegar um er ad reda fyrstu markadssetningu vérunnar innan EES.
Umsoknin skal 16gd fram { samremi vid dkvedi fylgiskjals 9 og innihalda par upplys-
ingar sem farid er fram 4 { A-hluta pess. Umhverfisstofnun getur 6skad eftir frekari
upplysingum frd umsakjanda, ef paer upplysingar virdast forsenda pess ad unnt sé ad
meta réttmeati umsoknarinnar.

Umhverfisstofnun skal tilkynna umsakjanda skriflega um akv6rdun sina. Umsekj-

andinn skal framsenda afrit af pessari akvordun til peirra EES-rikja, par sem hann

hyggst markadssetja voruna.

13.8 Fara skal med trinadarupplysingar samkvemt 7. mgr. { samreemi vid dkvedi 16. gr.
laga nr. 7/1998 um hollustuh&tti og mengunarvarnir, um pagnarskyldu er vardar fram-
leidslu- og verslunarleynd.

7. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 18. gr. reglugerdarinnar:

a. 1. mgr. ordast svo:

18.1 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, eldfimar, eldnazrandi,
ertandi, ad undanskildum bpeim sem fa hattusetningu H41 (hatta 4 alvarlegum
augnskada), eda hettulegar umhverfinu med varnadarmerki N.

b. Vid batist ny malsgrein sem ordast svo:

18.3 Vorur sem flokkadar eru sem hattulegar heilsu og eru { umbidum sem eru 125 ml eda
minni parf ekki ad merkja med H- eda V-setningum, ef par eru ekki seldar 4 almennum
markadi.
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8. gr.
A eftir 23. gr. betist vid ny grein, 23. gr. a, sem ordast svo:
Vid auglysingu og kynningu efna og efnavara, svo sem 4 veraldarvefnum par sem hagt
er ad kaupa voru 6séda, skal seljandi taka sérstaklega fram hvers konar hetta er tilgreind 4
merkimida vidkomandi efnis eda efnavoru.

9. gr.
A eftir 33, gr. batist vid ny grein, 33. gr. a, sem ordast svo:
Framleidendur, innflytjendur og umbodsadilar efna og efnavara sem falla undir reglu-
gerd pessa skulu hafa tiltzkar oryggisleidbeiningar um vidkomandi efni og efnavorur, sbr.
reglur um Oryggisleidbeiningar vegna efnanotkunar 4 vinnustodum.

10. gr.
I inngangi ad efnalista, Skyringar, i fylgiskjali 1, Listi yfir eiturefni og hzettuleg efni,
fellur nidur athugasemd nr. 6, undir Athugasemdir vegna flokkunar da efnablondum 1 9. dalki.

11. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 fylgiskjali 5, Helstu forsendur hettuflokkunar:

a. Vid Inngang, betist vid ny malsgrein, sem verdur niunda malsgrein, og ordast svo:
Til ad meta ahrif vorutegunda 4 umhverfid skal stydjast vid styrkmork haettulegra efna
ur fylgiskjali 1 pegar pau liggja fyrir, en annars skal nota toflur 1-5 og/eda reiknireglur
i kafla IIL.B.

b. Ny maélsgrein batist vid aftast { 1id 1.1.a Brad eiturhrif, kafla A. Hrein efni, hluta L

Ahrif a heilsu, sem ordast svo:
Styrkbil averkunar, par sem vaenta ma banvanna eiturhrifa, er fundid med pvi ad kanna
hvort daudsfoll tengd efnanotkun komi fram pegar beitt er svokalladri bradaeitur-
hrifaflokkun. I upphafi préfunar er notadur einn af féstu byrjunarskommtunum (25, 200
eda 2000 mg 4 hvert kilégramm likamspyngdar). [ sumum tilvikum getur verio
naudsynlegt ad préfa dhrif steerri eda minni skammta hafi videigandi skammtasterd ekki
pegar verid préfud.

c. Aftan vid texta videigandi hattusetninga i nedangreindum tolulidum i 1id 1.1.a Brdd
eiturhrif, kafla A. Hrein efni, hluta I. Ahrif 4 heilsu bztast eftirfarandi malslidir:

1.1.1.a H28 Mjog eitrad vid inntoku:

- ha dénartidni vid skammta < 25 mg/kg vid inntoku, rottur, bradaeiturhrifaflokkun.
1.1.2.a H2S Eitrad vid inntoku:
- hd dénartidni vid skammta > 25 til < 200 mg/kg vid inntoku, rottur, bradaeitur-
hrifaflokkun.

1.1.3.a H22 Heaettulegt vid inntoku:

- hé dénartidni vid skammta > 200 til < 2000 mg/kg vid inntdku, rottur, bradaeitur-
hrifaflokkun.

d. Aftast i t6lulid /.5.1.a A£tandi 1 1id 1.5.a £tandi og ertandi efni, kafla A. Hrein efni,
hluta I. Ahrif & heilsu batist eftirfarandi nyr texti:
Athugasemd.:
Ef flokkun grundvallast 4 nidurstodum fullgiltrar préfunar in vitro skal velja H35 eda
H34 eftir pvi sem préfunaradferdin segir til um. Ef flokkunin byggist eingdngu 4 mati
vid mjog lagt eda mjog hatt syrustig skal nota H35.
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€.

2. mgr. i kafla B. Samsettar efnavorur — reikniadferdir, hluta I. Ahrif a heilsu ordast
svo:

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

Heettuflokkun efnis: Styrkur:

Loftkennd efni Onnur efni
Sterkt eitur (Tx) 0,02% 0,1%
Eitur (T) 0,02% 0,1%
Hettulegt heilsu (Xn) 0,2% 1%
Atandi (C) 0,02% 1%
Ertandi (Xi) 0,2% 1%

Tolulidur 1.7.b Onnur eiturhrif, kafla B. Samsettar efnavérur — reikniadferdir, hluta
I. Ahrif 4 heilsu ordast svo:

Vardandi efnavorur sem innihalda efni sem flokkud eru med hettusetningu H29, H31,
H32, H66 eda H67 er visad til tl. 1.8.a. Ef efnavara inniheldur >21% af efni flokkad med
hattusetningu H33 eda H64, skal si setning standa 4 merkimida efnavorunnar. Fyrir
einstaka efni eru tiltekin sérstok styrkmork { fylgiskjali 1. Ef efnavara inniheldur >215%
af efni flokkad med H67 skal su setning standa 4 merkimida efnavorunnar, nema i
eftirfarandi tilvikum:

a. - Efnavaran er merkt med hattusetningu H20, H23, H26, H68/20, H39/23 eda H39/26.
b. -Efnavaran er i umbidum sem eru 125 ml eda minni.

Eftirfarandi ord betast aftan vid ordid ,,perklérsyra® { hettusetningu H5 Sprengifimt
vid upphitum, i 1id 2.6. Adrir edlisefnafreedilegir eiginleikar, hluta II. Eld- og
sprengihzetta:
e Yfir 50%.

s

I stad texta { hluta III. Umhverfisahrif, kemur texti i I. vidauka vid reglugerd pessa.

12. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 kafla B. Samsettar efnavorur { fylgiskjali 6, Leidbein-

ingar um merkingar:

a.

b.

[ stad ordsins ,.fjérar™ 4 premur stodum i 1. og 2. tolulid undir yfirskriftinni Varna0ar-
merkingar kemur sex.

I kafla med yfirskriftinni Val a varnadarsetningum, 1. malslid 2. malsgreinar, falla
nidur ordin ,,nema pegar um er ad reda efni sem eru hettuleg umhverfinu®.

Vid kafla med yfirskriftinni Sérakvaedi um merkingar batast 4 videigandi stadi sjo
nyir t6lulidir, sem birtir eru { II. vidauka vid reglugerd pessa.

13. gr.
Vid reglugerdina beaetist nytt fylgiskjal sem verdur fylgiskjal 9, Trinadarupplysingar

varOandi efnaheiti, sem birt er { IIl. vidauka vid reglugerd pessa.

14. gr.
Reglugerd pessi er sett med stod { 1ogum nr. 52/1988, um eiturefni og hattuleg efni,

med sidari breytingum og 16gum nr. 7/1998, um hollustuhztti og mengunarvarnir, med sidari
breytingum.
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Reglugerdin er sett med hlidsjon af tilskipun 2001/59/EB um breytingu 4 tilskipun
67/548/EBE, um samremingu akveda i 1ogum og stjérnsyslufyrirmalum um flokkun,
pokkun og merkingu hattulegra efna, svo og til innleidingar 4 tilskipun 1999/45/EB, um
samremingu dkvada i 1ogum og stjérnsyslufyrirmalum adildarrikjanna vardandi flokkun,
pokkun og merkingu 4 hattulegum efnablondum, dsamt breytingu 1 tilskipun 2001/60/EB,
sem visad er til { tl. 1 og tl. 121 { XV. kafla II. vidauka samningsins um Evrépska efnahags-
svadid, eins og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 59/2004,
pann 23. april 2004.

Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Umbhverfisraouneytinu, 7. mai 2004.

F h.r.
Magniis Johannesson.

Sigriour Audur Arnardottir.

I. VIDAUKI

ITI. Umhverfisahrif.

Meginmarkmid med flokkun og merkingu efna og efnavara sem eru hattuleg umhverfinu er
ad vara notendur vid skadlegum ahrifum sem pessi efni geta haft 4 vistkerfi. I A-hluta er
fjallad um flokkun hreinna efna og i B-hluta eru gefin styrkmork og reiknireglur til a8 flokka
efnavorur.

Forsendur 1 pessum kafla midast vid préfunaradferdir samanber fylgiskjal 8. Pegar flokka
skal ny efni er krafist dkvedinna upplysinga sem getid er um i reglugerd um tilkynninga-
skyldu vardandi ny efni. Pessar préfanir eru takmarkadar og geta gefid 6fullnegjandi upplys-
ingar. Til ad flokka efnin kann pvi ad vera porf 4 vidbdtargognum { samrami vid pad sem
tilgreint er { I'V. vidauka ofannefndrar reglugerdar eda gognum ur 63rum samberilegum rann-
soknum. Enn fremur er haegt ad krefjast endurflokkunar efnis med hlidsjon af nyjum upplysingum.

AD jafnadi er flokkun efnavoru had styrk og flokkun einstakra efnispatta. Vid dkvordun 4
bradum eiturhrifum 4 lifriki { vatni getur pd, 1 sumum tilvikum, verid rétt ad gera préfanir
4 efnavorunni.

NiSurstodur tur slikum préfunum geta einungis breytt flokkun ad pvi er vardar brad eiturhrif
a lifriki 1 vatni. Ef framleidandi, innflytjandi eda umbodsadili velur ad préfa efnavoruna skal
vera tryggt ad profanir séu gerdar { samremi vid gedavidmidanir fyrir préfunaradferdirnar
samanber fylgiskjal 8. Enn fremur skulu préfanirnar gerdar 4 6llum premur tegundum lif-
veranna (porungum, halafl6 og fiski) samanber fylgiskjal 8, nema efnavaran hafi strax verid
sett 1 mesta hattuflokk, med tilliti til bradra eiturhrifa a lifriki { vatni, eftir préfun a einni
tegund lifvera eda profunarnidurstodur hafi pegar verid fyrir hendi.

Efnum og efnavorum sem eru hattuleg umhverfinu er 4 grundvelli niverandi pekkingar skipt
i tvo flokka, p.e. brad dhrif og/eda langtima ahrif 4 vatnavistkerfi annars vegar og brad ahrif
og/eda langtima ahrif 4 onnur vistkerfi hins vegar.

Pegar tiltekid efni er skodad skal meta badi 4hrif efnisins og nidurbrotsefna pess. Ef nidur-
brotsefni flokkast sem heattulegt umhverfinu skal efnid einnig flokkad sem slikt.
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Skammstafanir sem notadar eru:

LDso: Skammtur sem veldur dauda 50% tilraunadyra, tilgreindur sem mg efni/kg likams-
pbyngd. (Lethal dose)

LCso:  Skammtur sem veldur dauda 50% tilraunadyra, tilgreindur sem mg efni/l. (Lethal
concentration)

ECso:  Styrkur sem { tilraunum stodvar hreyfingu 50% lifvera.
(Effective concentration for immobilization)

ICso:  Styrkur sem { tilraunum hagir 4 vexti lifstofns um 50%.
(Inhibition test-concentration)

BODs: Liffredileg sdrefnisporf. Magn sdrefnis notad vid nidurbrot efnis med Orverum.
(Biochemical oxygen demand)

COD: Efnafradileg surefnisporf. Magn surefnis notad vid nidurbrot/oxun efnis med syru.
(Chemical oxygen demand)

BCF: Melikvardi 4 tilhneigingu efnis til uppsofnunar { lifverum. Hlutfall milli styrks efnis
i lifverum og styrks { vatnsfasa eftir ad jafnvaegi er nad. (Bioconcentration factor)

Pow:  Oktandl/vatn-deilistudull. Melikvardi 4 vatnsleysanleika efnis og 6beinn malikvardi
4 tilhneigingu efnis til uppsofnunar { lifverum. Hlutfall milli styrks efnis i oktandli
annars vegar og vatni hins vegar eftir ad jafnvaegi er nad. (Octanol/water partition
coefficient).

A. Hrein efni.
3.1.a Lifriki i vatni.

3.1.1.a Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fa varnadarmerkid HETTULEGT
UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi hettusetningum samkvamt nedangreindum
forsendum:

H50 Mjog eitrad vatnalifverum

og
HS3 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
Brad eiturhrif:
— 96 klst. LCso (fyrir fisk): < 1 mg/l, eda
— 48 Klst. ECso (fyrir halaflé®): < 1 mg/l, eda
— 72 klst. ICso (fyrir porunga): < 1 mg/l
og
—  efnid brotnar ekki audveldlega nidur, eda
—  log Pow = 3,0 (nema ad BCF < 100, tilraunagildi)

3.1.2.a Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fa varnadarmerkid HEATTULEGT
UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi hattusetningu samkvamt nedangreindum
forsendum:

H50 Mjog eitrad vatnalifverum
Bréd eiturhrif:
— 96 kist. LCso (fyrir fisk): < 1 mg/l, eda
— 48 klst. ECso (fyrir halafl6): < 1 mg/l, eda
— 72 Klst. ICso (fyrir porunga): < 1 mg/l

8 Latneskt heiti: Daphnia.
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3.13.a

3.14.a

3.15.a

Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fid varnadarmerkid HETTULEGT
UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi h@ttusetningum samkvamt nedangreindum
forsendum:

H51 Eitrad vatnalifverum

og
HS53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
Brad eiturhrif:
— 96 klst. LCso (fyrir fisk): 1 mg/l < LCso < 10 mg/l, eda
— 48 klst. ECso (fyrir halaflé): 1 mg/l < ECso < 10 mg/l, eda
— 72 Klst. ICso (fyrir porunga): 1 mg/l < ICso < 10 mg/l
og
— efnid brotnar ekki audveldlega nidur, eda
— log Pow = 3,0 (nema ad BCF < 100, tilraunagildi)

Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fa eftirfarandi hattusetningar samkvaemt
nedangreindum forsendum:

H52 Skabdlegt vatnalifverum

og

HS53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
Brad eiturhrif:
— 96 klst. LCso (fyrir fisk): 10 mg/l < LCso < 100 mg/l, eda
— 48 klist. ECso (fyrir halaflé): 10 mg/l < ECso < 100 mg/l, eda
— 72 klst. ICso (fyrir porunga): 10 mg/l < ICso < 100 mg/l
og
— efnid brotnar ekki audveldlega nidur.

Pessi forsenda gildir nema fyrir liggi frekari visindalegar nidurstodur vard-

andi nidurbrot og/eda eiturhrif. Nidurstodur pessar skulu syna fram 4 ad

hvorki efnid né nidurbrotsefni pess muni hafa hugsanleg skadleg langtima-

ahrif og/eda sidkomin dhrif & lifriki i vatni. Slik vidbdtargdgn ettu ad ollu

Jjofnu ad byggja 4 rannséknum sem krafist er samkvamt tilskipun 67/548/EBE,

VIIL vidauka, 1. hluta® eda 68rum samberilegum rannséknum og gatu pau

falid { sér:

1) ad synt sé fram 4 ad efnid geti brotnad hratt nidur { vatni,

ii) ad engin langvinn eiturhrif greinist ef styrkur er 1,0 mg/l, t.d. engin
sjdanleg dhrif { langtima rannséknum 4 eiturhrifum { fiski eda halaflé ef
styrkur er yfir 1,0 mg/l.

Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fa eftirfarandi haettusetningu samkvamt
nedangreindum forsendum:
H52 Skadlegt vatnalifverum

Efni sem falla ekki undir forsendur { tl. 3.1.1.-3.1.4., en fyrirliggjandi nidur-
stodur um eiturhrif peirra benda til ad efnin hafi skadleg dhrif 4 gerd og/eda
starfsemi vatnavistkerfa.
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3.1.6.a Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og f4 eftirfarandi hattusetningu samkvamt
nedangreindum forsendum:

H53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
Efni sem falla ekki undir forsendurnar i tl. 3.1.1.-3.1.5., en geta b6 haft skad-
leg langtimadhrif og/eda sidkomin ahrif 4 gerd og/eda starfsemi vatna-
vistkerfa. Byggt skal 4 fyrirliggjandi upplysingum um pravirkni efnanna,
hugsanlega uppsdfnun og fyrirsjdanleg eda bpekkt afdrif peirra og ferli {
umhverfinu.
Petta gildir medal annars um efni med litla vatnsleysni, t.d. efni med minni
leysni en 1 mg/l, ef:
a) pau brotna ekki audveldlega nidur og
b) log Pow = 3,0 (nema ad BCF < 100, tilraunagildi)

Pessi forsenda gildir nema fyrir liggi frekari visindalegar nidurstodur

vardandi nidurbrot og/eda eiturhrif. Nidurstodur pessar skulu syna fram &

ad hvorki efnid né nidurbrotsefni pess muni hafa hugsanleg skadleg

langtimadhrif og/eda sidkomin ahrif 4 lifriki { vatni. Slik vidboétargégn attu

ad ollu jofnu ad byggja 4 rannséknum sem krafist er samanber fylgiskjal &,

eda 60rum sambarilegum rannséknum og gatu pau falid { sér:

i) ad synt sé fram 4 ad efnid geti brotnad hratt nidur { vatni,

ii) ad engin langvinn eiturhrif greinist vid leysnimork, t.d. engin sjdanleg
ahrif vid leysnimork i langtima rannséknum 4 eiturhrifum { fiski eda
halaflé.

3.1.7.a Sértilvik vardandi dakvordun a ICso fyrir pérunga.
Pegar synt er fram 4 fyrir litsterk efni ad pad eina sem hamlar vexti porunga er
skertur ljésstyrkur, pa skal ekki byggja flokkun 4 72 klst. ICso préfunum.

3.1.8.a Niourbrot.
Efni teljast brotna audveldlega nidur ef pau uppfylla eftirfarandi:
a) Nidurstodur { 28 daga préfunum 4 lifrenu nidurbroti:
— Abdferdir sem byggja 4 malingum 4 uppleystu lifrenu kolefni: Lifraent
nidurbrot 70%.
— Adferdir sem byggja 4 malingum 4 surefnispurrd eda koldioxidmyndun:
60% af fredilegu hdmarki er nad.
Tiltekid nidurbrot verdur ad nast innan 10 daga fra pvi ad pad hefst. Erfitt er ad
akvarda hvenar nidurbrot hefst og pvi er upphaf pess skilgreint vid 10%, p.e. pegar
10% af efninu hefur brotnad nidur.
b) Hlutfallid BODs/COD 2 0,5, pegar nidurstodur dr 68rum nidurbrotsmelingum
eru ekki fyrir hendi.
c) Fyrir liggja 6nnur visindagégn sem syna fram 4 ad > 70% af efninu geti brotnad
nidur i vatni innan 28 daga (med lifrenu nidurbroti og/eda med 63rum ad-
ferdum).

3.2.a Onnur vistkerfi.
3.2.1.a Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fa varnadarmerkid HATTULEGT
UMHVERFINU (N) dsamt ad minnsta kosti einni af eftirfarandi hattusetningum
i samremi vid nedangreindar forsendur:
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Eitrad plontum

Eitrad dyrum

Eitrad lifverum i jardvegi
Eitrad byflugum

Getur valdid skadlegum langtimaahrifum i umhverfinu

Efni sem geta haft skadleg ahrif 4 gerd og/eda starfsemi nattdrulegra vist-
kerfa annarra en peirra sem fjallad er um { kafla 3.1. Pessi ahrif geta verid
brad eda langvinn og/eda sidkomin. Byggt skal 4 fyrirliggjandi nidurst6dum
um ahrif efnanna, pravirkni, uppsofnun { lifverum og fyrirsjdanleg eda pekkt
afdrif peirra og ferli { umhverfinu.

3.22.a Efni flokkast sem hattuleg umhverfinu og fa varnadarmerkid HETTULEGT
UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi hattusetningu { samrami vid nedangreindar
forsendur:

H59

Hzettulegt 6sonlaginu

Efni sem geta haft skadleg ahrif 4 6sonlagid i heidhvolfinu, samkvamt
fyrirliggjandi nidurstodum um eiginleika efnanna og fyrirsjdanleg eda pekkt
afdrif peirra og ferli { umhverfinu. Hér undir falla vetnisklérfldorkolefni sem
skrdd eru { 1. vidauka vid reglugerd nr. 586/2002, um efni sem eyda Gson-
laginu.

B. Samsettar efnavorur — reikniadferdir.
Flokkun samsettrar efnavoru er had styrk og flokkun einstakra efna. Vid mat 4 skadsemi
voru skal taka tillit til allra innihaldsefna, jatnvel pott pau séu adeins til stadar sem Shreinindi

eOa aukefni.

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

Heettuflokkun efnis: Styrkur:
Hattulegt umhverfinu (N) 0,1%
Hettulegt 6sonlaginu 0,1%
Hettulegt umhverfinu 1%

Styrkur efna reiknast sem hlutfall af pyngd nema fyrir loftkennd efni, par sem notad er
rimmalshlutfall. Gefnar eru upp reikniadferdir og H-setningar sem notadar eru vid flokkun

efnavorunnar.

Styrkmork fyrir flokkun efnavoru eru birt i videigandi toflum. Lita skal baedi til
hattuflokks og hzttusetninga.
Yfirlit yfir toflur 1 pessum kafla:

Tafla 1: Brad eiturhrif 4 lifriki { vatni og skadleg langtimadhrif
Tafla 2: Brad eiturhrif 4 lifriki { vatni

Tafla 3: Eiturhrif 4 lifriki { vatni

Tafla 4: Skadleg langtimadhrif

Tafla 5: Hattulegt 6sonlaginu

Meta skal hattu, sem umhverfinu stafar af efnavéru med adferdum, sem er lyst hér 4
eftir, og nota styrkmérk hvers efnis.

B 72
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Ef hattulegu efnin, sem eru skrad i fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg efni,
eru med tilgreind styrkmork, ber ad nota pau styrkmork { stad styrkmarka i t6flunum vid
mat & skadsemi.

Ef hettulegu efnin eru ekki talin upp { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg efni,
eda eru talin bar upp 4n styrkmarka, skal nota tilgreind styrkmork { toflum 1-5.

3.1.b Lifriki i vatni.
Vid flokkun voru vegna skadlegra dhrifa 4 lifriki { vatni er tekid tillit til allrar haettu sem
einstok efni geta haft { for med sér fyrir petta umhverfi i samreemi vid eftirfarandi forsendur.

3.1.1.b Efnavorur flokkast sem hettulegar umhverfinu og fa varnadarmerkid HETTU-
LEGT UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi heettusetningum samkvamt nedan-
greindum forsendum:

HS50 Mjog eitrad vatnalifverum

0g
H53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
1) Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hettuleg
umhverfinu med HS50/HS53 ef styrkur einhvers efnis i efnavérunni er
annadhvort jafn eda meiri en:
a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda
b) styrkurinn sem er tilgreindur { toflu 1, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og heettuleg efni, eda eru talin upp
par an styrkmarka.
2) Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokkud sem heattuleg
umhverfinu med H50/53 pratt fyrir ad hvert efni sé { styrk sem er undir
morkunum sem eru tilgreind 1 1) ef:

2 1:’N,HSO/S?: >1
LN,H50/53 B

par sem:

Pnusosss er styrkur hvers efnis { efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50/53,

Lnusoss er styrkmork fyrir hvert efni { efnavorunni sem flokkast sem
hazttulegt umhverfinu med H50/53.

Tafla 1. Flokkun efnavoru vegna bradra eiturhrifa 4 lifriki { vatni og skadlegra
langtimadhrifa, gefid upp sem pyngdarhlutfall.

Styrkur efnis Heaettuflokkun efnis

i efnavoru N, H50/53 N, H51/53 H52/53
0% < styrkur < 0,25%

0,25% < styrkur < 2,5% H52/53

2,5% < styrkur < 25% N, H51/53 H52/53

styrkur > 25% N, H50/53 N, H51/53 H52/53
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3.12.b

3.1.3b

Efnavorur flokkast sem hettulegar umhverfinu og fd varnadarmerkid HETTU-
LEGT UMHVERFINU (N) asamt eftirfarandi heettusetningum samkvamt nedan-
greindum forsendum, nema efnavaran hafi pegar verid flokkud samkvemt 1id
3.1.1.b hér ad framan:

H51 Eitrad vatnalifverum

og
HS53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
D Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hettuleg
umhverfinu med H50/53 eda H51/53 ef styrkur einhvers efnis { efnavérunni
er annadhvort jafn eda meiri en:
a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hattuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda
b) styrkurinn sem er tilgreindur { toflu 1, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hattuleg efni, eda eru talin upp
par an styrkmarka.
2) Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokkud sem hettuleg
umhverfinu med H50/53 eda H51/53 pratt fyrir ad hvert efni sé { styrk sem
er undir morkunum sem eru tilgreind { 1) ef:

Py s P,
Z [ NH50/53 | TNH51/53 ] >1

LN.HS 1/53 LN.HS 1/53

par sem:

Pnasosss er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50/53,

Pnnsisss er styrkur hvers efnis { efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H51/53,

Lnusiss er styrkmork fyrir hvert efni 1 efnavorunni sem flokkast sem
hattulegt umhverfinu med H50/53 eda H51/53.

Efnavorur flokkast sem hettulegar umhverfinu og fa eftirfarandi heettusetningar
samkvamt nedangreindum forsendum, nema efnavaran hati pegar verid flokkud
samkvamt 1id 3.1.1.b eda 3.1.2.b hér ad framan:

H52 Skadlegt vatnalifverum
0g
H53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni
1) Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokku®d sem hettuleg
umhverfinu med H50/53 eda H51/53 eda H52/53 ef styrkur einhvers efnis
{ efnavorunni er annadhvort jafn eda meiri en:
a) styrkurinn sem er tilgreindur 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og haettuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda
b) styrkurinn sem er tilgreindur { toflu 1, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp i fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hattuleg efni, eda eru talin upp
par an styrkmarka.
2) Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokkud sem hattuleg
umhverfinu med H50/53 eda H51/53 eda H52/53 pratt fyrir ad hvert efni sé
i styrk sem er undir mérkunum sem eru tilgreind i 1) ef:
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Punsoss  Pnusiss  Pusyss

21

LN,H52/53 LN,H52/53 LH52/53

par sem:

Pnnsoss er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50/53,

Pnnsiss er styrkur hvers efnis i efnavorunni sem flokkast sem hettulegt
umhverfinu med H51/53,

Puszs3 er styrkur hvers efnis i efnavorunni sem flokkast sem hettulegt
umhverfinu med H52/53,

Lusasss er styrkmork fyrir hvert efni 1 efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50/53 eda H51/53 eda H52/53.

3.14.b Efnavorur flokkast sem hattulegar umhverfinu og f4 varnadarmerkid HETTU-
LEGT UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi hettusetningu samkvemt nedan-
greindum forsendum, nema efnavaran hafi pegar verid flokkud samkvemt 1id
3.1.1.b hér ad framan:

HS50
1)

2)

3)

Mjog eitrad vatnalifverum

Efnavérur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem heattuleg

umhverfinu med H50 ef styrkur einhvers efnis i efnavérunni er annadhvort

jafn eda meiri en:

a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og haettuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda

b) styrkurinn sem er tilgreindur { toflu 2, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg efni, eda eru talin upp
par 4n styrkmarka.

Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokkud sem hattuleg

umhverfinu med H50 pratt fyrir ad hvert efni sé i styrk sem er undir

morkunum sem eru tilgreind 1 1) ef:

2 PN,HSO >1
LN.HSO
par sem:

Pnuso er styrkur hvers efnis { efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med HS0,

Lnuso er styrkmork fyrir hvert efni sem flokkast sem hattulegt umhverfinu
med H50.

Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem heattuleg
umhverfinu med H50 en uppfylla ekki vidmidanirnar { 1id 1) eda 2) og
innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hattuleg umhverfinu med

H50/53 ef: B B
N,H50 + N,H50/53 21
Lynso  Lamso

par sem:
Pnnso er styrkur hvers efnis { efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50,
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Pn usoss3 er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50/53,

Lnnsoer styrkmork fyrir hvert efni { efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H50 eda H50/53.

Tafla 2. Flokkun efnavoru vegna bradra eiturhrifa 4 lifriki { vatni, gefid upp sem

pyngdarhlutfall.

Styrkur efnis Heettuflokkun efnis

i efnavoru N, H50 N, H50/53
0% < styrkur < 25%

styrkur = 25% N, H50 N, H50

Efnavorur flokkast sem heattulegar umhverfinu og fa eftirfarandi hettusetningu
samkvamt nedangreindum forsendum, nema efnavaran hafi pegar verid flokkud
samkvemt 1id 3.1.1.b, 3.1.2.b, 3.1.3.b eda 3.1.4.b hér ad framan:

H52 Skadlegt vatnalifverum

1))

2)

Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hattuleg

umhverfinu med H52 ef styrkur einhvers efnis { efnavérunni er annadhvort

jafn eda meiri en:

a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og haettuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda

b) styrkurinn sem er tilgreindur i toflu 3, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg efni, eda eru talin upp
par an styrkmarka.

Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokkud sem hettuleg

umhverfinu med HS52 prétt fyrir ad hvert efni sé { styrk sem er undir

morkunum sem eru tilgreind 1 1) ef:

z PHSZ >1
LH52 B

par sem:

Pusz er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem heattulegt
umhverfinu med H52,

Lusz2 er styrkmork fyrir hvert efni sem flokkast sem hettulegt umhverfinu
med HS2.

Tafla 3. Flokkun efnavoru vegna eiturhrifa a lifriki { vatni, gefid upp sem

pyngdarhlutfall.
Styrkur efnis Heaettuflokkun efnis
i efnavoru H52

0% < styrkur < 25%

styrkur = 25% H52
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Efnavorur flokkast sem hattulegar umhverfinu og fa eftirfarandi hzttusetningu
samkvaemt nedangreindum forsendum, nema efnavaran hafi pegar verid flokkud
samkvemt 110 3.1.1.b, 3.1.2.b eda 3.1.3.b hér ad framan:

H53 Getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni

1y

2)

3)

Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hzttuleg

umhverfinu med HS53 ef styrkur einhvers efnis { efnavorunni er annadhvort

jafn eda meiri en:

a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda

b) styrkurinn sem er tilgreindur { téflu 4, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og heattuleg efni, eda eru talin upp
par an styrkmarka.

Efnavorur sem innihalda fleiri en eitt efni sem eru flokkud sem hettuleg

umhverfinu med H53 pratt fyrir ad hvert efni sé { styrk sem er undir mork-

unum sem eru tilgreind { 1) ef:

par sem:

Pus3 er styrkur hvers efnis { efnavorunni sem flokkast sem hattulegt um-
hverfinu med H53,

Luss er styrkmork fyrir hvert efni sem flokkast sem hattulegt umhverfinu
med H53.

Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hettuleg
umhverfinu med H53 en uppfylla ekki vidmidanirnar { 1id 2) og innihalda
eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem heattuleg umhverfinu med H50/53,
H51/53 eda H52/53 ef:

PH53 PN.H50/53 l)N,H51/53 PH52/53

=1

LH53 LH53 LH53 LH53

par sem:

Puss er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H53,

Pnnsoss er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem heattulegt
umhverfinu med H50/53,

Pnusiss er styrkur hvers efnis 1 efnavorunni sem flokkast sem hattulegt
umhverfinu med H51/53,

Pusos3 er styrkur hvers efnis { efnavorunni sem flokkast sem hettulegt
umhverfinu med H52/53,

Luss er styrkmork fyrir hvert efni 1 efnavorunni sem flokkast sem heattulegt
umhverfinu med H53, H50/53, H51/53 eda H52/53.
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Tafla 4. Flokkun efnavoru vegna skadlegra langtimadhrifa, gefid upp sem pyngdar-

hlutfall.
Styrkur efnis Heaettuflokkun efnis
i efnavoru H53 N, H50/53 N, H51/53 H52/53
0% < styrkur < 25%
styrkur > 25% HS53 H53 H53 H53

3.2.b Onnur vistkerfi.

3.2.1.b Lifriki d landi.
Eftirfarandi hattusetningar verda notadar til ad flokka efnavorur pegar vidmidanir
hafa verid settar.

H54
HSS5
HS56
HS57
HS58

Eitrad plontum

Eitrad dyrum

Eitrad lifverum i jardvegi

Eitrad byflugum

Getur valdid skadlegum langtimaahrifum i umhverfinu.

322b Osonlagid.

3.2.2.1.b Efnavorur flokkast sem hettulegar umhverfinu og fa varnadarmerkid HETTU-
LEGT UMHVERFINU (N) dsamt eftirfarandi hettusetningu samkvemt nedan-
greindum forsendum:

HS59

Hazettulegt 6sonlaginu

Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokku®d sem hattuleg

umhverfinu med varnadarmerkid N og heattusetninguna HS59 ef styrkur

einhvers efnis { efnavorunni er annahvort jafn eda meiri en:

a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og heettuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda

b) styrkurinn sem er tilgreindur { t6flu 5, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp 1 fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hzttuleg efni, eda eru talin upp
par 4n styrkmarka.

3.2.2.2.b Efnavorur flokkast sem hattulegar umhverfinu og fa eftirfarandi hettusetningu
samkvaemt nedangreindum forsendum:

H59
1)

Haettulegt 6sonlaginu

Efnavorur sem innihalda eitt eda fleiri efni sem eru flokkud sem hettuleg

umhverfinu med hattusetninguna H59 ef styrkur einhvers efnis i efna-

vorunni er annadhvort jafn eda meiri en:

a) styrkurinn sem er tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hzttuleg
efni, fyrir efnid eda efnin sem um er ad reda, eda

b) styrkurinn sem er tilgreindur { toflu 5, ef efnid eda efnin eru ekki talin
upp { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hattuleg efni, eda eru talin upp
par an styrkmarka.
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1.8.

1.9,

1.10.

Tafla 5. Flokkun efnavoru sem er hattuleg 6sonlaginu.

Styrkur efnis Haettuflokkun efnis
i efnavoru N, H59 H59
0% < styrkur < 0,1%

styrkur = 0,1% N, H59 H59

Styrkur midast vid pyngdarhlutfall nema i loftkenndum efnablondum, par sem midad er vid rimmalshlutfall.

II. VIDAUKI

Sérakvaedi um merkingar.
Allar efnavérur.

Fljotandi efnavérur sem innihalda halégenerud vetniskolefni.

Eftirfarandi dletrun skal vera 4 umbuidum fljétandi efnavara sem innihalda halé-
generud vetniskolefni og meira en 5% af eldfimum eda afar eldfimum efnum, ef
kveikjumark er ekki tilgreint eda harra en 55°C.

Getur ordid afar eldfim vid notkun eda Getur ordid eldfim vid notkun.

Sement og sementsbléndur.

Umbidir sements og sementsblandna sem innihalda leysanlegt krém (VI) { styrk yfir
0,0002% midad vid punga sementsins { purru formi ber ad merkja 4 eftirfarandi hatt:
Inniheldur krém (VI). Getur valdio ofnsemi.

Petta 4 b6 ekki vid ef vorurnar hafa pegar verid flokkadar og merktar med hattu-
setningunni

H43 Getur valdid ofnemi [ snertingu vid hud.

Efnavirur sem innihalda efni sem flokkast med heettusetninguna H67:

Innéndun gufu getur valdio sljéleika og svima.

Ef efnavorur innihalda eitt eda fleiri efni med hettusetningunni H67 skal hettusetn-
ingin standa & merkimidum peirra, ef styrkur efnisins er jafn eda meiri en 15%.
Petta 4 b6 ekki vid, ef efnavorur hafa pegar fengid hattusetningar H20, H23, H26,
H68/20, H39/23 eda H39/26, eda ef umbudirnar eru 125 ml eda minni.

. Efnavorur sem eru ekki flokkadar sem ofneemisvaldandi en innihalda ad minnsta kosti

eitt ofnemisvaldandi efni.

Eftirfarandi aletrun skal vera 4 umbudum efnavara sem innihalda ad minnsta kosti eitt
efni sem er flokkad sem ofn@misvaldandi og er til stadar { styrk sem er jafn eda meiri
en 0,1% eda { styrk sem er jafn eda meiri en styrkurinn sem er tilgreindur fyrir efnid
i fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hattuleg efni:

Inniheldur (heiti hins ofn@emisvaldandi efnis). Getur framkallad ofn@misvidbrogd.

. Efnavorur sem eru ekki eetladar almenningi og eru ekki flokkadar sem heettulegar en

innihalda eitt eda fleiri heettuleg efni.

Eftirfarandi dletrun skal vera 4 merkimidum 4 umbudum efnavara, sem innihalda eitt
eda fleiri heettuleg efni { styrk sem er 21% midad vid pyngd eda =0,2% midad vid
rammal.

Fagmenn geta bedid um og fengid oryggisleidbeiningar.
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2. Heettulegar efnavorur.

2.8.  Efnavérur sem innihalda efni sem flokkast med hettusetninguna H33:
Heetta d heilsutjoni eykst vid reglubundna notkun.
Ef efnavorur innihalda eitt eda fleiri efni med heattusetningunni H33 skal setningin
standa & merkimidum beirra, ef styrkur efnisins er jafn eda meiri en 1%, nema annar
styrkur hafi verid tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg efni.

2.9.  Efnavérur sem innihalda efni sem flokkast med heettusetninguna H64:
Getur skadad brjostmylkinga.
Ef efnavorur innihalda eitt eda fleiri efni med hettusetningunni H64 skal setningin
standa 4 merkimidum beirra, ef styrkur efnisins er jafn eda meiri en 1% nema annar
styrkur hafi verid tilgreindur { fylgiskjali 1, lista yfir eiturefni og hettuleg efni.

III. VIDAUKI

Fylgiskjal 9.
Tranadarupplysingar vardandi efnaheiti.

A-HLUTI
Upplysingar i umsékn um ad fa ad medhondla efnaheiti sem trinadarupplysingar.

Inngangur.

A. 113, gr. eru tilgreind skilyrdin sem sd sem markadssetur efnavoru parf ad uppfylla til
ad geta skirskotad til trinadar.

B. Ekki parf ad senda inn margar umséknir um undanpagu vidvikjandi sama efninu, sem
notad er { mismunandi efnavorur, ef par:

— innihalda somu hattulegu efnin 4 sama styrkbili,

— eru flokkadar og merktar 4 sama hatt,

— eru @tladar til somu notkunar.

Til pess ad fela heiti efnis, sem notad er { vidkomandi efnavoru, skal nota eitt, sérstakt
stadgonguheiti. T umsékn skulu enn fremur koma fram allar upplysingar sem eru til-
greindar hér ad nedan.

C. Stadgonguheiti skal fundid skv. leidbeiningum 1 B-hluta pessa fylgiskjals. Nota verdur
stadgonguheiti sem veitir negar upplysingar um efnid til ad tryggja ad medhondla megi
pad an dhettu.

D. Pegar sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu leggur fram umsékn med 6sk um ad mega
nota stadgonguheiti skal hann taka mid af pvi ad veita parf nagar upplysingar til ad
gera megi naudsynlegar heilbrigdis- og Oryggisradstatanir 4 vinnustad og til ad tryggja
ad unnt sé ad halda dhettu vegna medhondlunar efnavérunnar i ldgmarki.

Umso6kn um undanpagu.
Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram { umsokn um ad fa ad medhondla efnaheiti sem
trinadarupplysingar sbr. 13. gr.:
1. Nafn og fullt heimilisfang (dsamt simanimeri) pess einstaklings sem hefur stadfestu
4 Evrépska efnahagssvaeému (EES) og ber dbyrgd 4 markadssetningu efnavorunnar,
hvort sem pad er framleidandinn, innflytjandinn eda dreifingaradilinn.
2. Nakvam audkenni efnisins, sem lagt er til ad haldid sé leyndu, og stadgonguheiti.
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CAS-nr. | EINECS-nr. Efnaheiti samkvaemt alpjédlegu nafna- Onnur heiti
og flokkunarkerfi sbr. fylgiskjal 1,
skyringar, eda bradabrigdaflokkun

Ath.: Ef efni eru flokku® til bradabirgda skal veita vidbotarupplysingar (tilvisun { heimildir)
til stadfestingar 4 ad vid bradabirgdaflokkun hafi verid tekid mid af 6llum fyrirliggjandi
upplysingum sem mali skipta og varda eiginleika efnisins.

3. Rokstudningur fyrir undanpdgubeidni (likindi — triverdugleiki).

4. Eitt eda fleiri heiti eda vidskiptaheiti efnavorunnar.

5. Hvort heitid eda vidskiptaheitid er pad sama 4 6llu EES-svedinu.
Ef svarid er nei skal tilgreina heitid eda vidskiptaheitid sem notad er i 6drum EES-
rikjum.

6. Samsetning efnavorunnar samkvemt skilgreiningu { 2. 1id vidaukans vid reglur
Vinnueftirlits rikisins nr. 602/1999 um oryggisleidbeiningar vegna efnanotkunar 4
vinnustodum.

7. Flokkun efnavorunnar skv. fylgiskjali 5, kafla I { pessari reglugerd.
8. Merking efnavorunnar skv. IV. kafla pessarar reglugerdar.
9. Fyrirhugud notkun efnavorunnar.
10. Oryggisleidbeiningar, i samremi vid reglur Vinnueftirlits rikisins nr. 602/1999.

B-HLUTI
Leidbeinandi ordalisti til notkunar vid akvordun annarra heita (almennra heita).

1. Inngangur.
Vid gerd ordalistans var tekid mid af adferdinni vid flokkun heattulegra efna (skiptingu efna
i flokka) sem birt er { fylgiskjali 1 vid pessa reglugerd.
Nota ma onnur heiti en pau sem byggd eru 4 pessum leidbeiningum. I 6llum tilvikum skulu
heitin, sem eru valin, b veita negar upplysingar til ad tryggja ad medhondla megi efna-
voruna 4n dhattu og gera naudsynlegar heilbrigdis- og oryggisrddstafanir 4 vinnustad.
Flokkarnir eru skilgreindir sem hér segir:
— Olifren eda lifren efni med eiginleika sem audkennast af sameiginlegu frumefni sem
er adaleinkenni peirra. Heiti flokksins er leitt af nafni frumefnisins. Pessir flokkar
eru audkenndir med satistolu frumefnisins (001 til 103) eins og {1 fylgiskjali 1,
skyringum, toflu A
— lifren efni med eiginleika sem audkennast af sameiginlegum virkum efnahdépi sem
er adaleinkenni peirra. Heiti flokksins er leitt af heiti virka efnah6psins. Flokkarnir
fa vidurkennd nimer sem eru tilgreind i fylgiskjali 1, skyringum, (601-650) { t6flu
B. I sumum tilvikum hefur verid batt vid undirflokkum til ad sameina efni med
somu sérkennum.
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2. Akvordun almenns heitis.

Almennar meginreglur.

Almennt heiti er dkvardad med eftirfarandi adferd sem er { tveimur prepum:

1) sanngreining 4 virkum efnahépum og frumefnum i sameindinni;

ii) dkvardad er ad hvada marki skuli taka tillit til mikilvaegustu, virku efnahépanna og
frumefnanna.

Flokkarnir og undirflokkarnir, sem eru taldir upp { 3. 1id, eru medal peirra virku efnahépa

og frumefna sem taka skal tillit til en upptalningin er p6 ekki temandi.

3. Skipting efna i flokka og undirflokka.

Flokkur nr. Flokkur/

Fylgiskjal 1, undirflokkur
skyringar

001 Vetnissambond
hydrio

002 Heliumsambénd

003 Litiumsambond

004 Berylliumsambond

005 Boérsambond
béron
borot

006 Kolefnissambond
karbamot

olifren kolefnisambond
solt blasyru

uredt og afleidur peirra

007 Kofnunarefnissambond
fjorgild ammoniumsambond

sdr kofnunarefnissambond

nitrot
nitrit
008 Strefnissambond
009 Fldorsambond
Olifreen fliorid
010 Neonsambond
011 Natriumsambond
012 Magnesiumsambond

malmlifrenar magnesiumafleidur

013 Alsambond

malmlifrenar alafleidur
014 Kisilsambond

silikon

silikot
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Flokkur nr. Flokkur/
Fylgiskjal 1, undirflokkur
skyringar
015 Fosférsambond
sur fosférsambond
fosféniumsambond
fosférestrar
fosfot
fosfit
fosféramid og afleidur af peim
016 Brennisteinssambond
sur brennisteinssambond
merkapton
sulfot
sulfit
017 Klérsambond
klérot
perklorot
018 Argonsambond
019 Kaliumsambond
020 Kalsiumsambond
021 Skandiumsambond
022 Titansambond
023 Vanadiumsambond
024 Krémsambond
sambond sexgilds kroms (krémot)
025 Mangansambond
026 Jarnsambond
027 Koébaltsambond
028 Nikkelsambond
029 Koparsambond
030 Sinksambond
malmlifrenar sinkafleidur
031 Galliumsambond
032 Germaniumsambond
033 Arsensambond
034 Selensambond
035 Bromsambond
036 Kryptonsambond
037 Rubidiumsambond
038 Strontiumsambond
039 Yttriumsambond
040 Sirkonsambond




7. mai 2004 1113 Nr. 442
Flokkur nr. Flokkur/
Fylgiskjal 1, undirflokkur

skyringar
041 Niébiumsambond
042 Moélybdensambond
043 Teknetiumsambond
044 Ritenfumsambénd
045 Rédiumsambond
046 Palladiumsambond
047 Silfursambond
048 Kadmiumsambond
049 Indiumsambond
050 Tinsambond

malmlifrenar tinafleidur

051 Antimonsambond
052 Telldrsambond
053 JoBsambond
054 Xenonsambodnd
055 Sesiumsambond
056 Barfumsambond
057 Lantansambond
058 Seriumsambond
059 Prase6dymsambond
060 Nedédymsambond
061 Préometiumsambond
062 Samariumsambond
063 Evrépiumsambond
064 Ganddlinsambond
065 Terbiumsambond
066 Dysprésiumsambond
067 Hélmiumsambond
068 Erbiumsambdnd
069 Tiliumsambond
070 Ytterbiumsambond
071 Litetiumsambo6nd
072 Hafnfumsambond
073 Tantalsambond
074 Volframsambond
075 Renfumsamboénd
076 Osmiumsambond
077 Iridiumsambond
078 Platinusambond
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Flokkur nr. Flokkur/
Fylgiskjal 1, undirflokkur
skyringar

079 Gullsambond

080 Kvikasilfurssambond
malmlifrenar kvikasilfursafleidur

081 Palliumsambond

082 Blysambond
malmlifrenar blyafleidur

083 Bismitsambond

084 Pélonfumsambond

085 Astatsambond

086 Radonsambond

087 Frankiumsamboénd

088 Radiumsambond

089 Aktinfumsambond

090 Périumsambond

091 Prétaktinsambond

092 Uransambond

093 Neptinfumsambond

094 Platoniumsambond

095 Amerikiumsambond

096 Kirfumsambond

097 Berkeliumsambond

098 Kalifornfumsambond

099 Einsteinftumsambond

100 Fermiumsambond

101 Mendeleviumsambond

102 Nobeliumsambond

103 Larensiumsambond

601 Vetniskolefni
alifatisk vetniskolefni
arématisk vetniskolefni
alisyklisk vetniskolefni
fjolhringja arématisk vetniskolefni (PAH)

602 Hal6égenerud vetniskolefni (*)

haldgenerud, alifatisk vetniskolefni (*)
halégenerud, arématisk vetniskolefni (*)
halégenerud, alisyklisk vetniskolefni (*)

(*) Tilgreina skal flokkinn ut fra pvi halégeni sem um er ad reda hverju sinni.
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Flokkur nr.
Fylgiskjal 1,
skyringar

Flokkur/
undirflokkur

603

Alkohél og afleidur peirra
alifatisk alkéhol
arématisk alkohol
alisyklisk alkéhél
alkandlamin
epoxyafleidur
eterar
glykoéletrar
glykél og polyol

604

Fenol og afleidur peirra
halégeneradar fendlafleidur (*)

(*) Tilgreina skal flokkinn t frd pvi halégeni sem um er ad reda hverju sinni.

605

Aldehyd og afleidur peirra
alifatisk aldehyd
arématisk aldehyd
alisyklisk aldehyd
alifatisk asetol
arématisk asetol
alisyklisk asetol

606

Keton og afleidur peirra
alifatisk keton
ar6ématisk keton (*)
alisyklisk keton

(*) Einnig kinon.
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Flokkur nr.
Fylgiskjal 1,
skyringar

Flokkur/
undirflokkur

607

Lifrenar syrur og afleidur peirra
alifatiskar syrur
halégeneradar, alifatiskar syrur (*)
arématiskar syrur
halégeneradar, arématiskar syrur (*)
alisykliskar syrur
hal6égeneradar, alisykliskar syrur (*)
alifatisk syruanhydri®
halégenerud, alifatisk syruanhydrid (*)
arématisk syruanhydrid
halégenererud, arématisk syruanhydrid (*)
alisyklisk syruanhydrid
halégenerud, alisyklisk syruanhydri® (*)
sOlt af alifatiskum syrum
solt af halégenerudum, alifatiskum syrum (*)
solt af aromatiskum syrum
solt af halégenerudum, arématiskum syrum (*)
solt af alisykliskum syrum
solt af halégenerudum, alisykliskum syrum (*)
esterar af alifatiskum syrum
esterar af halégenerudum, alisykliskum syrum (*)
esterar af aromatiskum syrum
esterar af halégenerudum, arématiskum syrum (*)
esterar af alisykliskum syrum
esterar af halégenerudum, alisykliskum syrum (*)
esterar af glykdleterum
akrylot
metakrylot
lakton
syruhalégenid

(*) Tilgreina skal flokkinn it fra pvi hal6geni sem um er ad reda hverju sinni.

608

Nitril og afleidur peirra

609

Nitrésambond

610

Klérerud nitrésambond

611

Asoxy- og asésambond

612

Aminsambond
alifatisk amin og afleidur peirra
alisyklisk amin og afleidur peirra
arématisk amin og afleidur peirra
anilin og afleiSur pess
bensidin og afleidur pess
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Flokkur nr. Flokkur/
Fylgiskjal 1, undirflokkur
skyringar

613 Basar med misleitum hringjum og afleidur peirra
bensimidasél og afleidur pess
imidasdl og afleidur pess
pyretrin610
kindlin og afleidur pess
triasin og afleidur pess
triasél og afleidur pess

614 Glykoésid og beiskjuefni (alkal6id)
beiskjuefni og afleidur peirra
glykésid og afleidur peirra

615 Syanét og {sésyanot
syanot
is6syanot

616 Amid og afleidur peirra
asetamid og afleidur peirra
anilid

617 Lifren peroxid

647 Ensim

648 Fléknar kolafleidur
syrutitdrattur
basatitdrattur
antrasenolia

utdrattarleif tr antrasenoliu

antrasenoliupattur

karbdlolia

utdrattarleif dr karbéloliu

kolvokvar, eftir ttdratt med fljétandi leysiefni
kolvokvar, leysiefni eftir ttdratt med fljétandi leysiefni
kolaolia

koltjara

utdrattarefni ur koltjoru

fastar koltjoruleifar

laghitakox (tir koltjoru), hahitabik

kox (dr koltjoru), hahitabik

kox (ur koltjoru), blondud kol, hahitabik

Ohreinsad bensen (hrdbensoél)

6hreinsud fendl

6hreinsadir tjorubasar

eimadir basar

eimud fendl

eimi

fyrstu eimi (dr kolum), eftir utdratt med fljétandi leysiefni
eimi (dr kolum), eftir dtdratt med leysiefni, vetnissundrud

eimi (dr kolum), eftir utdratt med leysiefni, vetnissundrud, vetnud, medalpung

B 73
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Flokkur nr.
Fylgiskjal 1,
skyringar

Flokkur/

undirflokkur

eimi (dr kolum), eftir utdratt med leysiefni, vetnissundrud, medalpung
utdrattarleifar dr kolum, basisk laghitakoltjara

léttolia (fresh oil)

disileldsneyti, eftir utdratt med leysiefni dr kolum, vetnissundrad, vetnad
potueldsneyti, eftir ttdratt med leysiefni r kolum, vetnissundrad, vetnad
bensin, eftir utdratt med leysiefni r kolum, vetnissundrad nafta (hrdbensin)
afurdir hitamedferdar

pung antrasenolia

endureimud, pung antrasenolia

1éttolia (light oil)

utdrattarleifar dr léttoliu, hatt eimingarsvid

utdrattarleifar ur 1éttoliu, medalhdtt eimingarsvid

utdrattarleifar dr l1éttoliu, lagt eimingarsvid

endureimud léttolia, hatt eimingarsvid

endureimud léttolia, medalhétt eimingarsvid

endureimud léttolfa, lagt eimingarsvid

metylnaftalenolia

utdrattarleif dr metylnaftalenoliu

nafta (dr kolum), eftir utdratt med leysiefni, vetnissundrad
naftalenolia

utdrattarleif dr naftalenoliu

endureimud naftalenolia

bik

endureimad bik

bikleifar

hitamedhondladar bikleifar

oxadar bikleifar

afurdir hitasundrunar

endureimi

leifar (ir kolum), eftir dtdratt med fljétandi leysiefni

tjara, ur brinkolum

laghitatjara dr brinkolum

tjoruolia, hatt eimingarsvid

tjoruolia, medalhatt eimingarsvid

isogsolia

utdrattarleif dr isogsoliu

endureimud isogsolia
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Flokkur nr. Flokkur/

Fylgiskjal 1, undirflokkur
skyringar
649 Floknar oliuafleidur
jardolia
jardoliugas

nafta med ldagt eimingarsvid

umbreytt nafta med lagt eimingarsvid
hvatasundrad nafta med lagt eimingarsvid
hvataumbreytt nafta med lagt eimingarsvid
hitasundrad nafta med lagt eimingarsvid
vetnismedhondlad nafta med lagt eimingarsvid
nafta med lagt eimingarsvid — ébreytt
beineimud steinolia

6breytt steinolia

sundrud gasolia

obreytt gasolia

svartolia

feiti

ohreinsud eda 1itid hreinsud grunnolia
obreytt grunnolia

arématisk dtdrattarefni dr eimi

aromatisk utdrattarefni tr eimi (medhondlad)
botnolia

oliuaudugt vax

vaselin

650 Ymis efni

notid ekki pennan flokk. Notid heldur framangreinda flokka eda undirflokka.

4. Daemi um framkvaemd.

Pegar kannad hefur verid hvort efnid tilheyrir einum eda fleiri flokkum eda undirflokkum {

skrdnni er unnt a0 fastsetja almenna heitid a eftirfarandi hatt:

4.1. Ef heitid 4 flokki eda undirflokki neagir til ad lysa frumefnum eda mikilvegum, virkum

efnah6pum er pad valid sem almennt heiti.

Demi:
— 1,4 dihydroxybensen
flokkur 604: fendl og afleidur peirra
almennt heiti: fendlafleidur

— bitandl

flokkur 603: alkéhdl og afleidur peirra
undirflokkur: alifatisk alkoéhdl

almennt heiti: alifatisk alk6hol
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4.2.

— 2-{séprépoxyetandl

flokkur 603: alk6hdl og afleidur peirra
undirflokkur: glykoleterar

almennt heiti: glykéleter

— metakrylat

flokkur 607: lifrenar syrur og afleidur peirra
undirflokkur: akrylot

almennt heiti: akrylat

Ef heiti flokks eda undirflokks nagir ekki til ad lysa frumefnum eda mikilvegum,
virkum efnahépum er almenna heitid myndad med pvi ad tengja saman heitin 4 fleiri
en einum flokki eda undirflokki:

Deemi:

Ath.:

— klérbensen

flokkur 602: halégenerud vetniskolefni
undirflokkur: halégenerud, arématisk vetniskolefni
flokkur 017: klérsambond

almennt heiti: klérad, aromatiskt vetniskolefni

— 2,3,6-triklorfenylediksyra

flokkur 607: lifrenar syrur

undirflokkur: halégeneradar, arématiskar syrur
flokkur 017: klérsambond

almennt heiti: kl6rud, arématisk syra

— 1-kl6r-1-nitréprépan

flokkur 610: kloradar, nitradar afleidur
flokkur 601: vetniskolefni

undirflokkur: alifatisk vetniskolefni

almennt heiti: klérad, alifatiskt vetniskolefni

— tetraprépyldipidpyréfosfat
flokkur 015: fosférsambond
undirflokkur: fosforesterar
flokkur 016: brennisteinssambond
almennt heiti: piéfosforester

Pegar um er ad reda dkvedin efni, einkum malma, ma tilgreina flokkinn eda undir-
flokkinn nanar med ordunum ,,lifrenn* eda ,,0lifrenn.

Dceemi:

— dikvikasilfursklorid
flokkur 080: kvikasilfurssambond
almennt heiti: olifrent kvikasilfurssamband
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— barfumasetat
flokkur 056: barfumsambond
almennt heiti: lifrent barfumsamband

— etylnitrit

flokkur 007: kofnunarefnissambond
undirflokkur: nitrit

almennt heiti: lifrent nitrit

— natriumhydrésulfit
flokkur 016: brennisteinssambond
almennt heiti: 6lifrent brennisteinssamband

(Efnin { pessum demum eru ur fylgiskjali 1, vid reglugerd pessa).

12. maf 2004 Nr. 443
REGLUGERD

um Kkliniskar lyfjarannsoknir & monnum.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
l. gr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi tekur til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum.

Reglugerdin tekur ekki til lekningatilrauna 4 einstokum sjiklingum eda rannsdkna an
inngrips.

[ pessari reglugerd eru sett sérdkvadi vardandi framkvemd kliniskra lyfjarannsokna,
p.m.t. fjolsetrarannséknir 4 monnum med lyfjum einkum ad pvi er vardar framkveemd gédra
kliniskra starfshatta vid lyfjarannséknir (GCP).

Um vinnslu persénuupplysinga { tengslum vid kliniskar lyfjarannséknir gilda 16g nr.
77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga og reglur settar 4 grundvelli peirra
ad svo miklu leyti sem par vikja ekki fyrir sérakvedum reglugerdar pessarar.

Tilhogun, framkvaemd og skyrslugerd vid allar kliniskar lyfjarannsoknir, par med taldar
rannsOknir 4 adgengi (bioavailability and bioequivalence), skal vera i samraemi vid megin-
reglurnar um géda kliniska starfsheetti.

2. gr.
Skilgreiningar.
I reglugerd pessari hafa eftirfarandi hugtok svofellda merkingu:
a. Lyf: Lyf eru efni eda efnasamsetningar sem falla undir skilgreiningu lyfjahugtaksins {
5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.
b. Klinisk rannsékn: Kerfisbundin rannsékn 4 lyfi { peim tilgangi ad afla pekkingar eda
stadfesta pekkingu 4 verkun, milliverkun, aukaverkun, lyfjahvorfum eda rannsaka lekn-
ingalegt gildi.



