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REGLUGERD

um markadssetningu safiefna.

I. KAFLI
Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
Markmio.
1. gr.
Markmid reglugerdar pessarar er ad vernda menn og umhverfi fyrir hugsanlegri hattu
sem stafar af notkun sefiefna.

Gildissvi.
2. gr.

Reglugerd pessi gildir um markadssetningu, markadsleyfi og notkun szfiefna. Reglu-
gerdin gildir einnig um skrdningu virkra efna til nota { sefiefni.

Reglugerdin tekur ekki til:
a) lyfja,
b) lekningatekja og virkra igreedanlegra leekningatekja,
c) bragdefna og aukefna { matvaelum,
d) efna og hluta sem @tlad er ad snerta matveli,
e) efnavara sem notadar eru vid framleidslu og markadssetningu mjélkurafurda og eggja-

afurda,
f) efnavara sem notadar eru vid medferd, vinnslu og dreifingu sjdvarafla og fiskafurda,
g) fodurs,

h) snyrtivara,
i) varnarefna til notkunar 1 landbinadi og gardyrkju.

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

Adgangsheimild: Skjal undirritad af eigendum gagna, sem eru verndud samkvaemt dkvedum
reglugerdar pessarar, par sem fram kemur ad Umhverfisstofnun sé heimilt ad nota gégnin
vid leyfisveitingar skv. reglugerd pessari.

Ahcettulitil scefiefni: Efni eda efnavara sem inniheldur virkt efni sem skrad er i B-hluta V.
vidauka.

Efnavara: Blanda tveggja eda fleiri efna 1 fostu, fljétandi eda loftkenndu formi.
Efni: Frumefni og sambond peirra, bedi nattiruleg og manngerd.

Einfaldad markadsleyfi: Akvordun Umhverfisstofnunar ad heimila markadssetningu dhattu-
litils sefiefnis hér 4 landi.
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Grunnefni: Efni sem stundum er notad sem s@fiefni 4n pess ad pad sé markadssett sem slikt.
Efnid er pd annad hvort notad éblandad eda { blondu med leysiefni sem ekki er talid skad-
legt heilsu eda umhverfi. D&mi um grunnefni eru: koldioxid, kofnunarefni, etandl, 2-prép-
andl, ediksyra og kisilgur.

Leifar: Eitt eda fleiri efni { sefiefni sem verda eftir ad lokinni notkun pess, par med talin
umbrotsefni og afleidur sem myndast vid nidurbrot peirra eda efnahvorf.

Markadsleyfi: Akvérdun Umhverfisstofnunar um ad leyfa markadssetningu safiefnis hér 4
landi.

Markadssetning: Innflutningur, dreifing og sala sefiefna. Innflutningur inn 4 tollsvaedi Evr-
Opska efnahagssvadisins (EES) telst markadssetning.

Marklifvera: Lifvera sem tilteknu safiefni er @tlad ad eyda, gera skadlausa eda bagja fra.

Rammascefiefni: Hopur s@fiefna med somu notkun og notendahépa og sem innihalda somu
virk efni.

Skadleg lifvera: Sérhver lifvera sem telst 6askileg eda hefur skadleg dhrif 4 menn, starfsemi
peirra, per vorur sem peir nota eda framleida eda hefur skadleg dhrif 4 umhverfi.

Skrdning: Heimild til ad markadssetja virkt efni til tiltekinna nota { sefiefni.

Seefiefni: Efni eda efnavara sem @tlad er ad eyda hattulegum lifverum, bagja peim fra eda
gera per skadlausar med efna- eda liffredilegum adferdum, sbr. 1. vidauki reglugerdar pess-
arar.

Tilgreind virk efni: Virk efni sem voru 4 markadi & EES-svadinu fyrir 14. mai 2000 sem
virk efni 1 sefiefnum og voru tilgreind { samreemi vid dkvadi reglugerdar framkvaemda-
stjornar EB nr. 1896/2000, sbr. einnig reglugerd framkvamdastjérnar EB nr. 1687/2002.

Tilkynnt virk efni: Tilgreind virk efni sem eru tilkynnt { dhettumat 1 samraemi vid dkvedi
reglugerdar framkvemdastjérnar EB nr. 1896/2000, sbr. einnig reglugerd framkvamda-
stjérnar EB nr. 1687/2002

Umbhverfi: Dyr, plontur og orverur, jardvegur, jarOmyndanir, vatn, loft, vedurfar, menningar-
minjar og efnisleg verdmeti.

Virkt efni: Efni eda Orvera, svo sem veira eda sveppur, sem hefur almenna eda sérhafda
verkun 4 skadlegar lifverur.

II. KAFLI
Virk efni i seefiefnum.
Markadssetning virkra efna.
4. gr.

Einungis er heimilt ad markadssetja virk efni til notkunar { sefiefni sem skrdd eru i V.
vidauka reglugerdar pessarar.

Akvadi 1. mgr. 4 p6 ekki vid um virk efni sem nota 4 til rannsékna eda préunar, sbr.
18. gr.

Umsokn um skrdningu.
5. gr.
Umsékn um skrdningu virkra efna til tiltekinna nota { s@fiefni skal senda Umhverfis-
stofnun 4 par til gerdum eydublodum. Umsdékn skal utfyllt 4 islensku, ensku eda Nordur-
landamali 6dru en finnsku. Pad sama 4 vid um umsdokn um breytingu 4 skraningu.
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Eftirfarandi gogn skulu fylgja umsékn:

a) Teakniskjol fyrir virk efni sem tilgreind eru { A-hluta II. vidauka eda A-hluta IV. vid-
auka, og eftir pvi sem vid 4 gdogn samkvamt A-hluta III. vidauka.

b) Tekniskjol fyrir a.m.k. eitt sefiefni sem inniheldur virka efnid, sbr. 10. gr.

Aheettumat virkra efna.
6. gr.

Umbverfisstofnun yfirfer méttekin tekniskjol og metur hvort pau teljist fullnegjandi.
Ef svo reynist vera sampykkir stofnunin skjolin og ber pd umsakjanda ad senda samantekt
peirra til framkvamdastjérnar Evrépusambandsins (ESB) og 16gberra yfirvalda annarra rikja
4 EES-svadinu. Ahzttumati 4 virku efni skal lokid 12 manudum eftir ad taekniskjol hafa
verid sampykkt. Ef 1 1j6s kemur ad porf er 4 frekari upplysingum krefur Umhverfisstofnun
ums&kjanda um slik gogn og framlengist p4 fresturinn frd peim degi pegar beidni stofnun-
arinnar er 10gd fram til pess dags pegar upplysingarnar eru motteknar.

Skilyrdi fyrir skrdaningu.
7. gr.

Nidurstada dheettumats liggur til grundvallar dkvérdun um skraningu virks efnis { V. vid-
auka. [ A-hluta V. vidauka skal skré virk efni sem heimilt er ad nota i sefiefni, { B-hluta V.
vidauka virk efni sem heimilt er ad nota { dhattulitil sefiefni og { C-hluta V. vidauka skal
skrd grunnefni.

Skraning virks efnis skal ad hdmarki gilda { 10 4r. Skrdningu virks efnis er heimilt ad
endurnyja, p6 aldrei lengur en til 10 4ra i senn. Skraningu ma endurskoda hvenar sem er ef
visbendingar eru um ad skilyrdum skraningar sé ekki lengur fullnzgt.

Hafna m4 skrdningu 4 virku efni eda fella nidur skrdningu ef dh@ttumat virks efnis leidir
i 1j6s ad pad hefur { for med sér dhattu fyrir heilsu eda umhverfi vid edlilegar adstedur ef
pad er notad { leyfd safiefni og annad virkt efni fyrir sama sefiefnaflokk hefur { fér med
sér verulega minni dhattu.

Skraning virks efnis { B-hluta V. vidauka, p.e. leyfi til notkunar pess i dhettulitid sefi-
efni, er 6heimil ef pad flokkast { eftirtalda hattuflokka, sbr. reglugerd um flokkun, merkingu
og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni:

a) krabbameinsvaldandi efni,

b) efni sem valda stokkbreytingum,

c) efni sem hafa skadleg dhrif 4 &xlun,

d) ofnemisvaldandi efni,

e) efni sem safnast upp 1 lifverum og brotna ekki audveldlega nidur { nattdrunni.

Ef vid 4 skal tilgreina leyfilegan notkunarstyrk virks efnis { B-hluta V. vidauka.

Tilkynnt virk efni.
8. gr.
Tilkynnt virk efni skulu tekin { dhzttumat { samremi vid dkvedi reglugerdar fram-
kvemdastjéornar EB nr. 1896/2000, sbr. einnig reglugerd framkvaemdastjérnar EB nr.
1687/2002. Nidurstada dhattumatsins leidir til dkvordunar um skrdningu peirra, sbr. 7. gr.
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II. KAFLI
Markadssetning safiefna.
Markadsleyfi.

9. gr.

Oheimilt er ad markadssetja eda nota szfiefni hér 4 landi nema ad fengnu markadsleyfi.
Umbhverfisstofnun veitir markadsleyfi fyrir sefiefni sem inniheldur virkt efni sem skrdd er {
A-hluta V. vidauka eda einfaldad markadsleyfi fyrir sefiefni sem inniheldur virkt efni sem
skrdd er 1 B-hluta V. vidauka. Einnig veitir stofnunin leyfi til markadssetningar grunnefna,
sem skrdd eru { C-hluta V. vidauka, ef nota 4 pau sem safiefni. Oll dkvadi er varda mark-
adsleyfi gilda einnig um einfaldad markadsleyfi ef annad er ekki tilgreint.

Umbhverfisstofnun gefur arlega tt yfirlit yfir markadsleyfi sem eru { gildi.

Umsokn.
10. gr.

Umsékn um markadsleyfi fyrir sefiefni skal senda Umhverfisstofnun. Umsakjandi skal
hafa fast adsetur & EES-svadinu, vera framleidandi eda innflytjandi sefiefnisins eda annar
adili sem ber dbyrgd 4 markadssetningu pess hér 4 landi.

Umsokn skal vera 4 par til gerdum eydublodum frd Umhverfisstofnun og skal utfyllt 4
islensku, ensku eda Nordurlandamadli 6dru en finnsku. Med umsoékn skal fylgja synishorn af
sefiefninu og umbidum bess dsamt drogum ad merkimida og fylgisedli, sbr. 23. og 24. gr.
Einnig skulu eftirfarandi gogn fylgja:

a) Fyrir sefiefnid: Adgangsheimild ad gdognum eda tekniskjol sem tilgreind eru { B-hluta
II. vidauka eda B-hluta IV. vidauka og eftir pvi sem vid 4 gdgn samkvaemt B-hluta III.
vidauka.

b) Fyrir hvert virkt efni safiefnisins: Adgangsheimild ad gognum eda taekniskjol sem til-
greind eru { A-hluta II. vidauka eda A-hluta IV. vidauka og eftir pvi sem vid 4 gogn
samkvemt A-hluta III. vidauka.

¢) Fyrir sefiefni sem inniheldur dheattulitil virk efni: Upplysingar sem tilgreindar eru i C-
hluta II. vidauka.

Umhverfisstofnun fer yfir méttekin tekniskjol og getur farid fram & frekari gogn ef porf
krefur. Umsokn telst ekki fullnegjandi fyrr en pau gogn liggja fyrir. Pegar umsékn er talin
fullnegjandi skal Umhverfisstofnun tilkynna umsekjanda pad.

Umbhverfisstofnun metur taekniskjol og tekur dkvordun um veitingu markadsleyfa fyrir
sefiefni. Markadsleyfi geta verid bundid skilyrdum. Akvordun um markadsleyfi skal taka
svo fljétt sem unnt er. Akvordun um einfaldad markadsleyfi skal tekin innan 60 daga.

Rammascefiefni.
11. gr.

Umbhverfisstofnun skal, ef eftir pvi er leitad eda ad eigin frumkvedi, skilgreina ramma-
sefiefni og koma upplysingum um pau 4 framferi vid umsazkjanda pegar markadsleyfi fyrir
tiltekid safiefni er gefid ut.

Rammaszafiefni skulu innihalda sému virk efni. Samsetning szfiefnis ma eingdngu vikja
frd samsetningu annars s@fiefnis innan sama héps rammasafiefna ef pad hefur ekki dhrif 4
pa dhattu sem tengist notkun og verkun pess. Leyfileg fravik eru minni styrkur virks efnis,
breyting 4 styrk dvirkra efna eda skipti 4 litarefnum eda ilmefnum fyrir dnnur med somu
eda minni dhettu og sem skerda ekki virknina.

Ef sidar er s6tt um markadsleyfi fyrir nyju sefiefni, med tilvisun til rammasafiefna
ad uppfylltum skilyrdum { 10. og 19. gr. og ad pvi tilskildu ad umsakjandi hafi adgangs-
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heimild ad géognum um rammasafiefni, skal Umhverfisstofnunin taka dkvérdun innan 60
daga.

Gagnkvem vidurkenning d markadsleyfi.
12. gr.

Sefiefni sem pegar hefur markadsleyfi 1 einu riki innan EES-svadisins getur fengid
markadsleyfi hér 4 landi og er pd um gagnkvaema vidurkenningu ad reda.

Umsékn um gagnkvama vidurkenningu 4 markadsleyfi skal skila til Umhverfisstofn-
unar 4 par til gerdum eydublodum. Umsakjandi skal hafa fast adsetur & EES-svadinu, vera
framleidandi eda innflytjandi sefiefnisins eda annar adili sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
pess 4 Islandi. Umsokn skal ttfyllt 4 fslensku, ensku eda Nordurlandamali 63ru en finnsku.
Umsokn skal fylgja stadfest endurrit fyrsta markadsleyfis sem veitt var, synishorn af sefi-
efninu og umbiddum pess dsamt drogum ad merkimida og fylgisedli. Auk pess skulu eftir-
taldar upplysinga fylgja:

a) Samantekt tekniskjala sem krafist er skv. a-lid 2. mgr. 10. gr.

b) Samantekt tekniskjala sem um getur { X.-1id B-hluta II. vidauka.

¢) Gogn sem um getur { c-lid 2. mgr. 10. gr. ad undanskyldum gégnum um virkni en par
nagir samantekt nidurstadna.

Umbverfisstofnun skal veita markadsleyfi, sbr. 1. og 2. mgr., innan 120 daga frd pvi ad
fullnegjandi umsékn var méttekin eda innan 60 daga ef um einfaldad markadsleyfi er ad
reda.

Undantekningar fra gagnkvemum vidurkenningum.
13. gr.

Umbverfisstofnun getur farid fram 4 pad vid umsakjanda um gagnkvema vidurkenn-
ingu markadsleyfis, sbr. 12. gr., ad upplysingar sem um getur { e-, f-, h-, j- og 1-lidum 1.
mgr. 24. gr. verdi lagadar ad adstedum hér 4 landi. Petta 4 vid ef:

a) marklifveran er ekki til stadar { peim meli ad huin teljist skadleg,

b) synt hefur verid fram 4 6nemi eda pol marklifverunnar gegn sefiefninu eda

c) ef adstedur, s.s. vedurfar, hér 4 landi eru frabrugdnar adstedum par sem safiefnid var
fyrst leyft og 6breytt markadsleyfi geti falid 1 sér 6dsattanlega dhettu fyrir menn eda
umhverfi.

Umbhverfisstofnun getur hatnhad gagnkvemri vidurkenningu markadsleyfis fyrir sefiefni
i flokkum 15 (fuglaeitur), 17 (fiskaeitur) og 23 (safiefni til ad halda 66rum hryggdyrum {
skefjum), sbr. 1. vidauka, og skal slik dkvordun rokstudd.

Umbverfisstofnun getur hafnad timabundid gagnkvemri vidurkenningu 4 einfoldudu
markadsleyfi fyrir dhattulitid sefiefni ef talid er ad efnid sé ekki { samraemi vid skilgrein-
ingu 4 dhattulitlu sefiefni.

Gildistimi og endurskodun markadsleyfis.
14. gr.

Markadsleyfi fyrir sefiefni eru veitt ad hdmarki til 10 4ra.

Markadsleyfi s@fiefnis m4 endurskoda hvenar sem er 4 gildistima bess, t. d. {1 kjolfar
nyrra upplysinga um efnid eda ef visbendingar eru um ad skilyrdum fyrir markadsleyfinu sé
ekki lengur fullnzegt. I slikum tilvikum getur Umhverfisstofnun krafist pess ad handhafi
markadsleyfis eda umsakjandi sem sakir um breytingu skili inn frekari upplysingum sem
naudsynlegar eru vegna endurskodunarinnar.
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Afturkollun eda breyting markadsleyfis.
15. gr.
Umbverfisstofnun skal afturkalla markadsleyfi s®fiefnis ef:
a) skrdning virka efnisins { A- eda B- hluta V. vidauka er ekki lengur gild,
b) skilyrdum fyrir markadsleyfinu er ekki lengur fullnegt eda
¢) rangar eda villandi upplysingar voru gefnar um atridi sem liggja til grundvallar mark-
adsleyfinu.

Ef Umbhverfisstofnun hyggst afturkalla markadsleyfi skal tilkynna leyfishafa pad skrif-
lega og veita honum andmelarétt. Stofnunin getur veitt hafilegan frest til forgunar eda sélu
og notkunar 4 fyrirliggjandi birgdum, 1 samremi vid astedur afturkollunarinnar.

Umbhverfisstofnun getur breytt skilyrdum markadsleyfis ef pad telst naudsynlegt 4
grundvelli nyrrar pekkingar og til verndar heilsu og umhverfi.

Leyfishafi getur farid fram 4 afturkollun eda breytingu 4 leyfi og skal hann pé leggja
fram gild rok fyrir pvi.

Nyjar upplysingar.
16. gr.

Handhafi markadsleyfis fyrir sefiefni skal 4n tafar senda Umhverfisstofnun allar nyjar
upplysingar um sa&fiefnid eda virk efni pess sem getu haft dhrif 4 4framhaldandi leyfisveit-
ingu. Einkum skal senda upplysingar um eftirfarandi:

a) nyja pekkingu eda upplysingar um dhrif virka efnisins eda s@fiefnisins 4 menn eda
umbhverfi,

b) breytingar 4 uppruna eda samsetningu virka efnisins,

c) breytingar 4 samsetningu s@fiefnis,

d) préun pols gegn virka efninu,

e) breytingar 4 umbidum og 6drum pattum vidskiptalegs edlis svo sem 4 framleidanda eda
umbodsadila.

Undanpdgur til markadssetningar.
17. gr.

Umbverfisstofnun getur leyft timabundid, { allt ad 120 daga, markadssetningu s@fiefna
sem uppfylla ekki skilyrdi reglugerdar pessarar. Slik timabundin leyfi eru einungis veitt til
takmarkadrar notkunar undir eftirliti ef slikt er naudsynlegt vegna 6fyrirsjdanlegrar hattu
sem ekki er unnt ad halda { skefjum 4 annan hatt.

Umhverfisstofnun getur leyft, { allt ad prju ar, markadssetningu s&fiefnis til annarra nota
en til ranns6kna eda préunar pé svo ad virkt efni pess sé ekki skrdd { A- eda B-hluta V. vid-
auka eda falli ekki undir flokk tilgreindra virkra efna. Slikt leyfi er einungis veitt ef:

a) virka efnid uppfyllir krofur 7. gr. og
b) e@tla ma ad safiefnid uppfylli krofur sem gilda um markadsleyfisveitingu.

i peim tilvikum bpegar dhattumati 4 virku efni til dkvordunar skraningar pess { A- eda
B-hluta V. vidauka er ekki lokid eftir prjui 4r getur Umhverfisstofnun framlengt timabundid
leyfi, a0 hdmarki { eitt 4r.

Rannsoknir og proun.
18. gr.
Einungis er heimilt ad stunda rannsoknir og préun 4 s@fiefnum sem ekki hafa verid
leyfd og virkum efnum sem eingongu eru @tlud { sefiefni ad uppfylltum eftirfarandi skil-
yrdum:
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a) Ad sd sem stundar visindatilraunir, efnagreiningar eda efnafredilegar rannsdknir, par &
medal dkvordun 4 eiginleikum efnisins og virkni dsamt rannséknum er tengjast voru-
préun, haldi ndkvaemar skriflegar skrdr med upplysingum um audkenni virkra efna og
sefiefna, merkingar peirra, afgreitt magn, dsamt néfnum og heimilisfongum peirra ein-
staklinga sem veita efnunum vidtoku. Auk pess skal taka saman takniskjol med fyrir-
liggjandi upplysingum um hugsanleg ahrif 4 heilsu eda umhverfi. Pessar upplysingar
skal athenda Umhverfisstofnun sé pess 6skad.

b) AJ sd sem stundar frekari préun efnis par sem tilraunaverksmidjur og framleidslutil-
raunir eru notadar til pess ad préfa notkunarsvid efnisins afhendi Umhverfisstofnun
upplysingar sem krafist er samkvaemt a-1id 4dur en af framkvemd og notkun verdur.

Notkun safiefna eda virkra efna, sbr. 1. mgr., { tilraunir eda préfanir sem geta falid {
sér losun dt { umhverfi er einungis heimil ad fengnu leyfi Umhverfisstofnunar. Stofnunin
metur fyrirliggjandi gdgn fyrir leyfisveitingu og skulu leyfi bundin skilyrdum um magn sem
m4 nota, pau svadi sem medhondla skal, dsamt frekari skilyrdum ef purfa pykir.

Ef liklegt er ad fyrirhugadar tilraunir og préfanir, sem um getur { 1. og 2. mgr., hafi
skadleg ahrif 4 heilsu eda umhverfi getur Umhverfisstofnun annadhvort bannad eda leyft per
med skilyrdum.

Ef framkvema 4 tilraunir eda préfanir 1 6dru riki &4 EES-svadinu skal umsakjandi afla
tilskilinna leyfa hja vidkomandi 16gbaru yfirvaldi.

IV. KAFLI
Verndun upplysinga og pagnarskylda.
Verndun gagna.
19. gr.

Einungis er heimilt ad nyta gogn sem um getur 1 10. gr. { padgu adila sem leggur sidar
fram umsokn ef hann hefur adgangsheimild. Um verndun gagna um sefiefni og virk efni
peirra gildir eftirfarandi:

a) Upplysingar um virk efni sem eru markadssett eftir 14. mai 2000 njéta verndar { 15 ar
frad dagsetningu fyrstu skraningar { A- eda B-hluta V. vidauka.

b) Upplysingar um sa&fiefni sem innihalda virk efni sem eru markadssett eftir 14. mai 2000
njéta verndar { 10 4r frd peim degi sem markadssetning sefiefnisins var fyrst heimilud
i einhverju riki 4 EES-svadinu.

¢) Upplysingar um tilgreind virk efni og sefiefni sem innihalda tilgreind virk efni njéta
verndar.

1) til 14. mai 2010 ad pvi er vardar hvers kyns upplysingar sem lagdar eru fram og

varda framkvemd pessarar reglugerdar,

2) 110 4r fré skrdningardegi virka efnisins { A- eda B-hluta V. vidauka ad pvi er vardar
upplysingar sem lagdar eru fram vegna fyrstu skrdningar virka efnisins eda skran-
ingar pess { nyjan s@fiefnaflokk { vidaukanum.

d) Frekari upplysingar sem lagdar eru fram 1 fyrsta skipti og varda breytingar a skilyrdum
fyrir skrdningu virks efnis { A- eda B-hluta V. vidauka eda vidhald skraningarinnar njéta
verndar { fimm 4r frd peim degi sem dkvordun er tekin. Ef pessi timi er styttri en sé
sem kvedid er 4 um { a- eda c-1i0 skal framlengja gagnaverndina til somu dagsetningar,
eftir pvi sem vid 4

e) Hvers kyns upplysingar sem lagdar eru fram { fyrsta skipti og varda breytingar 4 skil-
yrdum fyrir markadsleyfi sefiefnis eda sem naudsynlegar eru til ad vidhalda skraningu
virks efnis { A- eda B-hluta V. vidauka njéta verndar 1 fimm dar frd peim degi sem fyrst
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er tekid 4 moéti frekari upplysingum. Ef pessi timi er styttri en sd sem kvedid er 4 um {
b- eda c-lid skal framlengja gagnaverndina til somu dagsetningar, eftir pvi sem vid 4.

Samnyting gagna.
20. gr.

Umbhverfisstofnun getur sampykkt, med fyrirvara um skuldbindingar skv. 19. gr., ad
ums&kjandi um markadsleyfi fyrir sefiefni, sem er sambarilegt efni sem pegar hefur verid
leyft, megi visa til gagna sem 16gd voru fram med umsokn fyrir pvi leyfi. Skilyrt er ad
umsakjandinn geti fert sonnur 4 ad sefiefnid sé samberilegt pvi sefiefni sem pegar hefur
verid leyft og ad virk efni pess séu pau somu, svo sem vardandi hreinleika og edli éhrein-
inda.

Umsakjandi um markadsleyfi fyrir sefiefni skal, 4dur en hann gerir tilraunir 4
hryggdyrum, afla sér upplysinga hja Umhverfisstofnun um hvort vidkomandi sefiefni sé
samberilegt vid efni sem pegar hefur verid leyft og um nafn og heimilisfang handhafa leyfis.
Slikri fyrirspurn skal fylgja skjal par sem synt er fram 4 ad vidkomandi @tli ad s&kja um
leyfi og ad adrar upplysingar tilgreindar { 2. mgr. 10. gr. liggi fyrir.

Leyfishafar, umsakjendur og adrir adilar sem hafa yfir ad rdda gognum um safiefni
skulu kappkosta ad komast ad samkomulagi um sameiginleg afnot af upplysingum og um
oflun tilskilinna gagna, sé pess nokkur kostur, til ad koma { veg fyrir endurteknar tilraunir
4 hryggdyrum.

bagnarskylda.
21. gr.

Umsakjanda um markadsleyfi er heimilt ad tilgreina par upplysingar sem hann telur
vera vidkvaemar { idnadar- og vidskiptalegu tilliti og getur hann 6skad eftir ad peim sé haldid
leyndum fyrir 6llum 6drum en 16gberum yfirvoldum rikja innan EES-svadisins og fram-
kvaemdastjérn ESB, sbr. 16g nr. 21/1993 um upplysingamidlun og adgang ad upplysingum
um umhverfismdl. Slikri beidni skal fylgja fulln@gjandi rokstudningur. Umhverfisstofnun
tekur dkvordun um pad hvada upplysingar skuli vera hddar pagnarskyldu og skulu paer einnig
hadar pagnarskyldu hja 68rum logbarum yfirvoldum rikja innan EES-svedisins og fram-
kvamdastjérn ESB.

Umbhverfistofnun getur einnig heimilad ad pagnarskyldu sé gatt ad pvi er vardar
ndkvama samsetningu efnavara fari umsakjandi fram 4 pad, sbr. p6 3. mgr. og dkvadi reglu-
gerdar um tilkynningarskyldu vardandi ny efni og reglugerd um flokkun, merkingu og med-
ferd eiturefna, haettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni.

Eftir ad leyfi hefur verid veitt skal pagnarskylda ekki { neinum tilvikum gilda um:

a) Nafn og heimilisfang ums&kjanda.

b) Nafn og heimilisfang framleidanda sefiefnis.

¢) Nafn og heimilisfang framleidenda virks efnis.

d) Heiti og magn virkra efna { s@fiefni og heiti s@fiefnis.

e) Heiti annarra efna sem flokkast hattuleg og hafa ahrif 4 flokkun vorunnar, sbr. reglu-
gerd um flokkun, merkingu og medferd eiturefna og hattulegra efna og vorutegunda
sem innihalda slik efni.

f) Edlis- og efnafredileg gogn um virk efni og s@fiefni.

g) Hvers kyns adferdir til ad gera virk efni eda szfiefni skadlaus.

h) Samantekt 4 nidurstodum préfana sem krafist er skv. 10. gr. sem upplysa um virkni,
ahrif 4 heilsu og umhverfi og, par sem vid 4, upplysingar um pad hvort efni eda vara
geti kallad fram pol.

i)  Adferdir sem melt er med og varidarradstafanir til ad draga ur hattu vid medhondlun,
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geymslu, flutning, notkun, bruna eda annad sem skapar hzattu.

j)  Oryggisleidbeiningar, skv. 25. gr.

k) Greiningaradferdir, sbr. A- og B-hluta II. vidauka, A- og B-hluta III. vidauka og A- og
B-hluta IV. vidauka.

D) Adferdir vid forgun voru og umbida hennar.

m) Verklagsreglur sem fylgja ber og radstafanir sem gripa skal til ef efni hellist nidur eda
lekur ut.

n) Skyndihjdlp og l&knisumoénnun ef menn verda fyrir dverka.

Ef umsakjandi, framleidandi eda innflytjandi sefiefnis eda virks efnis birtir seinna
upplysingar sem adur voru trinadarmal ber ad tilkynna pad til Umhverfisstofnunar.

V. KAFLI
Flokkun, merkingar, auglysingar o.fl.
Flokkun.
22. gr.

Sefiefni og virk efni peirra skulu flokkud i samraemi vid dkvedi reglugerdar um
flokkun, merkingu og medferd eiturefna, haettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik
efni.

Markadssetning sefiefna sem flokkast sem eitur, sterkt eitur, efni sem getur valdid
krabbameini { 1. eda 2. flokki, efni sem getur valdid stokkbreytingum { 1. eda 2. flokki eda
efni sem getur haft skadleg dhrif 4 ®xlun { 1. eda 2. flokki skv. framangreindri reglugerd er
bonnud 4 almennum markadi.

Merkingar.
23. gr.

Sefiefni og virk efni peirra skulu merkt { samraemi vid dkvaedi reglugerdar um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, heettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni.
Merkingar szfiefna skulu vera 4 islensku. Merkingar skulu ekki vera villandi eda gefa ykta
mynd af vorunni. Oheimilt er ad birta 4 umbidum upplysingar 4 bord vid; ,.dhettulitid scefi-
efni, ,.ekki eitrad®, ,,skadlaust” eda annad sambearilegt ordalag.

Merkingar orverufredilegra sefiefna skulu vera samkvaemt reglum um verndun starfs-
manna gegn hattu 4 heilsutjoni af voldum liffredilegra skadvalda 4 vinnustodum.

Akvadi 1. mgr. 4samt dkvadum 24. gr. gilda ekki vid flutninga sefiefna 4 landi, 4 sj6
eda 1 lofti. Vid slika flutninga gilda dkvadi um merkingar { reglugerd um flutning 4 heettu-
legum farmi.

Ndnari dkveedi um merkingar.
24. gr.

Auk annarra 16gbundinna merkinga, sbr. 23. gr., skulu eftirtaldar upplysingar koma fram
4 umbudum szefiefna med greinilegu og 6afmdanlegu letri. Upplysingar sem tilgreindar eru
i a-, b- og d-1id, og pegar vid 4 upplysingar { g- og k-1id, skulu 4vallt koma fram 4 merki-
mida vorunnar. Heimilt er ad upplysingar { c-, e-, f-, h-, i-, j- og 1-1id komi fram annars stadar
4 umbudunum eda 4 fylgisedli sem skal vera 6adskiljanlegur hluti umbddanna. Pessar
upplysingar skulu einnig teljast til upplysinga 4 merkimida:
a) Heiti virkra efna { s@fiefni 4samt styrk peirra. Styrkur skal gefinn upp { einingum metra-

kerfisins.
b) Numer markadsleyfis sem Umhverfisstofnun tthlutar sefiefninu.



Nr. 1101 30. desember 2004

c) Gerd efnablondu, t.d. flj6tandi pykkni, kyrni, duft eda fast efni.

d) Notkunarsvid sefiefnisins, t.d. sem vidarvorn, til sétthreinsunar, eda sem grédurhindr-
andi efni.

e) Notkunarleidbeiningar og skammtasterd. Skammtasterdin skal gefin upp { einingum
metrakerfisins fyrir 611 notkunarsvid sem heimil eru samkvaemt skilyrdum markadsleyf-
isins.

f) Upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir beinar eda 6beinar og leidbeiningar um
skyndihjalp.

g) Setningin ,,Lesid medfylgjandi leiobeiningar fyrir notkun“, ef fylgisedill er hjalagdur.

h) Leidbeiningar um 6rugga forgun sefiefnisins og umbida pess dsamt banni vid endur-
notkun umbuda pegar pad 4 vid.

i)  Numer eda tdkn framleidslulotu vorunnar og fyrningardagsetning vid venjuleg geymslu-
skilyrdi.

j)  Timi par til ad 4hrif sefiefnisins koma fram, timi sem lida skal milli notkunar safiefn-
isins eda timi sem 1ida skal milli notkunar pess og notkunar vorunnar sem medhondlud
hefur verid. Einnig skal upplysa um pad hversu langur timi verdi ad lida par til menn
eda dyr fai adgang ad svaedi sem medhondlad hefur verid. Upplysingar um adferdir og
radstafanir til hreinsunar og hversu lengi naudsynlegt er ad loftresta svaedi sem hafa
verid medhondlud dsamt upplysingum um fullnzgjandi hreinsun btinadar. Upplysingar
um varddarradstafanir vid notkun, geymslu og flutning, t.d. um hlifdarfatnad og -btinad,
brunavarnarddstafanir, yfirbreidslu hdsgagna, fjarlegingu matar og f6durs og leidbein-
ingar um hvernig varna skuli pvi ad dyr verdi fyrir dhrifum safiefnisins.

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram par sem pad 4 vio:

k) Hverjum er heimilt ad nota sfiefnid.

1)  Upplysingar um sérstaka hattu fyrir umhverfi, einkum sem vardar vernd lifvera utan
markhdps og varnir gegn mengun vatns.

Sefiefni skulu notud 4 réttan hatt { samrami vid pau skilyrdi sem koma fram { merk-
ingum peirra. Rétt notkun tekur einnig til skynsamlegrar beitingar edlis-, liffreedi- og efna-
fredilegra adferda, eftir pvi sem vid 4, pannig ad notkun szfiefna verdi ekki meiri en naud-
synlegt er.

Oryggisleidbeiningar
25. gr.

Framleidendum, innflytjendum eda 6drum einstaklingum sem bera dbyrgd 4 markads-
setningu s@fiefna hér 4 landi er skylt ad leggja fram oryggisleidbeiningar um safiefnin. Leid-
beiningar pessar eiga ad gera notendum { atvinnulifinu, sérfredingum og eftir atvikum 6drum
notendum kleift ad gera naudsynlegar radstafanir til verndar umhverfi og heilsu og vardandi
hollustuhetti 4 vinnustédum.

Oryggisleidbeiningar fyrir sefiefni skulu vera 4 {slensku { samraemi vid reglur um drygg-
isleidbeiningar vegna efnanotkunar 4 vinnustodum. Oryggisleidbeiningarnar skulu fylgja
umsokn um markadsleyfi fyrir sefiefni pegar umséknin er 16gd fram hja Umhverfisstofnun.

Umbiidir og geymsla.
26. gr.
Umbudir og geymsla sefiefna og virkra efna peirra skal vera { samremi vid dkvedi {
reglugerd um flokkun, merkingu og medferd eiturefna og hettulegra efna og vorutegunda
sem innihalda slik efni.
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Umbudir sefiefna skulu vera pannig ad ekki sé hatta 4 ad pau séu tekin i misgripum
fyrir matvorur, drykkjarvorur eda f6dur. Sefiefni sem dreift er 4 almennum markadi skulu
innihalda efni sem minnka hattu 4 neyslu peirra.

Auglysingar.
27. gr.

Auglysingar s@fiefna skulu ekki vera villandi ad pvi er vardar dhazttu fyrir menn eda
umhverfi vid notkun vorunnar. Oheimilt er ad nefna f auglysingum stadhzfingar 4 bord vid;
aheettulitio scefiefni, ,,ekki eitrad®, ,,skadlaust* o.s.frv.

Eftirfarandi texti skal dvallt koma skyrt fram 1 auglysingum safiefna: ,,Synid adgdt vio
notkun scefiefna. Lesid dvallt upplysingar og leidbeiningar d merkimida fyrir notkun®. b6 er

heimilt ad skipta ut ordinu ,,scefiefni 1 stadlada textanum fyrir heiti 4 sefiefnaflokknum sem
verid er ad auglysa, t.d. vidarvorn, sétthreinsandi efni eda nagdyraeitur.

Upplysingar til eitrunarmidstoovar.
28. gr.

Framleidendum, innflytjendum eda 6drum einstaklingum sem bera dbyrgd 4 markads-
setningu s@fiefna hér 4 landi er skylt ad koma upplysingum um efnasamsetningu og eitur-
hrif peirra til Eitrunarmidstodvar Landspitala-hdskolasjikrahtiss par sem upplysingarnar
skulu vera tiltekar { tilvikum par sem grunur leikur 4 um ad sefiefni hafi valdid eitrun.
Upplysingar pessar ma einungis nota { leknisfredilegum tilgangi, p.e. vegna radstafana til
forvarna og lekninga, einkum { neydartilvikum.

Akvzdi 1. mgr. taka einnig til sefiefna sem voru 4 markadi hér 4 landi fyrir gildistoku
reglugerdar pessarar.

VI. KAFLI
Ymis dkvaedi.
Gjaldtaka.
29. gr.

Framleidandi, innflytjandi eda annar einstaklingur sem s&kir um markadsleyfi fyrir sefi-
efni hér 4 landi skal greida kostnad vegna leyfisveitingarinnar. Einnig skal sd sem sakir um
skraningu virks efnis { V. vidauka greida kostnad vegna skrdningarinnar.

Gjold pessi skulu vera { samraemi vid gjaldskrd Umhverfisstofnunar sem radherra stad-
festir.

Timabundin takmorkun eda bann.
30. gr.
Ef gildar 4stedur eru til ad ®tla ad sefiefni sem hefur markadsleyfi skv. 9. eda 12. gr.
hafi { for med sér dhattu fyrir heilsu eda umhverfi getur Umhverfisstofnun takmarkad eda
bannad notkun eda solu s@fiefnisins timabundid.

Framkvemd og eftirlit.
31. gr.
Umbhverfisstofnun fer med framkvaemd reglugerdar pessarar.
Heilbrigdiseftirlit sveitarfélaga, undir yfirumsjéon Umbhverfisstofnunar, hefur eftirlit med
framkvaemd reglugerdar pessarar ad 6dru leyti en pvi sem fellur undir 16g nr. 46/1980 um
adbtuinad, hollustuhatti og 6ryggi 4 vinnustodum.
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Vidurlog.
32. gr.
Um refsingar vegna brota 4 dkvadum reglugerdar pessarar fer samkvamt 26. gr. laga
nr. 52/1988, um eiturefni og hattuleg efni.

Gildistaka tiltekinna gerda Evrépubandalagsins.
33. gr.

Eftirfarandi reglugerdir sem visad er til 1 tl. 120 og 12p, XV. kafla, II. vidauka samn-
ingsins um Evrépska efnahagssvaedid eins og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 32/2003 frd 14. mars 2003 sem birt var { EES-vidbeti nr. 29, 5. jini
2003, skulu 6dlast gildi hér 4 landi og eru birtar sem fylgiskjal vid reglugerd pessa:

a) Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 1896/2000 frd 7. september 2000 um
fyrsta dfanga detlunarinnar sem um getur { 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépupingsins
og radsins 98/8/EB um safiefni.

b) Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 1687/2002 frd 25. september 2002 um
vidbétarfrest til ad tilkynna tiltekin, virk efni sem eru pegar 4 markadi til notkunar sem
sefiefni eins og fastsett er 1 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1896/2000.

Gildistaka.
34. gr.

Reglugerd pessi er sett med stod { 1ogum nr. 52/1988 um eiturefni og haettuleg efni, med
sidari breytingum, og 16gum nr. 7/1998 um hollustuhtti og mengunarvarnir, med sidari
breytingum.

Reglugerdin er sett til innleidingar 4 tilskipun Evrépupingsins og rddsins 98/8/EB fra
16. febrdaar 1998 um markadssetningu s@fiefna, sem visad er til 1 tl. 12n, XV. kafla, II. vid-
auka samningsins um Evrdpska efnahagssvedid, eins og honum var breytt med dkvoérdun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2003 pann 14. mars 2003 sem birt var { EES-vidbati
nr. 29, 5. juni 2003.

Reglugerdin 6dlast gildi vid birtingu.

Akveedi til bradabirgda.

Sefiefni { sefiefnaflokkum 14 (nagdyraeitur), 16 (lindyraeydar) og 18 (skordyraeydar,
mitlaeydar og vorur til ad halda 6drum liddyrum { skefjum) sem innihalda tilgreind virk efni
falla undir gildandi 16ggjof um varnarefni:

a) bar til nidurstada dhattumats virkra efna peirra liggur fyrir ef virku efnin voru tilkynnt
skv. reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 1896/2000, sja fylgiskjal.
b) Til 1. september 2006 ef virku efnin voru einungis tilgreind en hafa ekki verid tilkynnt

i dhettumat.

Umhverfisrdduneytinu, 30. desember 2004.

Sigriour A. Poroardéttir.

Sigridur Audur Arnardottir.
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I. VIDAUKI
Saefiefnaflokkar.

Hér ad nedan eru taldir upp flokkar sefiefna, 4 adalflokkar og 23 undirflokkar, 4samt leid-
beinandi lysingum 4 peim.

Adalflokkur 1: Sétthreinsandi efni og almenn szefiefni.
bessir sefiefnaflokkar nd ekki yfir hreinletisvorur sem ekki er @tlad ad hafa safandi dhrif,
par med talin pvottaefni, pvottalogur og svipadar vorur.

Seefiefnaflokkur 1: Sotthreinsandi efni 1 hreinletisvorum fyrir menn.
*  Vorur { pessum flokki eru sétthreinsandi efni sem eru notud 1 hreinletisvorur fyrir menn.

Seefiefnaflokkur 2: Soétthreinsandi efni og 6nnur sefiefni til einkanota og til nota innan heilsu-
gaslunnar.

e Vorur til sétthreinsunar andrimslofts, yfirbords, efna, dhalda og hdsgagna sem ekki
komast { beina snertingu vid matvali eda fédur.

e Vorur sem eru notadar sem porungaeydar. Notkunarsvadi eru m.a. sundlaugar, fiskabir,
badvatn og annad vatn; loftraestikerfi, veggir og golf 4 heilbrigdisstofnunum og 6drum
stofnunum; dsamt ferdasalernum, skolpi, urgangi fra sjikrahisum, jardvegi eda 6dru
undirlagi t.d. 4 leiksvedum.

Seefiefnaflokkur 3: Sétthreinsandi efni { hreinletisvorum fyrir dyr.

e Vorur { pessum flokki eru sétthreinsandi efni sem notud eru { hreinlaetisvorur fyrir dyr,
par med taldar vérur sem notadar eru 4 stodum par sem dyr eru hyst, h6fd { adhaldi eda
flutt.

Seefiefnaflokkur 4: Sétthreinsandi efni til notkunar 1 tengslum vid matvali og f6dur.

e Vorur til sétthreinsunar biinadar, {ldta, dhalda vegna neyslu matvela og fodurgjafar.

e Vorur til sétthreinsunar yfirbordsflata eda pipulagna sem tengjast framleidslu, flutningi,
geymslu eda neyslu matvala eda fodurs.

Scefiefnaflokkur 5: Sétthreinsandi efni fyrir drykkjarvatn.
*  Vorur til sétthreinsunar drykkjarvatns (badi fyrir menn og dyr).

Adalflokkur 2: Rotvarnarefni.

Seefiefnaflokkur 6: Rotvarnarefni fyrir vorur { {latum.
e Vorur til ad rotverja idnadarvorur { {ldtum, adrar en matvali og f6dur, med pvi ad sporna
vid breytingum af voldum orvera og tryggja geymslupol peirra.

Seefiefnaflokkur 7: Rotvorn fyrir yfirbordsmedferdarefni.

e Vorur til ad rotverja yfirbord eda yfirbordsmedferdarefni med pvi ad sporna vid breyt-
ingum af voldum 6rvera { pvi skyni ad vernda upphaflega eiginleika yfirbords efna eda
hluta, svo sem malningar, plastefna, kittis, limefna fyrir veggi, bindiefna, veggf6édurs og
listaverka.

Swﬁeﬁzaﬂokkur 8: Vidarvarnarefni.
Vorur til ad verja timbur eda timburafurdir med pvi ad halda { skefjum lifverum sem
spilla geedum eda ttliti. Petta 4 vid timbur allt frd sogunarmyllu til fullunninna timbur-
afurda. Pessi s@fiefnaflokkur nar yfir vorur sem eru notadar til ad eyda skadlegum lif-
verum og { fyrirbyggjandi medferd.
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Seefiefnaflokkur 9: Rotvarnarefni fyrir trefjar, ledur, gimmi og fj6llidud efni.
*  Vorur til ad verja trefja- eda {jolliduefni, svo sem ledur, gimmdi, pappir eda textilvorur
med pvi ad sporna vid breytingum af voldum orvera.

Seefiefnaflokkur 10: Rotvarnarefni fyrir mdrverk.
e Vorur til varnar og endurbdta 4 mirverki eda 60rum byggingarefnum, 6drum en timbri,
med pvi ad sporna vid vexti drvera og porunga.

Seefiefnaflokkur 11: Rotvarnarefni fyrir vinnslu- og vokvakelikerfi.

*  Vorur til ad verja vatn eda annan vokva sem notadur er { keli- og vinnslukerfum med
pvi ad halda { skefjum skadlegum lifverum, svo sem Orverum, porungum og skeldyrum.

e Vorur sem eru notadar til ad verja drykkjarvatn, falla ekki undir pennan flokk.

Seefiefnaflokkur 12: Slimvarnarefni.
e Vorur til ad sporna vid slimmyndun 4 efnum, btinadi og byggingum sem eru notadar
vid idnadarvinnslu, t.d. 4 timbri, pappirsdeigi og gropnum sandlogum vid olfuvinnslu.

Seefiefnaflokkur 13: Rotvarnarefni fyrir vokva sem eru notadir { malmvinnslu.
e Vorur til ad verja vokva sem notadir eru vid malmvinnslu med pvi ad sporna vid
skemmdum af voldum orvera.

Adalflokkur 3: Utrymingarefni.

Seefiefnaflokkur 14: Nagdyraeitur.

e Vorur til ad halda mdsum, rottum eda 6drum nagdyrum { skefjum.
Seefiefnaflokkur 15: Fuglaeitur.

e Vorur til ad halda fuglum {1 skefjum.

Seefiefnaflokkur 16: LindyraeyQar.

e Vorur til ad halda lindyrum, svo sem sniglum, i skefjum.
Seefiefnaflokkur 17: Fiskaeitur.

e Vorur til ad halda fiskum { skefjum. Vorur til medhondlunar 4 fisksjukdémum falla ekki
undir pennan flokk.

Seefiefnaflokkur 18: Skordyraeydar, mitlacydar og vorur til ad halda 6drum liddyrum {
skefjum.
e Vorur til ad halda 1iddyrum { skefjum (t.d. skordyrum, attfetlum og krabbadyrum).

Swﬁefnaﬂokkur 19: Feeliefni og 160unarefni.
Vorur til ad halda skaélegum lifverum, s.s. hryggleysingjum 4 bord vid fler eda
hryggdyrum 4 bord vid fugla, { skefjum med pvi ad fela per frd eda lada per ad, par
med taldar paer vorur sem eru notadar beint eda 6beint sem hreinlatisvorur fyrir menn
eda dyr.

Adalflokkur 4: Onnur sefiefni.

Seefiefnaflokkur 20: Rotvarnarefni fyrir matveeli eda f6dur.
e Vorur til ad rotverja matvaeli eda fodur med pvi ad halda skadlegum lifverum { skefjum.

Seefiefnaflokkur 21: Grédurhindrandi efni.
*  Vorur til ad sporna vid vexti lifvera (6rvera, ®0ri plantna eda dyra) og varna pvi ad per
setjist 4 skip, fiskeldisbinad eda 6nnur mannvirki sem notud eru { vatni.

Scefiefnaflokkur 22: Vokvar til notkunar vid liksmurningu og uppstoppun.
*  Vorur til ad sétthreinsa og rotverja likama eda likamshluta manna eda dyra.
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Seefiefnaflokkur 23: Sefiefni til ad halda 60rum hryggdyrum { skefjum.

L
IL.
III.
IV.
V.
VL
VIIL

Vorur notadar til ad halda hryggdyrum, 6drum en peim sem falla undir adalflokk 3, {
skefjum.

II. VIDAUKI
Gogn sem naudsynleg eru vegna ahaettumats.
Inngangur.

Teakniskjol fyrir virk efni og safiefni skulu a.m.k. innihalda per upplysingar sem til-
greindar eru hér 4 eftir undir ,,Krofur um tekniskjol“. Nidurstodur skulu studdar
gognum. Krofur um tekniskjol skulu vera { samraemi vid teknipréun.

Taekniskjol skulu innihalda ndkvema og ftarlega lysingu 4 peim rannséknum sem fram-
kvaemdar hafa verid, adferdum sem notadar hafa verid og tilvisanir { heimildir.

Oparft er ad leggja fram upplysingar sem ekki eru naudsynlegar vegna edlis sefiefnis
eda vegna fyrirhugadrar notkunar pess. Hid sama 4 vid pegar pad telst ekki visindalega
naudsynlegt eda tzknilega mogulegt ad leggja upplysingar fram. I slikum tilvikum skal
leggja fram rokstudning sem Umhverfisstofnun sampykkir. Slikur rokstudningur getur
falid 1 sér ad til sé rammasafiefni, sja skilgreiningu { 3. gr. pessarar reglugerdar, sem
umsakjandinn hefur rétt 4 ad f4 adgang ad.

Upplysingar ma fa ur gognum sem pegar liggja fyrir ef fram er lagdur rokstudningur
sem Umbhverfisstofnun sampykkir. Einkum skal nota dkvadi reglugerdar um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni,
til ad halda tilraunum 4 dyrum { ldgmarki, ef pvi verdur vid komid.

Heiti virks efnis skal gefa upp { samraemi vid fylgiskjal 1 { reglugerd um flokkun, merk-
ingu og medferd eiturefna og hattulegra efna og vorutegunda sem innihalda slik efni.
Ef nafnid er ekki tilgreint par skal nota heiti sem skrad er i Evropuskrd yfir markads-
sett efni (EINECS!) eda almennt heiti skv. Alpjédlegu stadlasamtokunum (ISO?). Ef
fyrrgreind heiti eru ekki fyrirliggjandi skal audkenna efnid med efnaheiti skv. reglum
Alpj6dasamtaka um hreina og hagnytta efnafredi (IUPAC?).

A. hluti.
Virk efni.

Krofur um teekniskjol.

Umsakjandi.

Audkenni virks efnis.

Edlis- og efnafredilegir eiginleikar virks efnis.

Adferdir notadar vid greiningu og audkenningu.

Virkni gegn marklifverum og fyrirhugud notkun.

Eiturefnafredilegir eiginleikar ad pvi er vardar menn og dyr, par med talin efnaskipti.
Visteiturefnafredilegir eiginleikar, par med talin afdrif og hegdun { umhverfi.

VIII. R4dstafanir sem naudsynlegar eru til ad vernda heilsu og umhverfi.

IX.
X.

Flokkun og merking.
Samantekt og mat 4 II.- til IX.-1id.

1 EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances — Evrépuskra yfir markadssett efni
2 ISO: International Standardization Organization — Alpjédlegu stadlasamtokin
3 TUPAC: International Uninon of Pure and Applied Chemistry — Alpjédasamtok um hreina og hagnytta efnafredi
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Eftirfarandi gogn skulu 16gd fram til studnings lidunum hér ad framan:

I. Umsakjandi.

1.1. Nafn, heimilisfang o.s.frv.
Framleidandi virks efnis (nafn, heimilisfang, stadsetning verksmidju).

IL. Audkenni.

2.1. Almennt heiti sem Alpjédlegu stadlasamtokin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt,
svo og samheiti.

2.2. Efnaheiti (IUPAC-nafnakerfid).

2.3. Préunarkenninimer framleidanda.

24. CAS-nimer og EB-ntimer (ef pau liggja fyrir).

2.5. Sameindar- og byggingarformila (par med taldar ndkvaemar upplysingar um 6ll
myndbrigdi), mdélmassi.

2.6. Framleidsluadferd virka efnisins (stutt 1ysing 4 efnasmidum).

2.7. Hreinleiki virks efnis 1 g/kg eda g/l, eftir pvi sem vid 4.

2.8. Audkenni o6hreininda og aukefna (t.d. stodgara), dsamt byggingarformilum og
hugsanlegu magni peirra, gefid upp 1 g/kg eda g/l, eftir pvi sem vid 4.

2.9. Uppruni nattirlegs, virks efnis eda forefni virks efnis, t.d. dtdrattur dr blémi.

2.10. GoOgn um averkun { samremi vid 1. vidauka reglugerdar um tilkynningarskyldu

vardandi ny efni.

II1. Edlis- og efnafraedilegir eiginleikar.

3.1. Bradslumark, sudumark, edlismassi .

3.2. Gufuprystingur (i Pa). "

3.3. Utlit (edlisdstand, litur). @

34. Gleypniréf (UV/VIS, IR, NMR) og massaréf, méledlisgleypni vid videigandi
bylgjulengdir, eftir pvi sem vid 4 .(V

3.5. Leysni { vatni, par med talin dhrif pH (5 til 9) og hita 4 leysni, eftir pvi sem vid
4. (D

3.6. Deilistudull n-oktandl/vatn, par med talin dhrif pH (5 til 9) og hita. (¥

3.7. Stodugleiki vid hita, audkenni vidkomandi nidurbrotsefna.

3.8. Eldfimi, par med talin tilhneiging til sjédlfsikveikju og audkenni myndefna brun-
ans.

39 Blossamark.

3.10. Yfirbordsspenna.

3.11. Sprengifimi.

3.12. Eldnzrandi eiginleikar.
3.13. Hvarfgirni vid efni ilats.

Iv. Adferdir vid greiningu og audkenningu.

4.1. Greiningaradferdir vid dkvordun 4 hreinu, virku efni og einnig, par sem vid 4,
greiningaradferdir fyrir nidurbrotsefni, myndbrigdi og éhreinindi, sem madli skipta,
i virku efni og 1 aukefnum (t.d. stodgurum).

4.2. Greiningaradferdir, par med taldar heimtur og greiningarmork fyrir virkt efni og
leifar pess og, ef vid 4, 1 eda 4 eftirfarandi:
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5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.

5.7.
5.8.
VL

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.
6.1.5.
6.2.

6.3.

6.4.
6.5.
6.6.
6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.
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a) jardvegi,

b) lofti,

¢) vatni: Umsakjandinn skal stadfesta ad efnid og 6ll nidurbrotsefni pess, sem
falla undir skilgreiningu 4 varnarefnum skv. téflu 2 { vidauka I vid reglugerd
um neysluvatn, megi meta med nagilegri vissu vid styrk ad sterdargradu leyfi-
legs hamarksstyrks fyrir einstok varnarefni, eins og hann er gefinn upp { peirri
reglugerod,

d) likamsvessum og vefjum dyra og manna.

Virkni gegn marklifverum og fyrirhuguo notkun.

Hlutverk, t.d. sveppaeydir, nagdyraeitur, skordyraeydir, bakteriueydir.

Lifverur, sem halda 4 { skefjum, og vorur, lifverur eda hlutir sem 4 ad vernda.
Ahrif 4 marklifverur og liklegur notkunarstyrkur virks efnis.

Verkunarmdti (par med talinn tfminn par til efnid fer ad virka).

Fyrirhugad notkunarsvid.

Notendur: 1 idnadi, adrir sem nota efnid 1 atvinnuskyni, almenningur (adrir not-
endur).

Upplysingar um pad hvort fram kemur eda fram geti komid pol og pa videigandi
urredi gegn pvi.

Magn sem dztlad er ad markadssett verdi ar hvert, gefid upp { tonnum.

Eiturefna- og efnaskiptarannséknir.

Brad eiturhrif.

I rannséknum 6.1.1 til 6.1.3 skal velja a.m.k. tvaer leidir fyrir efni 6nnur en loft-
tegundir, Onnur leidin @tti ad vera inntaka. Val hinnar skal rddast af edliseigin-
leikum efnisins og pvi hvernig liklegt er ad efnid berist { menn. Lofttegundir og
rokgjarna vokva etti ad gefa med inndndun.

Vid inntoku.

Um huod.

Vid inndndun.

Hid- og augnerting.

Huidneming.

Efnaskiptarannsoknir 4 spendyrum. Grunnrannséknir 4 eiturefnaferlum, par med
taldar rannséknir 4 upptoku um hud.

[ ranns6knum 6.3 (par sem pad 4 vid), 6.4, 6.5, 6.7 og 6.8 skal efnid gefid med
inntdku nema faera megi rok fyrir pvi ad onnur adferd henti betur.

Skammvinn eiturhrif vid endurtekna skammta (28 dagar).

Pessi rannsokn er ekki naudsynleg ef fyrir liggja nidurstodur dr rannsékn 4 half-
langvinnum eiturhrifum hja nagdyrum.

90 daga rannsékn 4 halflangvinnum eiturhrifum, tver dyrategundir, onnur nagdyr
en hin ekki.

Langvinn eiturhrif. @

Ein tegund nagdyra og 6nnur tegund ur hépi annarra spendyra.

Rannsoknir 4 stokkbreytingum.

Rannsoékn in vitro 4 genastokkbreytingum i bakterium.

Frumuerfdafraedileg rannsékn in vitro a spendyrsfrumum.

Rannsékn in vitro & genastokkbreytingum { spendyrsfrumum.
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6.6.4.
6.6.5.
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6.9.5.
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7.6.1.2.
7.6.2.
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Ef nidurstodur rannsdkna 6.6.1, 6.6.2 eda 6.6.3 eru jakvedar skal rannsdkn 4 stokk-
breytingum in vivo fara fram (beinmergsgreining m.t.t. litningagalla, eda smd-
kjarnapréfun).

Ef nidurstodur rannsékna 6.6.4 eru neikvedar en in vitro préfanir jadkvedar skal
onnur in vivo rannsokn fara fram til ad kanna hvort hagt sé ad syna fram 4 stokk-
breytingar eda skemmdir & DNA 1 vef, 60rum en beinmerg.

Ef nidurstodur rannsékna 6.6.4 eru jakvaedar er hegt ad krefjast préfunar til ad
meta hugsanleg ahrif 4 kimfrumur.

Rannséknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum. ¢

Ein tegund nagdyra og onnur tegund tr hépi annarra spendyra. Pessi rannsékn ma
tengjast rannsOkninni { 6.5.

Skadleg ahrif 4 &xlun. ®

Vanskopunarrannsékn — kanina og ein onnur tegund nagdyra.

Frj6semisrannsékn — a.m.k. tver kynslddir, ein dyrategund, karldyr og kvendyr.
Laknisfredileg gogn par sem nafnleyndar er geatt.

Gogn um leknisfredilegt eftirlit med starfsfolki { framleidslufyrirteki ef pau liggja
fyrir.

Bein athugun, t.d. 4 kliniskum tilvikum og eitrunartilvikum, ef um slikt er ad reda.
Heilsufarsskyrslur, ba&di dr idnadi og af 6drum uppruna.

Nidurstodur ur faraldsfredirannséknum 4 almenningi, ef paer liggja fyrir.
Greining eitrunar, par med talin sérstok merki um eitrun og kliniskar rannséknir,
ef um slikt er ad rada.

Athuganir 4 nemingu og ofnemisvirkni, ef per liggja fyrir.

Sérstok medferd ef um slys eda eitrun er ad raeda: skyndihjalp, méteitur og leekn-
ismedferd, ef hin er pekkt.

Batahorfur { kjolfar eitrunar.

Samantekt dr eiturefnafredi spendyra og nidurstddur, par med talin moérk um engin
skadleg ahrif, (NOAEL, no observable adverse effect level) og mork um engin
ahrif, (NOEL, no observable effect level), heildarmat 4 6llum eiturefnagégnum og
allar adrar upplysingar um virku efnin. Ef unnt er skulu tillogur um hvers kyns
radstafanir til ad vernda starfsmenn koma fram i samantekt.

Visteiturefnafrzaedilegar rannséknir.

Brad eiturhrif 4 fisk.
Brad eiturhrif & Daphnia magna.
Rannsékn & vaxtarhindrandi dhrifum & pérunga.

Homlun a virkni Orvera.
Lifpéttni.

Afdrif og hegdun i umhverfi.

Nidurbrot.

Lifrent.

Lifraent nidurbrot.

Edlislegt lifrent nidurbrot, par sem vid 4.

Olifreent.

Vatnsrof sem fall af syrustigi og audkenning nidurbrotsefna.
Ljésummyndun { vatni, par med talin audkenni ummyndunarefna.
Skimun 4 adsogi og afsogi.
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Ef nidurstodur skimunar gefa til kynna, ad hin sé naudsynleg skal framkvema
préfun 1.2 1 XII.-1id A-hluta III. vidauka og/eda rannsokn 2.2 { XII.-1id A-hluta III.
vidauka.

7.8. Samantekt um visteiturefnafraedileg dhrif og afdrif og hegdun 1 umhverfi.

VIIL Radstafanir sem naudsynlegar eru til ad vernda heilsu og umhverfi.

8.1. Adferdir og vardQarrddstafanir sem melt er med vid medhondlun, notkun,
geymslu, flutning eda bruna.

8.2. Vid bruna: Edli myndefna, brunalofttegundir sem myndast o.s.frv.

8.3. Neydarradstafanir ef 6happ hendir.

8.4. Moguleiki 4 ad eyda virka efninu eda hreinsa pad upp { kjolfar losunar 1 eda 4 eft-
irfarandi: a) loft, b) vatn, par med talid drykkjarvatn, c) jardveg.

8.5. Adferdir vid medhondlun urgangs sem inniheldur virka efnid fyrir notendur { idn-
adi eda pa sem nota pad { atvinnuskyni.

8.5.1. Moguleiki 4 endurnotkun eda endurvinnslu.

8.5.2.  Moguleiki 4 ad hlutleysa éhrif.

8.5.3. Skilyrdi fyrir losun undir eftirliti, par med talid eftirlit med dstandi sigvatns vid
forgun.

8.5.4. Skilyrdi fyrir brennslu undir eftirliti.

8.6. Athuganir 4 ézskilegum eda 6tiletludum aukaverkunum, t.d. 4 gagnlegar lifverur
eda adrar lifverur utan markhéps.

IX. Flokkun og merking.
Rokstuddar tillogur um flokkun og merkingu virka efnisins 1 samrami vid reglu-
gerd um flokkun, merkingu og medferd eiturefna, h®ttulegra efna og vorutegunda,
sem innihalda slik efni.
Varnadarmerki.
Texti med varnadarmerki.
Hattusetningar.
Varnadarsetningar.

X. Samantekt og mat a IL.- til IX.-lio.

Athugasemdir

M
@
©)

@

®

Pessi gogn skulu 16gd fram fyrir hreinsad, virkt efni med tilgreindri forskrift.
Pessi gogn skulu 16gd fram fyrir virkt efni med tilgreindri forskrift.
Augnertingarpréfun er ekki naudsynleg ef synt hefur verid fram 4 ad virka efnid
s€ hugsanlega @tandi.

Ekki skal krafist rannsékna 4 langvinnum eiturhrifum og krabbameinsvaldandi
dhrifum {1 peim tilfellum par sem synt hefur verid med 6yggjandi hetti fram 4 ad
slikar rannséknir séu 6naudsynlegar.

Ef adstedur eru sérstakar og stadheft er ad slikar rannséknir séu 6énaudsynlegar
skal stydja stadhafinguna fullnegjandi rokum.
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B. hluti.
Saefiefni.

Krofur um taekniskjol.

Umse&kjandi.

Audkenni safiefnis.

Edlis- og efnafredilegir eiginleikar sefiefnis.

Adferdir notadar vid audkenningu og greiningu safiefnis.

Fyrirhugud notkun sefiefnis og virkni.

Eiturefnafradileg gégn fyrir sefiefni (umfram pau sem varda virka efnid).
Visteiturefnafraedileg gogn fyrir sefiefni (umfram pau sem varda virka efnid).
Radstafanir til ad vernda heilsu og umhverfi.

Flokkun, pokkun og merking.

Samantekt og mat 4 IL.- til IX.-1id.

Eftirfarandi gogn skulu 16g0 fram til studnings lidunum hér ad framan:

I

II.

2.1.
2.2.
2.3.
II1.
3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.

3.9.

Iv.

4.1.

Umsakjandi.

Nafn, heimilisfang o.s.frv.
Framleidandi s@fiefnis og virkra efna (n6fn, heimilisfong, stadsetning verkmidja).

Audkenni.

Vidskiptaheiti eda tillaga ad vidskiptaheiti og préunarkenninimer sem framleid-
andinn hefur gefid efnavorunni, ef vid 4.

Nékvemar upplysingar um patt- og magnbundna samsetningu s&fiefnis, t.d. um
virk efni, 6hreinindi, hjdlparefni og dvirka efnispetti.

Edlisastand og edli sefiefnis, t.d. yranlegt pykkni, lausnarduft eda lausn.

Edlisfraedilegir, efnafraedilegir og taeknilegir eiginleikar.

Utlit (edlisdstand, litur).

Sprengifimi.

Eldnezrandi eiginleikar.

Blossamark og adrar visbendingar um eldfimi eda sjélfikveikju.

Syru-, basastig og pH-gildi ef naudsynlegt er (1% { vatni).

Edlismassi.

Stodugleiki vid geymslu — stodugleiki og geymslupol. Ahrif 1j6ss, hita og raka 4
teknilega eiginleika sfiefnis; hvarfgirni vid efni ilats.

Teaknileg einkenni sefiefnis, t.d. vetunarhaefni, myndun varanlegrar frodu, fljot-
anleiki, hellanleiki og rykmyndun.

Edlis- og efnafredilegt samhafi vid adrar vorur, par med talin onnur sefiefni sem
leyft verdur ad nota med efninu.

Adferdir notadar vid audkenningu og greiningu.

Greiningaradferd vid dkvordun 4 styrk virkra efna 1 sefiefninu.
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4.2.

54.

5.5.

5.6.

5.7.
5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

VI

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.

6.2.
6.3.
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Ad svo miklu leyti sem per falla ekki undir 4.2 { A-hluta II. vidauka: Greiningar-
adferdir, par med taldar heimtur, og greiningarmork fyrir pa petti sefiefnisins sem
eiturefna- og visteiturefnafraedilega skipta mali og/eda leifar, ef vid 4, { eda 4 eftir-
farandi:

a) jardvegi,

b) lofti,

c) vatni (einnig drykkjarvatni),

d) likamsvessum og vefjum dyra og manna,

e) matvaelum eda f6dri eftir medhondlun.

Fyrirhugud notkun og virkni.

Safiefnaflokkur og fyrirhugad notkunarsvid.

Notkunaradferd, par med talin 1ysing 4 peim buinadi sem notadur er.

Tidni notkunar og, ef vid 4, lokastyrkur sefiefnis og virkra efna par sem nota 4
efnavoruna, t.d. { keelivatni, yfirbordsvatni, vatni notudu til upphitunar.

Hversu oft og hven®r notad og, par sem pad 4 vid, hvers kyns upplysingar um
landfradilegan og vedurfarslegan breytileika eda naudsynlegan bidtima til ad
vernda menn og dyr.

Hlutverk, t.d. sveppaeydir, nagdyraeitur, skordyraeydir, bakteriueydir.

Skadlegar lifverur, sem halda 4 { skefjum, og vorur, lifverur eda hlutir sem 4 ad
vernda.

Ahrif 4 marklifverur.

Verkunarmati (par med talinn timinn par til efnid fer ad virka), ad svo miklu leyti
sem hann fellur ekki undir 5.4 { A-hluta II. vidauka.

Notendur:  i3nadi, peir sem nota efnid i atvinnuskyni, almenningur (adrir not-
endur).

Upplysingar um verkun.

Tillogur ad merkingu vorunnar og upplysingar um virkni til ad stydja per tillogur,
par med taldar allar fyrirliggjandi, stadladar adferdalysingar sem hafa verid not-
adar, profanir 4 rannséknastofu eda tilraunir 4 vettvangi, par sem vid 4.

Allt sem vitad er ad geti dregid ur virkni, par med talid pol.

Eiturefnafrzedilegar rannséknir.

Brad eiturhrif.

I rannséknum 6.1.1 til 6.1.3 skal velja a.m.k. tvaer leidir fyrir efni 6nnur en loft-
tegundir, onnur leidin @tti ad vera inntaka. Val hinnar skal rddast af edliseigin-
leikum vorunnar og pvi hvernig liklegt er ad efnid berist { menn. Lofttegundir og
rokgjarna vokva @tti ad gefa vid inndndun.

Vid inntoku.

Um hud.

Vid inndndun.

AQ pvi er vardar sefiefni sem fyrirhugad er ad leyfa notkun 4 med 6drum safi-
efnum skal, pegar pvi verdur vid komid, gera préfanir 4 blondu af vorum m.t.t.
bradra eiturhrifa 4 hid og hid- og augnertingar, eftir pvi sem vid 4.

Huad- og augnerting .\

Hidnazming.
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6.4. Upplysingar um upptdoku um hud.

6.5. Fyrirliggjandi, eiturefnafredileg gdgn sem tengjast eiturefnafredilega mikil-
vaegum, ovirkum efnum (p.e. efnum sem gefa tilefni til dhyggna).

6.6. Upplysingar um dverkun sem menn, par med taldir notendur, verda fyrir af safi-
efni.

Ef porf krefur skal krefjast profana sem lyst er { A-hluta II. vidauka ad pvi er vardar
eiturefnafraedilega mikilvaeg, évirk efni 1 efnabléondunni.

VIL Visteiturefnafrzaedilegar rannséknir.

7.1 Fyrirsjdanlegar dreifingarleidir ut { umhverfi 4 grundvelli fyrirhugadrar notkunar.

7.2. Upplysingar um visteiturefnafredi virka efnisins 1 vorunni, ef ekki er hagt ad fa
par med tutgiskun (extrapolation) upplysinga um virka efnid sjalft.

7.3. Fyrirliggjandi, eiturefnafreedilegar upplysingar sem tengjast visteiturefnafredilega

mikilvegum, dvirkum efnum (p.e. efnum sem gefa tilefni til dhyggna), s.s.
upplysingar tur oryggisleidbeiningum.

VIIIL Radstafanir sem gripa skal til ef vernda a heilsu og umhverfi.

8.1. Adferdir og vardQarrddstafanir sem melt er med vid medhondlun, notkun,
geymslu, flutning eda bruna.
8.2. Sérstok medferd ef dhapp hendir, t.d. skyndihjdlp, méteitur, leknismedferd, ef vol

er 4 henni, og neydarrddstafanir til ad vernda umhverfi, ad svo miklu leyti sem
per falla ekki undir 8.3 { A-hluta II. vidauka.

8.3. Adferdir vid hreinsun 4 notkunarbinadi, ef paer liggja fyrir.
8.4. Audkenni efna sem skipta méli og myndast vid bruna ef upp kemur eldur.
8.5. Adferdir vid medhondlun 4 drgangi sem inniheldur s@fiefni og umbida sefiefnis-

ins fyrir notendur { idnadi, p4 sem nota efnid { atvinnuskyni eda almenning (adra
notendur), t.d. moguleiki 4 endurnytingu eda endurvinnslu, hlutleysingu, skilyrdi
fyrir losun undir eftirliti og brennslu.

8.6. Moguleiki 4 ad eyda safiefninu eda hreinsa pad upp { kjolfar losunar { eda 4 eft-
irfarandi:
a) lofti,
b) vatni, par med talid drykkjarvatn,
c) jardvegi.

8.7. Athuganir 4 6@skilegum eda étiletludum aukaverkunum, t.d. 4 gagnlegar lifverur
eda adrar lifverur utan markhdps.
8.8. Tilgreina skal hvers kyns feliefni 1 efnavérunni og adrar rddstafanir til ad draga

ur eiturvirkni og hafa pann tilgang ad draga tr dhrifum 4 lifverur utan markhdps.
IX. Flokkun, pokkun og merking.

1. Tillogur ad umbiddum og merkingum.

2. Tillogur ad oryggisleidbeiningum, par sem vid 4.

3. ROk fyrir flokkun og merkingu samkvamt meginreglunum { 22., 23. og 24. gr.
pessarar reglugerdar.

4. Varnadarmerki.

Texti med varnadarmerki.

6. Hettusetningar.

e
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7. Varnadarsetningar.
8. Umbudir (tegund, efni, sterd o.s.frv.), samhafi efnavérunnar og fyrirhugads

umbuidaefnis.
X. Samantekt og mat a IL.- til IX.-lid.
Athugasemdir
M Augnertingarpréfun er ekki naudsynleg ef synt hefur verid fram 4 ad sefiefnid sé

hugsanlega ®tandi.

. C. hluti.
Ahzettulitil seefiefni.
L Umszkjandi.
1.1. Nafn og heimilisfang.
1.2. Framleidandi s@fiefnis og virkra efna (n6fn og heimilisfong, par med talin stad-
setning framleidanda virkra efna).
1.3. Adgangsheimild, eftir pvi sem vid 4, ad 6llum naudsynlegum, videigandi gognum.
IL. Audkenni szefiefnisins.
2.1. Vidskiptaheiti.
2.2. Nédkvem samsetning s@fiefnis.
2.3. Edlis- og efnafradilegir eiginleikar.

II1L. Fyrirhugud notkun.

3.1. Sefiefnaflokkur og notkunarsvid.
3.2. Notendaflokkur.

3.3. Notkunaradferd.

IV. Upplysingar um virkni.

V. Greiningaradferdir.

VL. Flokkun, pokkun og merking, par med talin tillaga ad merkimida, sbr. 23. og
24. gr.

VIIL Oryggisleidbeiningar, { samrzmi vid 25. gr.
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III. VIDAUKI
Viobétargogn fyrir ahaettumat.

Heiti og nimer undirkafla 1 III. vidauka eru pau somu eins og samberilegra kafla 1 II. vid-
auka og par sem ekki er krafist vidbdtargagna fyrir alla undirkafla er nimerarod kafla 1 II1.
vidauka ekki samfelld.

A. hluti.
Virk efni.
IIL Edlis- og efnafraedilegir eiginleikar.
1. Leysni { lifrenum leysum, par med talin ahrif hita 4 leysni.(

Stodugleiki 1 lifrenum leysum sem notadir eru i s@fiefnum og audkenni nidur-
brotsefna sem skipta mali. @

Iv. Adferdir vid greiningu og audkenningu.

1. Greiningaradferdir, par med taldar heimtur og greiningarmork fyrir virkt efni og
fyrir leifar pess { eda 4 matvelum eda f6dri og 60rum vérum bpar sem vid 4.

VL. Eiturefna- og efnaskiptarannséknir.

1. Rannséknir 4 taugaeiturhrifum.
Ef virka efnid er lifrent fosférsamband eda ef einhverjar visbendingar eru um ad
virka efnid geti verkad sem taugaeitur er rannsdkna 4 taugaeiturhrifum krafist.
Profanir skulu gerdar 4 fullordnum henum nema rok séu ferd fyrir ad onnur teg-
und henti betur. Ef vid 4 skal krefjast profunar 4 sidbinum taugaeiturhrifum. Ef
andkdlinesterasavirkni kemur fram skal thuga préfun til ad kanna svérun vid end-
urvirkjandi (reactivating) efnum.

2. Eiturhrif 4 bifé og geludyr.
3. Rannséknir sem tengjast dverkun 4 menn af véldum virka efnisins.
4. Matveali og fédur.

Ef nota 4 virka efnid { efnavorur sem notadar eru par sem matvali eru tilreidd,
peirra neytt eda pau geymd eda par sem f6dur er medhondlad, pad gefid eda geymt
skal krefjast préfunar 1 1 { XI.-lid.

5. Ef einhverjar adrar préfanir teljast naudsynlegar { tengslum vid dverkun sem menn
verda fyrir af virka efninu { fyrithugudum s@fiefnum skal krefjast préfunar 2 1 XI.-
lid.

6. Ef nota 4 virka efnid { vorur sem @tladar eru til ad medhondla plontur skal krefj-

ast profana til ad meta eiturhrif umbrotsefna fra medhondludum plontum, ef dhrifin
eru frabrugdin peim sem komid hafa fram vid tilraunir 4 dyrum.

7. Ranns6kn 4 verkunarmdta — hvers kyns rannséknir sem eru naudsynlegar til ad
skyra 4hrif sem fram hafa komid { rannséknum 4 eiturhrifum.

VII. Visteiturefnafraedilegar rannsoknir.

1. Rannsékn 4 einni lifveru til vidbdtar sem er utan markhoépsins og lifir ekki 1 vatni.
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2. Ef nidurstodur visteiturefnafraedilegra rannsékna og fyrirhugud notkun virka efn-
isins benda til pess ad umhverfi stafi hatta af pvi skal krefjast peirra préfana sem
um getur { XII.- og XIIL.-1id.

3. Ef nidurstodur préfana ur 7.6.1.2 1 A-hluta II. vidauka eru neikvadar og ef likleg-
ast er ad losun virka efnisins verdi vid medhondlun skdlps skal krefjast préfunar
4.1 1 XIIL.-1i0.

4. Allar adrar préfanir 4 lifrenu nidurbroti sem eiga vid { 1j6si nidurstadna dr 7.6.1.1
og 7.6.1.2 1 A-hluta II. vidauka.

5. Ljésummyndun { lofti (matsadferd), par med talin audkenning nidurbrotsefna. )

6. Ef nidurstodur dr 7.6.1.2 { A-hluta II. vidauka eda dr 4 hér ad framan gefa tilefni
til, svo og ef virka efnid brotnar 1itid eda ekkert nidur fyrir tilstilli 6lifrenna pétta
skal krefjast ranns6kna sem um getur i 1.1, 2.1 og, ef vid 4, 1 3 1 XIL.-lid.

VIIL Radstafanir sem naudsynlegar eru til ad vernda heilsu og umhverfi.

1. Audkenning allra efna sem eru 4 lista I eda lista II { vidauka vid reglugerd um
varnir gegn mengun grunnvatns.

Athugasemdir

M Pessi gogn skulu 16gd fram fyrir hreinsad, virkt efni med tilgreindri forskrift.

@ Pessi gogn skulu 16gd fram fyrir virkt efni med tilgreindri forskrift.

XL Frekari rannséknir sem tengjast heilsu manna.

1. Rannséknir 4 matvelum og f6dri.

1.1. Audkenning 4 nidurbrots- og myndefnum og 4 umbrotsefnum virka efnisins { med-
hondludum eda mengudum matvaelum eda fodri.

1.2. Hegdun efnaleifa virka efnisins, nidurbrotsefna pess og, par sem vid 4, umbrots-
efna pess 1 medhondludum eda mengudum matvelum eda f6dri, par med talinn
hvarfgangur nidurbrots.

1.3. Heildarmassavagi fyrir virka efnid. Negileg gogn ur tilraunum undir eftirliti til ad
syna fram 4 ad efnaleifar sem liklegt er ad myndist vid fyrirhugada notkun skapi
ekki hettu fyrir heilsu manna eda dyra.

1.4. Mat 4 hugsanlegri eda raunverulegri dverkun virka efnisins & menn med f&du og
eftir 68rum leidum.

L.5. Ef efnaleifar virka efnisins verda eftir { f6dri { umtalsverdan tima skal krefjast rann-
sokna 4 fodri og 4 efnaskiptum 1 buifé til ad unnt sé ad meta styrk efnaleifa { mat-
velum tr dyrarikinu.

1.6. Ahrif idnadarvinnslu og/eda medhdndlunar 4 heimilum 4 edli og magn efnaleifa
virka efnisins.

1.7. Tillaga ad hdmarksmagni leifa sem telja md vidunandi og rok pvi til studnings.

1.8. Hvers kyns adrar upplysingar sem liggja fyrir og skipta m4li.

1.9. Samantekt og mat 4 géognum sem 16gd eru fram skv. 1.1 til 1.8.

2. Adrar préfanir sem tengjast dverkun 4 menn.

Videigandi préfanir skulu framkvemdar og rokstudd tilvik tilgreind.
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Frekari rannsoknir a afdrifum og hegdun i umhverfi.

Afdrif og hegdun { jardvegi.

Hradi nidurbrots og nidurbrotsméti, par med talin tilgreining ferla sem koma vid
sogu og audkenning hvers kyns umbrots- og nidurbrotsefna { a.m.k. premur mis-
munandi jardvegsgerdum vid videigandi skilyrdi.

Adsog og frasog { a.m.k. premur jardvegsgerdum og, ef vid 4, adsog og frasog
umbrots- og nidurbrotsefna.

Hreyfanleiki { a.m.k. premur jardvegsgerdum og, ef vid 4, hreyfanleiki umbrots-
og nidurbrotsefna.

Umfang og edli bundinna efnaleifa.

Afdrif og hegdun 1 vatni.

Hradi nidurbrots og nidurbrotsmati i vatni (ad svo miklu leyti sem petta fellur ekki
undir 7.6 { A-hluta II. vidauka), par med talin audkenning umbrots- og nidurbrots-
efna.

Adsog og frasog 1 vatni (setmyndun { vatni) og, ef vid 4, adsog og frdsog umbrots-
og nidurbrotsefna.

Afdrif og hegdun 1 lofti.

Ef nota 4 virka efnid { sveliefni, til idunar, eda ef pad er rokgjarnt eda ef adrar
upplysingar gefa tilefni til skal dkvarda nidurbrotshrada og nidurbrotsmaéta { lofti,
ad svo miklu leyti sem petta fellur ekki undir 5 { VIL.-1id.

Samantekt og mat 4 1 til 3.

Frekari visteiturefnafreedilegar rannséknir.

Ahrif 4 fugla.

Brad eiturhrif vid inntdku — petta er 6parft ef fuglategund var valin vid rannséknir
1 { VIL-lid.

Skammvinn eiturhrif — 4tta daga fodurrannsékn 4 minnst einni tegund (ekki
hansnum).

Ahrif 4 @xlun.

Ahrif 4 vatnalifverur.

Langvinn eiturhrif hja videigandi fisktegund.

Ahrif 4 @xlun og vaxtarhrada hja videigandi fisktegund.

Uppsofnun 1 videigandi fisktegund.

Axlun og vaxtarhradi Daphnia magna.

Ahrif 4 adrar lifverur utan markhéps.

Brad eiturhrif 4 byflugur og onnur nytsamleg 1iddyr. Ekki skal nota somu lifveru
og notud var { préfun 1 { VIL-lid.

Eiturhrif 4 dnamadka og adrar storsajar jardvegslifverur utan markhops.

Ahrif 4 6rverur { jardvegi sem eru utan markhdps.

Anrif 4 allar adrar lifverur utan markhéps (ir plontu- eda dyrarikinu) sem talid er
ad séu 1 dhettuhopi.

Onnur shrif.

Rannsékn 4 éndunarhomlun 1 ledju.

Samantekt og mat 4 1 til 4.
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B. hluti.
Seefiefni.

Frekari rannsoknir sem tengjast heilsu manna.

Rannsoéknir 4 matvelum og f6dri.

Ef efnaleifar s@fiefnisins verda eftir { f6dri { umtalsverdan tima skal krefjast rann-
s6kna 4 fo6dri og 4 efnaskiptum { buifé til ad unnt sé ad meta styrk efnaleifa { mat-
vaelum ur dyrarikinu.

Ahrif idnadarvinnslu og/eda medhondlunar 4 heimilum 4 edli og magn efnaleifa
sefiefnisins.

Adrar rannsoknir sem tengjast dverkun 4 menn.

Videigandi rannséknir skulu framkvemdar og rokstudd tilvik tilgreind fyrir safi-
efnid.

Frekari rannsoknir 4 afdrifum og hegdun i umhverfi.

Allar upplysingar sem krafist er { XIL.-lid A-hluta III. vidauka ef vid 4.
Rannséknir vardandi dreifingu og eydingu {:

a) jardvegi,

b) wvatni,

c) lofti.

Rannsoéknir 1 og 2 hér ad framan skulu einungis fara fram ad pvi er vardar vist-
eiturefnafraedilega mikilvega efnispetti { sefiefninu.

Frekari visteiturefnafraedilegar rannsoknir.

Ahrif 4 fugla.

Brad eiturhrif vid inntoku, hafi slikar rannsoknir ekki pegar farid fram { samremi
vid VIIL.-1id B-hluta II. vidauka.

Ahrif 4 vatnalifverur.

I peim tilvikum pegar notkun fer fram 4, i eda nalegt yfirbordsvatni.

Sérstakar rannséknir 4 fiski og 6drum vatnalifverum.

Gogn um leifar { fiski sem rekja ma til virka efnisins, par med talin eiturefnafradi-
lega mikilveeg umbrotsefni.

Krefjast md ad pear rannséknir sem um getur 1 2.1, 2.2, 2.3 og 2.4 1 XIIL.-1id A-
hluta III. vidauka séu framkvemdar fyrir mikilvaega efnispetti { sefiefninu.

Ef ida 4 s@fiefninu ndlegt yfirbordsvatni ma krefjast rannsékna 4 pvi hvert ddinn
berst til ad meta dhattu fyrir vatnalifverur vid raunveruleg skilyrdi.

Ahrif 4 adrar lifverur utan markhdps.

Eiturhrif 4 6nnur landhryggdyr en fugla.

Brad eiturhrif 4 byflugur.

Ahrif 4 6nnur nytjaliddyr en hunangsflugur.

Ahrif 4 4namadka og adrar sterri jardvegslifverur sem eru utan markhéps og telj-
ast til dhettuhdpa.

Ahrif 4 6rverur { jardvegi utan markhéps.

Ahrif 4 allar adrar lifverur utan markhéps (dr plontu- eda dyrarikinu) sem talid er
ad séu 1 dhattuhopi.

Ef sefiefnid er { formi beitu eda kyrnis.
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Tilraunir undir eftirliti til ad meta dhattu fyrir lifverur utan markhéps vid raun-
veruleg skilyrdi.

Rannséknir 4 vidtoku sefiefnisins vid inntdku hjd 6llum lifverum utan markhépa
sem teljast til dhaettuhdps.

Samantekt og mat 4 1 til 3.

IV. VIDAUKI
Gogn sem naudsynleg eru vegna ahaettumats.
Sveppir, orverur og veirur.
Inngangur.

Teaekniskjol fyrir virkar lifverur og s@fiefni skulu a.m.k. innihalda paer upplysingar
sem tilgreindar eru hér 4 eftir undir ,,Krofur um tekniskjol®. Nidurstodur skulu
studdar gognum. Krofur um taekniskjol skulu vera { samraemi vid teknipréun.
Tekniskjol skulu innihalda ndkvema og itarlega lysingu 4 peim rannséknum sem
framkvamdar hafa verid, adferdum sem notadar hafa verid og tilvisanir { heimildir.
Oparft er ad leggja fram upplysingar sem ekki eru naudsynlegar vegna edlis safi-
efnis eda vegna fyrirhugadrar notkunar pess. Hid sama 4 vid pegar pad telst ekki
visindalega naudsynlegt eda teknilega mogulegt ad leggja upplysingar fram. I
slikum tilvikum skal leggja fram rokstudning sem Umhverfisstofnun sampykkir.
Slikur rokstudningur getur falid 1 sér ad til sé rammasafiefni sem umsakjandinn
hefur rétt 4 ad fa adgang ad.

Upplysingar ma f4 dr gognum sem pegar liggja fyrir ef fram er lagdur rokstudningur
sem Umbhverfisstofnun sampykkir. Einkum skal nota dkvadi reglugerdar um
flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda, sem inni-
halda slik efni, ef pvi verdur vid komid, til ad halda tilraunum 4 dyrum { lagmarki.

A. hluti.
Virkar lifverur.

Krofur um taekniskjol.

Upplysingar um umsakjanda.

Audkenni virkrar lifveru.

Uppruni virkrar lifveru.

Adferdir notadar vid greiningu og audkenningu.

Liffredilegir eiginleikar virkrar lifveru, par med talin smith@®fni og smitnemi
marklifvera og lifvera utan markhéps, einnig manna.

Virkni og fyrirhugud notkun.

Eiturefnafradilegir eiginleikar ad pvi er vardar menn og dyr, par med talin efna-
skipti eiturefna (sem virka lifveran myndar).

Visteiturefnafradilegir eiginleikar, par med talin afdrif og hegdun lifveranna og
eiturefna sem p@r mynda, { umhverfi.

Rédstafanir sem naudsynlegar eru til ad vernda menn, lifverur utan markhdps og
umhverfi.

Flokkun og merking.

Samantekt og mat 4 II.- til X.-lid.
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Eftirfarandi gégn skulu 16gd fram til studnings lidunum hér ad framan:

I

1.1.

II.
2.1.
2.2.

2.3.
24

II1.
3.1.
3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

IV.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Umszkjandi.

Umsakjandi (nafn, heimilisfang o.s.frv.).
Framleidandi (nafn, heimilisfang, stadsetning verksmidju).

Audkenni lifveru.

Almennt heiti lifverunnar (par med talin énnur og eldri heiti).
Flokkunarfredilegt heiti og stofn, upplysingar hvort um sé ad reda stofnafbrigdi
eda stokkbrigdi; fyrir veirur: flokkunarfredileg tdknun virku lifverunnar, sermi-
gerd, stofn eda stokkbrigdi.

Stofnasafn og tilvisunarndmer raktar par sem hin er vardveitt.

Adferdir, verklagsreglur og vidmidanir sem notadar eru til ad greina og audkenna
lifveruna (t.d. form og bygging hennar, lifefnafredi og sermifradi).

Uppruni lifverunnar.

Tilvist { nittdrunni eda annars stadar.

Adferdir vid einangrun lifveru eda virks stofns.

Raktunaradferdir.

Framleidsluadferdir, par med taldar upplysingar um afmorkun og adferdir til ad
vidhalda gedum og tryggja einsleitan uppruna virku lifverunnar. Fyrir stokkbrigdi
skal auk pess gefa ndkvemar upplysingar um framleidslu og einangrun, dsamt
upplysingum um allan pekktan mun milli stokkbrigda, médurstofna og nattirlegra
stofna.

Samsetning endanlegrar voru sem inniheldur virku lifveruna, p.e. edli, hreinleiki,
audkenni, eiginleikar og innihald hvers kyns 6hreininda og framandi lifvera.
Adferdir til ad varna pvi ad stofnreekt mengist eda missi meinvirkni sina.
Adferdir vid medhondlun urgangs.

Aodferdir notadar vid greiningu og audkenningu.

Adferdir sem eru notadar til ad greina og audkenna lifveruna.

Adferdir til a0 dkvarda audkenni og hreinleika stofnreektar sem framleidslulotur
eru leiddar af, 4samt fengnum nidurstodum, par med taldar upplysingar um breyti-
leika.

Adferdir sem eru notadar til ad syna fram 4 Orverufredilegan hreinleika endan-
legrar voru og stadfesta ad tekist hafi ad halda mengunarefnum undir vidunandi
morkum, dsamt fengnum nidurstodum og upplysingum um breytileika.

Adferdir sem eru notadar til ad syna fram 4 ad { virku lifverunni séu engir pettir
sem valda sjikdémum i ménnum eda 6drum spendyrum, par med talin dhrif hita-
stigs (35 °C og onnur videigandi hitagildi) pegar um frumdyr og sveppi er ad reda.
Adferdir til ad 4kvarda lifvenlegar og adrar leifar (t.d. eiturefni sem lifveran
myndar) { og & medhéndludum vorum, matvelum, f6dri, likamsvessum og vefjum
manna og dyra, jardvegi, vatni og lofti, par sem vid 4.
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Liffreedilegir eiginleikar lifverunnar.

Soguleg greinargerd um lifveruna og notkun hennar, par med talin almenn
utbreidsla hennar { néttirunni og, ef vid 4, landfredileg ttbreidsla, ad svo miklu
leyti sem ttbreidslan er pekkt.

Tengsl vid sykla sem eru fyrir { hryggdyrum, hryggleysingjum, plontum eda 60rum
lifverum.

Ahrif 4 marklifveru. Smithefni eda einhvers konar andverkun gagnvart hysli.
Upplysingar um hysilsvid skulu einnig koma fram.

Smithatta, smitandi skammtur og verkunarmadti, par med taldar upplysingar um
hvort eiturefni eru fyrir hendi eda hvort pau myndast, svo og upplysingar um edli
peirra, audkenni, efnafraedilega byggingu og stodugleika og verkun ef vid 4.
Hugsanleg ahrif 4 lifverur utan markhéps sem eru naskyldar marklifverunni, par
med talin smitna@mi, smithafni og smithatta.

Smithatta gagnvart 6drum lifverum utan markhéps.

Hvers kyns onnur liffredileg dhrif 4 lifverur utan markhoéps vid rétta notkun.
Smitnemi og edlisfreedilegur stodugleiki vid rétta notkun.

Erfdafredilegur stodugleiki vid pau umhverfisskilyrdi sem rikja vid fyrirhugada
notkun.

Smithafni og smitnemi fyrir menn og dyr sem biia vid énemisbzlingu.
Smithafni og smitnemi fyrir pekkta snikla eda rdndyr sem leggjast 4 marklifver-
una.

Virkni og fyrirhugud notkun.

Skadlegar lifverur, sem halda 4 1 skefjum, og hréefni, efni, lifverur eda vérur sem
4 ad medhondla eda vernda.

Fyrirhugud notkun (t.d. sem skordyraeydir, sétthreinsandi efni eda grédurhindrandi
efni).

Upplysingar eda athuganir um 6a&skilegar eda 6tiletladar aukaverkanir.
Upplysingar um hvort fram kemur, eda hvort fram geti komid, pol og ba trredi
gegn bvi.

Ahrif 4 marklifverur.

Notendaflokkur.

Eiturefna- og efnaskiptarannsoknir.

Brad eiturhrif.

[ tilfellum par sem einn skammtur hentar ekki skal r6d rannsékna fara fram til ad
syna fram 4 tilvist mjog eitradra efna og smitnaemi:

vid inntoku,

um huo,

vid innondun,

vid hddertingu og augnertingu, ef porf krefur,

vid hiidnemingu og, ef porf krefur, nemingu ondunarfera og

fyrir veirur og veirunga: Frumuraktarrannséknir par sem notud er hreinsud,
smitvirk veira og frumgerd frumurektar ur spendyri, fugli og fiski.
Halflangvinn eiturhrif.

40 daga rannsékn, tver dyrategundir, 6nnur nagdyr en hin ekki:

A
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gefid med inntoku,
adrar fkomuleidir (vid inndndun, um hid) eftir pvi sem vid 4 og
fyrir veirur og veirunga: Rannsékn 4 smitnemi gerd med liffredilegri grein-
ingu eda videigandi frumurekt a.m.k. sjo dogum eftir ad tilraunadyrin fengu
efnid.
Langvinn eiturhrif.
Tver tegundir, nagdyr og annad spendyr, gefid med inntdku nema onnur {komu-
leid henti betur.
Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum.
Ma tengjast rannsékninni { 7.3. Ein tegund nagdyra og 6nnur tegund tdr hépi ann-
arra spendyra.
Rannséknir 4 stokkbreytingum.
Eins og tilgreint er { 6.6 1 VL.-1id A-hluta II. vidauka.
Skadleg éhrif 4 axlun.
Vanskdpunarrannsékn — kanina og ein onnur tegund nagdyra. Frjésemisrannsokn
— ein tegund, a.m.k. tveer kynslodir, karldyr og kvendyr.
Efnaskiptarannsoknir.
Grunnrannsoknir 4 eiturefnaferlum, upptaka (par med taldar rannséknir 4 upptoku
um hudd), dreifing og utskilnadur hja spendyrum, par med talin dtskyring 4 efna-
skiptaferlum.
Rannséknir 4 taugaeiturhrifum: naudsynlegar ef fram koma einhverjar visbend-
ingar um andkdlinesterasavirkni eda nnur taugaeiturhrif. Rannsoknir 4 t6fdum eit-
urhrifum skulu gerdar 4 fullordnum hanum ef vid 4.
Rannsoknir 4 6namiseiturhrifum (t.d. ofneemisvirkni).
Rannséknir 4 tilfallandi dverkun: naudsynlegar ef virka efnid er { vorum sem eru
notadar par sem matveli eru tilreidd, peirra neytt eda pau geymd eda f6dur med-
hondlad, pad gefid eda geymt og par sem liklegt er ad menn, bifé eda geludyr
komist { snertingu vid medhondlud svedi eda efni.
Upplysingar um dverkun 4 menn, par med talin:
Leknisfredileg gogn par sem nafnleyndar er geett (ef fyrirliggjandi).
2. Heilsufarsskyrslur, géogn um laknisfredilegt eftirlit med starfsfélki 1 fram-
leidslufyrirtekinu (ef fyrirliggjandi).
3. Faraldursfredileg gogn (ef fyrirliggjandi).
4. Gogn um eitrunartilvik.
5. Greining eitrunar (teikn, einkenni), par med taldar upplysingar um allar grein-
ingaradferdir.
6. Fyrithugud medferd vid eitrun og batahorfur.
Samantekt ur eiturefnafredi spendyra — nidurstédur (par med talin mérk um engin
skadleg dhrif, NOAEL, mork um engin dhrif, NOEL, og vidtekinn dagskammtur,
acceptable daily intake, ADI, ef vid 4), heildarmat 4 6llum eiturefnagégnum og
gégnum um smithefni og smitnemi og allar adrar upplysingar um virku lifveruna.
Ef unnt er skulu tillogur um radstafanir til ad vernda notendur koma fram i sam-
antekt.

W=

Visteiturefnafrzadilegar rannséknir.

Brad eiturhrif 4 fisk.
Bréd eiturhrif & Daphnia magna.
Abhrif 4 voxt pérunga (rannsékn & vaxtarhindrandi dhrifum).
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Brad eiturhrif 4 eina lifveru til vidbétar sem er utan markhdps og lifir ekki 1 vatni.
Smithafni og smitnemi fyrir byflugur og dnamadka.

Brad eiturhrif og/eda smith@&fni og smitnemi fyrir adrar lifverur sem eru utan
markhéps og teljast til dhaettuhdpa.

Ahrif (ef um pau er ad reda) 4 adrar plontur og dyr.

[ peim tilvikum par sem eiturefni myndast skal leggja fram gogn eins og tilgreint
er 7.1t 7.5 1 VIL-1id A-hluta II. vidauka.

Afdrif og hegdun { umhverfinu.

Utbreidsla, hreyfanleiki, fjolgun og pravirkni { lofti, jardvegi og vatni.

i peim tilvikum par sem eiturefni myndast skal leggja fram gogn eins og tilgreint
er{ 7.6 til 7.8 { VIL-1id A-hluta II. vidauka.

Radstafanir naudsynlegar til ad vernda menn, lifverur utan markhéps og
umbhverfi.

Varddarrddstafanir sem gripa skal til og adferdir sem nota skal vid geymslu, med-
hondlun, flutning og notkun eda ef upp kemur eldur eda annad éhapp hendir.
Allar kringumstedur eda umhverfisskilyrdi sem valda pvi ad 6heimilt er ad nota
virku lifveruna.

Mobguleiki 4 ad gera virku lifveruna ésmitvirka og hvers kyns adferdir sem beita
ma til pess.

Afleidingar sem hljétast af mengun lofts, jardvegs og vatns, einkum drykkjarvatns.
Neyodarradstafanir ef 6happ hendir.

Adferdir vid medhondlun tdrgangs sem inniheldur virku lifverurnar, par med talid
eftirlit med gedum sigvatns vid forgun.

Moguleiki 4 ad eyda virku lifverunni eda hreinsa leifar hennar upp 1 kjolfar los-
unar { eda 4 eftirfarandi: loft, vatn, jardveg og annad eftir pvi sem vid 4.

Flokkun og merking.

Tillogur ad flokkun { einn af dhattuflokkunum sem tilgreindir eru { 2. mgr. 3. gr.
reglna um verndun starfsmanna gegn hattu 4 heilsutjoni af voldum liffredilegra
skadvalda 4 vinnustddum dsamt rokstudningi med tilldgunum og upplysingum um
pad hvort merkja purfi voruna med merki fyrir heettu af liffredilegum toga sem
tilgreint er 1 II. vidauka framangreindra reglna.

Samantekt og mat a IL.- til X.-lid
B. hluti.
Seefiefni sem innihalda virkar lifverur.
Krofur um tilskilin skjol.
Umsekjandi.
Audkenni og samsetning sfiefnis.

Teknilegir eiginleikar sefiefnis og hvers kyns s@fandi eiginleikar til vidbétar vid
pa sem virka lifveran hefur.
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Adferdir notadar vid audkenningu og greiningu sa&fiefnis.

Fyrirhugud notkun og virkni.

Eiturefnafradilegar upplysingar (til vidbétar vid per sem varda virku lifveruna).
Visteiturefnafredilegar upplysingar (til vidboétar vid par sem varda virku lifver-
una).

Radstafanir sem gripa skal til { pvi skyni ad vernda menn, lifverur utan markhops
og umhverfi.

Flokkun, pokkun og merking safiefnis.

Samantekt og mat 4 IL.- til IX.-1id.

Eftirfarandi gogn skulu 16g0 fram til studnings lidunum hér ad framan:

I.

1.1.
1.2.

II.
2.1.
2.2.

2.3.
24.

III.

3.1.
3.2.

3.3.

3.4.

34.1.
34.2.
34.3.
34.4.
34.5.
3.4.6.

34.7.
34.38.
3.4.09.
3.5.

3.6.
3.7.

Umsakjandi.

Nafn, heimilisfang o.s.frv.
Framleidendur sefiefnis og virkra lifvera, einnig stadsetning verksmidja.

Audkenni safiefnisins.

Vidskiptaheiti eda tillaga ad vidskiptaheiti og préunarkenninimer sefiefnis, ef vid
a.
Nékvemar upplysingar um patt- og magnbundna samsetningu s@fiefnis (virkar 1if-
verur, Ovirkir efnispettir, framandi lifverur o.s.frv.).

Edlisastand og edli sefiefnisins (yranlegt pykkni, lausnarduft o.s.frv.).

Styrkur virku lifverunnar { efninu sem notad er.

Taeknilegir og liffraedilegir eiginleikar.

Utlit (litur og lykt).

Geymsla — stodugleiki og geymslupol. Ahrif hita, pokkunaradferda og geymslu
o.s.frv. 4 vardveislu lifvirkni.

Adferdir til ad nd stodugleika m.t.t. geymslu og geymslupols.

Taknilegir eiginleikar s®fiefnis.

Vetunarhafni.

Myndun varanlegrar frodu.

Myndunarhafni og stodugleiki dreifu.

Votsigtipréfun og purrsigtipréfun.

Sterdardreifing agna, innihald af ryki/fingerdum dgnum, slit og molnanleiki.
Sigtipréfun og upplysingar um pyngdardreifingu kyrnisins pegar um pad er ad
reda, a.m.k. pess hluta sem hefur kornasterd yfir 1 mm.

Innihald virks efnis 1 eda 4 beitu, og 1 eda 4 kyrni eda medhondludu efni.
Yranleiki, enduryranleiki, stodugleiki yrulausnar.

Fljétanleiki, hellanleiki og rykmyndun.

Edlis- og efnafredilegt samhafi vid adrar vorur, par med talin onnur sefiefni sem
leyft verdur ad nota med efninu.

Veting, vidlodun og dreifing eftir notkun.

Hvers kyns breytingar 4 liffredilegum eiginleikum lifverunnar sem rekja m4 til
efnablondunnar. Einkum breytingar 4 smithafni eda smitnemi.
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Adferdir notadar vid audkenningu og greiningu.

Greiningaradferdir til ad dkvarda samsetningu safiefnisins.

Adferdir til ad dkvarda styrk leifa (t.d. liffredileg greining).

Adferdir sem eru notadar til ad syna fram 4 orverufraedilegan hreinleika safiefn-
isins.

Adferdir sem eru notadar til ad syna fram 4 ad s@fiefnid innihaldi enga sykla sem
leggjast & menn eda onnur spendyr eda, ef naudsyn krefur, enga sykla sem eru
haettulegir lifverum utan markhdps eda umhverfi.

Adferdir sem eru notadar til ad tryggja einsleitni voru og greiningaradferdir sem
eru notadar { pvi skyni ad stadla hana.

Fyrirhugud notkun og virkni tengd peirri notkun.

Notkun.

Safiefnaflokkur (t.d. vidarvarnarefni, skordyraeydir o.s.frv.).

Upplysingar um fyrirhugada notkun (t.d. tegundir skadlegra lifvera sem 4 ad halda
i skefjum og efni sem 4 ad medhondla).

Umfang notkunar.

Ef naudsyn krefur og 1 1j6si nidurstadna préfana hvers kyns sérstakar kringum-
stedur eda umhverfisskilyrdi, sem valda pvi ad annadhvort er heimilt eda éheim-
ilt ad nota voruna.

Notkunaradferd.

Hve oft og hvenar notkun 4 sér stad.

Tillaga ad notkunarleidbeiningum.

Upplysingar um verkun.

Forrannsoknir gerdar 1 pvi skyni ad dkvarda styrkinn.

Vettvangsrannsoknir.

Upplysingar um hugsanlega myndun pols.

Ahrif 4 gaedi medhondladra efna eda vara.

Eiturefnafrzedilegar upplysingar til viobétar peim sem Kkrafist er fyrir virku
lifveruna.

Einn skammtur vid inntoku.

Einn skammtur um huad.

Vid innondun.

Huderting og, ef vid 4, augnerting.

Hidnazming.

Fyrirliggjandi, eiturefnafraedileg gogn sem tengjast 6virkum efnum.

Averkun sem notendur geta ordid fyrir.

Upptaka um hdd eda vid inndndun m.t.t. samsetningar og notkunaradferdar.
Likleg dverkun sem notendur verda fyrir 4 vettvangi, par med talin magnbundin
greining 4 dverkun 4 notendur par sem vid 4.

Visteiturefnafraedilegar upplysingar til viobotar peim sem krafist er fyrir
virku lifveruna.

Athuganir sem varda é@skilegar eda Stiletladar aukaverkanir, t.d. 4 gagnlegar lif-
verur eda adrar lifverur utan markhops, eda pravirkni { umhverfi.



Nr. 1101

VIIL

8.1.

8.2.

8.3.
8.4.

IX.

9.1.

9.2.

9.3.

30. desember 2004

Radstafanir sem gripa skal til vid verndun manna, lifvera utan markhéps og
umbhverfis.

Adferdir og varddarrddstafanir sem melt er med vegna medhondlunar, geymslu,
flutnings og notkunar.

Timabil par sem adgangur er bannadur, naudsynleg hlé 4 notkun eda adrar varid-
arradstafanir til ad vernda menn og dyr.

Neydarrddstafanir ef 6happ hendir.

Adferdir vid eydingu og afmengun sefiefnisins og umbida pess.

Flokkun, pokkun og merking.

Rokstuddar tillogur um flokkun, pokkun og merkingu.

I. Fyrir efnispetti vorunnar sem ekki eru liffredilegir; { samremi vid reglugerd
um flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda,
sem innihalda slik efni;

1) varnadarmerki,

2) texti med varnadarmerki,
3) hattusetningar og

4) varnadarsetningar.

II. Fyrir virkar lifverur; merking med videigandi dhattuhépi sem tilgreindur er {
2. mgr. 3. gr. reglna um verndun starfsmanna gegn hettu 4 heilsutjoni af voldum
liffreedilegra skadvalda 4 vinnustodum dsamt merki fyrir haettu af liffredilegum
toga sem sett er fram { peim reglum ef vid 4.

Umbuidir (tegund, efni, sterd o.s.frv.), samhafi sazfiefnisins og fyrirhugads

umbitidaefnis.

Synishorn af fyrirhugudum umbidum.

Samantekt a II.- til IX.-li0.

V. VIDAUKI
Virk efni i seefiefnum.

A. hluti.
Virk efni sem heimilt er a0 nota i sefiefni.

B. hluti.
Virk efni sem heimilt er ad nota i1 ahaettulitil sefiefni.

C. hluti.
Grunnefni.
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REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1896/2000

fra 7. september 2000

um fyrsta afanga dzetlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépubingsins
og radsins 98/8/EB um safiefni

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og rddsins
98/8/EB fra 16. febriiar 1998 um markadssetningu safi-
efna ('), einkum 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4

5)

Samkvemt tilskipun 98/8/EB (hér & eftir nefnd
Ltilskipunin®) skal setja af stad aztlun um vinnu vid
uttekt 4 6llum virkum efnum i sefiefnum sem voru &
markadi 14. mai 2000 (hér & eftir nefnd ,fyrir-
liggjandi, virk efni‘.

Tilgangurinn med fyrsta afanga uttektaraaetlunarinnar
er ad gera framkvaemdastjorninni kleift ad tilgreina
fyrirliggjandi, virk sefiefni og nefna sérstaklega pau
sem meta @tti med tilliti til hugsanlegrar skraningar {
I. vidauka, I.vidauka A eda I vidaukaB vid
tilskipunina. Par ed buast ma vid pvi ad mikill fjoldi
fyrirliggjandi, virkra efna komi til greina i slikri
skraningu er naudsynlegt ad afla upplysinga til ad
akveda forgangsr6d 1 sidari afanga uttektar-
azetlunarinnar sem aformad er ad hefjist ario 2002.

Tilgreina skal pau tengsl sem eru milli framleidenda,
framleidenda efnasamsetninga, adildarrikjanna og
framkvamdastjornarinnar, svo og skyldu hvers og
eins pessara adila til ad hrinda uttektarasetluninni i
framkvaemd.

Til ad setja saman temandi skra yfir fyrirliggjandi,
virk efni skal mela fyrir um tilgreiningaradferd sem
allir framleidendur skulu fylgja pegar beir leggja
upplysingar fyrir framkvaemdastjornina um fyrir-
liggjandi, virk efni i safiefnum. Framleidendur
efnasamsetninga skulu einnig hafa ték & ad tilgreina
fyrirliggjandi, virk efni.

Mela skal fyrir um malsmedferd vid tilkynningu sem
tryggir framleidendum og framleidendum efnasam-
setninga ad peir geti tjad framkvamdastjorninni
ahuga sinn a pvi a0 tiltekio, fyrirliggjandi, virkt efni
verdi skrad i I. vidauka, I. vidauka A eda I. vidauka B
vid tilskipunina fyrir eina eda fleiri vorugerdir og ad
peir skuldbindi sig til ad leggja fram allar upplysingar

(") Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

6)

7

8)

9)

10)

11)

sem krafist er til ad unnt sé ad meta vidkomandi, virkt
efni 4 réttan hatt og taka um pad akvordun.

Upplysingarnar, sem eru lagdar fram med
tilkynningunni um virka efnid, skulu tengjast einni
eda fleiri vérugerdum eda undirflokkum vérugerda og
bar skulu nagja til pess ad unnt verdi ad akveda
forgangsrodun.

Adildarrikin skulu eiga pess kost ad lata i 1jos ahuga &
a0 mikilveegt, fyrirliggjandi, virkt efni, sem hefur
hvorki verid tilkynnt af halfu framleidenda né fram-
leidenda efnasamsetninga, verdi skrad i I. vidauka eda
1. vidauka A vid tilskipunina. Adildarrikin, sem hafa
latid slika osk i 1jos, skulu taka a sig allar skyldur
tilkynnanda.

Heimila skal ad fyrirliggjandi, virk efni, sem tilkynnt
eru { einni eda fleiri vorugerd, verdi afram 4 markadi i
samraemi vid 1. mgr. 16. gr. tilskipunarinnar ad pvi er
vardar paer vorugerdir, sem tilkynntar hafa verid, fram
til pess dags sem tiltaka skal i akvérduninni um hvort
skra megi virka efnio i peirri vorugerd i I. vidauka eda
1. vidauka A vid tilskipunina eda ekki.

AOJ pvi er vardar fyrirliggjandi, virk efni sem eru ekki
tilkynnt i sérstokum vérugerdum skal taka akvordun, i
samraemi vi0 malsmedferdina sem meelt er fyrir um i
3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, um ad innan ramma
uttektardeetlunarinnar sé ekki unnt ad skra pessi efni i
1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipunina ad pvi er
vardar pessar vorugerdir. Veita skal hefilega langan
frest til ad taka pessi fyrirliggjandi, virku efni smam
saman af markadi, sem og pau safiefni sem innihalda
bau.

A0 pvi er vardar virk efni, sem eru ekki tilgreind
innan peirra timamarka sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, sem og sefiefni sem innihalda pau, skal
ekki veita lengri frest til ad taka pau af markadi eftir
a0 gerd hefur verid skra yfir fyrirliggjandi, virk efni.

Med tilliti til timamarka fyrir tiu 4ra adlogunartimabil
og pess tima, sem naudsynlegur er til ad taka saman
oll tilskilin skjol, skal ekki fresta tilgreiningu fyrstu
fyrirliggjandi, virku efnanna, sem meta skal, par til
almenn forgangsrodun hefur verid 4kvedin. Til ad
framkvaemd tilskipunarinnar verdi &arangursrik er
radlegt ad hefja matid a fyrirliggjandi, virkum efnum i
vorugerdum sem reynsla er pegar komin a.
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12) Vitad er ad nokkur fyrirliggjandi, virk efni i
vidarvarnarefnum, sem eru notud i stérum stil i
bandalaginu, skapa hugsanlega hettu fyrir menn og
umhverfid. Naudsyn pess ad koma 4 fot samreemdum
markadi fyrir vidarvarnarefni var ein helsta astazda
pess ad tilskipunin var sampykkt. Vegna innlendra
reglna i sumum adildarrikjanna liggur bpegar fyrir
naudsynleg reynsla til ad unnt sé ad meta vidar-
varnarefni. [ moérgum adildarrikjum liggur fyrir
reynsla af notkun nagdyraeiturs. Fyrirliggjandi, virk
efni, sem falla undir pessar tveer sérstoku vorugerdir,
skulu pvi tekin inn i fyrstu skra yfir fyrirliggjandi,
virk efni sem taka 4 til mats.

13) Nota skal matid a fyrstu virku efnunum til pess ad afla
reynslu af ahattumatsferlinu og pvi hversu vel
krofurnar um gogn reynast vid framkvaemd full-
nagjandi ahaettumats. Medal annars er naudsynlegt ad
tryggja ad kostnadarhagkvemni sé gett vid fram-
kvaemd ahaettumatsins. Pvi skal hvetja tilkynnendur til
ad leggja fram upplysingar um pann kostnad sem er
samfara samantekt allra tilskilinna skjala. bessar
upplysingar, asamt 6llum videigandi tillogum, skulu
koma fram i skyrslunni sem um getur i 5. mgr. 18. gr.
tilskipunarinnar. Petta skal pé ekki koma i veg fyrir
ad krofum um gogn eda malsmedferd verdi breytt a
fyrri stigum.

14) Til ad fordast tviverknad og po einkum til ad komast
hja ad nota purfi hryggdyr vid tilraunir skal
sampykkja sérakveedi sem hvetja til samvinnu medal
framleidenda, einkum med bvi ad leggja fram
sameiginlegar tilkynningar og skjol.

15) Vio akvoroun a forgangsrodun i naesta afanga
uttektaraetlunarinnar skal meta hvort taka beri tillit til
hugsanlegra ahrifa fyrirliggjandi, virkra efna sem
berast beint eda dbeint inn i fedukedjuna.

16) Raostafanirnar, sem kvedid er & um { bessari
reglugerd, eru { samremi vid alit fastanefndarinnar
um safiefni.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Gildissvio

I pessari reglugerd er malt fyrir um akvadi um ad koma 4
fot og framkvema fyrsta 4afanga datlunar vegna
kerfisbundinnar uttektar 4 6llum virkum efnum sem voru a
markadi 14. mai 2000 sem virk efni i sefiefnum (hér 4 eftir
nefnd ,,uttektaraetlunin®) sem um getur i 2. mgr. 16. gr.
tilskipunarinnar.
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2. gr.
Skilgreiningar

I pessari reglugerd skulu skilgreiningarnar i 2. gr.
tilskipunarinnar gilda.

Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda:

a) ,fyrirliggjandi, virkt efni“: virkt efni sem var & markadi
fyrir 14. mai 2000 sem virkt efni i sefiefni i 6drum
tilgangi en um getur i c- og d-lid 2.mgr. 2.gr.

tilskipunarinnar;

b

=

framleidandi‘:

— begar um er ad reda virkt efni sem er framleitt og
markadssett innan bandalagsins: framleidandi virka
efnisins eda einstaklingur med stadfestu i
bandalaginu og tilnefndur af framleidanda sem eini
fulltri hans ad pvi er vardar pessa reglugerd,

— pegar um er ad rada virkt efni sem er framleitt utan
bandalagsins: einstaklingur med stadfestu i banda-
laginu og tilnefndur af framleidanda sem eini fulltrai
hans ad pvi er vardar pessa reglugerd eda, hafi
enginn einstaklingur verid tilnefndur i pvi skyni, sa
sem flytur virka efnid inn i bandalagio,

— pegar um er ad reda sefiefni sem er framleitt utan
bandalagsins: einstaklingur med stadfestu i banda-
laginu og tilnefndur af framleidanda sem eini fulltrai
hans ad pvi er vardar pessa reglugerd eda, hafi
enginn einstaklingur verid tilnefndur i pvi skyni, sa
sem flytur saefiefnid inn i bandalagio;

c) ,framleidandi efnasamsetningar”: fyrir sefiefni fram-
leitt innan bandalagsins: framleidandi safiefnisins eda
einstaklingur med stadfestu i bandalaginu og tilnefndur
af framleidanda sem eini fulltri hans ad pvi er vardar
pessa reglugerd;

d) ,tilgreining” virks efnis: pad ad leggja fyrir
framkvaemdastjornina per upplysingar sem um getur i
I. vidauka. ,,Tilgreinandi“ er einstaklingurinn eda sam-
band framleidenda eda framleidenda efnasamsetninga
sem standa a0 tilgreiningunni;

e) ,tilkynning” virks efnis: pad ad leggja fyrir fram-
kvemdastjornina par upplysingar sem um getur i
II. vidauka. Sa sem leggur fram tilkynninguna er
,tilkynnandi®.

Tilkynnandinn getur verid:

— framleidandinn eda framleidandi samsetta efnisins
sem hefur lagt fram tilkynningu i samremi vid 4.
eda 8. gr.,

— samband  framleidenda og/eda  framleidenda
efnasamsetninga med stadfestu innan bandalagsins,
sem eru tilnefndir af framleidendum virka efnisins
og/eda framleidendum efnasamsetninga ad pvi er
lytur ad pvi ad uppfylla akvedi pessarar reglugerdar,
sem hafa lagt fram sameiginlega tilkynningu i
samreemi vio 4. eda 8. gr.
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3. gr.
Tilgreining fyrirliggjandi, virkra efna

1. Hver framleidandi fyrirliggjandi, virks efnis, sem er
markadssett til notkunar i saefiefni, skal tilgreina virka efnid
med pvi ad leggja fyrir framkvaemdastjornina par upplys-
ingar um virka efnid sem um getur i I. vidauka en par
upplysingar skulu hafa borist framkveemdastjorninni eigi
sidar en 18 manudum eftir ad reglugerd pessi 6dlast gildi.
bessi krafa gildir ekki um fyrirliggjandi, virk efni sem eru
ekki lengur & markadi eftir 13. mai 2000, ein sér eda sem
efnispattur i sefiefnum.

Hver framleidandi efnasamsetninga getur tilgreint fyrir-
liggjandi, virkt efni i samraemi vid fyrstu undirgrein nema
ad pvi er vardar krofurnar i 5. og 6. 1id 1. vidauka.

begar upplysingarnar eru lagdar fram skal tilgreinandinn
nota til pess pann sérstaka hugbunad sem framkvamda-
stjornin leetur okeypis i té.

Adildarrikin geta krafist pess a0 tilgreinendur med stadfestu
a yfirradasvaedi peirra leggi samtimis fram somu upp-
lysingar fyrir logbeer yfirvold peirra og fyrir framkvaemda-
stjornina.

2. Hver framleidandi eda framleidandi efnasamsetninga,
sem tilkynnir fyrirliggjandi, virkt efni i samreemi vid 4. gr.,
skal ekki standa fyrir sérstakri tilgreiningu pess virka efnis {
samrami vid 1. mgr. pessarar greinar.

3. Framkvamdastjornin skal hafa adgengilegt a4 vefsetri
sinu 4 Netinu vinnuskjal sem inniheldur skra, sem er ekki
temandi, med demum um hugsanleg, fyrirliggjandi, virk
efni og skrain skal einnig vera tilteek 16gbarum yfirvéldum
adildarrikjanna & pappirsformi eigi sidar en 30 dogum eftir
a0 reglugerd pessi 60last gildi.

4. gr.
Tilkynning fyrirliggjandi, virkra efna

1. Framleidendur, framleidendur efnasamsetninga og
samband adila, sem Oska pess ad sakja um skraningu i
I. vidauka eda I.vidauka A & fyrirliggjandi, virku efni i
einni eda fleiri vorugerdum, skulu tilkynna virka efnid til
framkvaemdastjornarinnar med pvi ad leggja fram par
upplysingar sem um getur i II. vidauka vid pessa reglugerd
og beer skulu hafa borist framkvamdastjorninni eigi sidar en
18 manudum eftir ad reglugerd pessi 6dlast gildi.

Ef framleidandi efnasamsetninga eda framleidandi verdur
pess askynja ad annar tilkynnandi hyggist hugsanlega
tilkynna sama virka efnid skal hann kosta kapps um ad
koma a sameiginlegri tilkynningu, i heild eda ad hluta, i pvi
skyni ad halda tilraunum & dyrum i lagmarki.

begar tilkynningin er 16g0 fram skal tilkynnandinn nota til
bess pann sérstaka hugbunad (IUCLID) sem framkvamda-
stjornin leetur okeypis i té.

Adildarrikin geta krafist pess ad tilkynnendur med stadfestu
4 yfirradasveedi peirra leggi samtimis fram somu upp-
lysingar fyrir 16gbeer yfirvold peirra og fyrir framkvamda-
stjornina.
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2. Framkvamdastjornin skal, { samvinnu vid adildarrikin,
ganga ur skugga um ad framlogd tilkynning uppfylli
krofurnar i 1. mgr.

Fullnegi tilkynningin peim krofum skal framkvaemda-
stjornin sampykkja hana.

Fullnegi tilkynningin ekki pessum kréfum skal fram-
kvaemdastjornin veita tilkynnandanum 30 daga frest til pess
ad fullkomna eda leidrétta tilkynninguna. Ef tilkynningin
fullnzegir heldur ekki pessum krofum ad lidnum 30 daga
frestinum skal framkvamdastjornin upplysa tilkynnandann
um ad tilkynningu hans hafi verid hafnad og greina honum
fra astedum pess.

Hafi tilkynningu verid hafnad getur tilkynnandinn, innan 30
daga, sent framkvaemdastjorninni beidni pess efnis ad
akvordun verdi tekin { samreemi vid mélsmedferdina sem
melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar.

3. Sampykki framkvemdastjornin tilkynninguna skal
tilkynnandinn leggja fyrir framkvamdastjornina 611 gégn og
upplysingar sem eru naudsynleg fyrir matid a hinu fyrir-
liggjandi, virka efni med tilliti til hugsanlegrar skraningar
pess i 1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipunina i §drum
afanga Uttektaraaetlunarinnar.

4. Tilkynnanda er pvi adeins heimilt ad draga tilkynningu
sina til baka ad raunveruleg breyting & forsendum hennar
réttleti afturkéllunina. Tilkynnandinn skal greina fram-
kvaemdastjorninni fra pessu an tafar og tilgreina astadurnar.
Sampykki framkvamdastjornin afturkollunina skal tilkynn-
andinn ekki lengur bundinn af kréfunni sem er sett fram i
3. mgr.

Hafi afturkollun verid hafnad getur tilkynnandinn, innan
30 daga, sent framkvamdastjorninni beidni pess efnis ad
akvoroun verdi tekin i samremi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um { 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar.

Akvordun skal tekin i samreemi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar um ad
taka ekki til skraningar i I. vidauka eda I. vidauka A virkt
efni hafi tilkynning verid afturksllud fyrir pad eda engin
6nnur tilkynning verid sampykkt med peim afleidingum
sem um getur { 3. mgr. 6. gr. pessarar reglugerdar.

Ef ekki er um samreemi ad rada vid 3. mgr. pessarar greinar
ad pvi er vardar einhverja vorugerd er heimilt ad taka
akvordun i samrami vid malsmedferdina sem melt er fyrir
um { 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar med peim afleidingum,
sem um getur i 3. mgr. 6.gr. pessarar reglugerdar, fyrir
markadssetningu virka efnisins { 60rum vorugerdum skv.
V. vidauka vid tilskipunina.

5. gr.
Upplysingar um ahuga adildarrikja

1. Framkvemdastjornin skal senda adildarrikjunum skra
yfir 611 virk efni sem hafa verid tilgreind sem fyrirliggjandi,
virk efni skv. 3. eda 4. gr. og geta pess fyrir hvada efni
tilkynning hefur verid 16gd fram i samraemi vid 1. mgr.
4. gr. og sampykkt af halfu framkvamdastjornarinnar.
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2. Innan priggja manada fra mottoku skrarinnar, sem um
getur i 1. mgr., og i samreemi vid malsmedferdina, sem
melt er fyrir um i 1. mgr. 3. gr., geta adildarrikin tilgreint
onnur fyrirliggjandi, virk efni.

3. Innan priggja manada fra moéttoku skrarinnar, sem um
getur i 1. mgr., geta adildarrikin, hvert { sinu lagi eda i sam-
einingu, 1atid i 1jos dhuga sinn & hugsanlegri skraningu i
1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipunina & fyrirliggjandi,
virku efni i vorugerdum par sem pad hefur notagildi sem
aoildarrikid telur mikilveegt, einkum ad pvi er vardar heilsu-
eda umhverfisvernd, og ad pvi tilskildu ad framkvamda-
stjornin hafi ekki sampykkt neina tilkynningu vardandi pad
efni.

Med pvi ad lata i 1jos slikan dhuga telst adildarriki skylt ad
uppfylla peer skyldur sem hvila 4 umsakjanda og settar eru
fram 1 tilskipuninni og virka efnid skal pa tekid upp i
skrana, sem um getur i b-1id 1. mgr. 6. gr., an tilkynningar {
samraemi vid 1. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar.

6. gr.
Afleidingar tilgreiningar og tilkynningar

1. 1 samremi vid malsmedferdina, sem malt er fyrir um i
3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, skal sampykkja reglugerd
sem i er:

a) temandi skra yfir fyrirliggjandi, virk efni sem eru
markadssett til notkunar i sefiefnum og ad pvi tilskildu
ad minnst ein tilgreining fyrir vidkomandi efni uppfylli
krofurnar 1 1. mgr. 3. gr. eda i 2. mgr. 5. gr. eda jafn-
gildar upplysingar séu lagdar fram i tilkynningu skv.
1. mgr. 4. gr., og

b) temandi skra yfir fyrirliggjandi, virk efni, sem endur-
skoda skal i 60rum afanga uttektarazetlunarinnar, sem
ner yfir fyrirliggjandi, virk efni

i) par sem fyrir liggur a.m.k. ein tilkynning, ad pvi er
vardar efnin sem framkvamdastjornin hefur sam-
pykkt i samreemi vid 1. mgr. 4. gr. eda 1. mgr. 8. gr.,
eda

ii) sem adildarrikin hafa bent 4 { samreemi vid 3. mgr.
5. gr., eda

iii) sem adildarrikin hafa, hvert um sig eda i samein-
ingu, eftir dbendingu i samremi vid 3. eda 4. mgr.
8. gr., sampykkt ad leggja fram naudsynleg gogn
fyrir til ad framkvama mat fyrir hugsanlega skran-
ingu i I. vidauka B vid tilskipunina i 6drum afanga
uttektaraztlunarinnar.

Framkveemdastjornin skal sja til pess ad skrain sé rafraen og
adgengileg 6llum.

2. Meod fyrirvara um 1., 2. eda 3. mgr. 16. gr. tilskipunar-
innar geta allir framleidendur virks efnis, sem er i skranni
sem um getur i b-li0 1.mgr., og allir framleidendur
sefiefna, sem pad virka efni er i, hafid eda haldid afram
markadssetningu virka efnisins, hvort sem pad er eitt sér
eda sem efnispattur { seefiefni, i einni eda fleiri vorugerdum,

30. desember 2004

enda hafi framkvemdastjornin sampykkt a.m.k. eina
tilkynningu ad pvi er vardar vorugerdina eda -gerdirnar.

3. 1 samrami vid malsmedferdina, sem malt er fyrir um i
3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, skal sampykkja akvardanir
sem beint er til adildarrikjanna par sem fram kemur ad
eftirfarandi, virk efni skuli ekki skrad i I. vidauka, I. vid-
auka A eda I.vidauka B vio tilskipunina i tengslum vid
uttektardeetlunina og ad ekki megi lengur markadssetja pessi
virku efni, ein sér eda i safiefnum, til notkunar sem
sefiefni:

a) virk efni sem eru ekki i skranni sem um getur i b-1id
1. mgr.,

b) virk efni sem eru i skranni sem um getur i b-1id 1. mgr.
og eru { vorugerdum, enda hafi framkvemdastjérnin
ekki sampykkt neina tilkynningu ad pvi er paer vardar.

Ef virka efnid er i skranni yfir fyrirliggjandi, virk efni sem
um getur i a-1id 1. mgr. skal hins vegar veita hafilegan frest
til ad taka pad af markadi, po ekki lengri en prju ar, reiknad
fra gildistoku akvordunarinnar sem um getur i fyrsta
undirlio.

4. Fara skal med eftirfarandi umsoknir um skraningu &
fyrirliggjandi, virkum efnum i L. vidauka, I. vidauka A eda
1. vidauka B vid tilskipunina eins og efnin hafi ekki verid a
markadi til notkunar i seefiefnum fyrir 14. mai 2000:

a) umsokn um skraningu & virku efni sem er ekki i skranni
sem um getur i b-1id 1. mgr.,

b) umsokn um skraningu a virku efni { vorugerdum, 6drum
en peim sem eru { skranni sem um getur i b-1id 1. mgr.

7. gr.

Framlagning skjala i tengslum vio skraningu virkra
efna i tilteknum vorugerdum i I. vidauka, I. vidauka A
eda I. vidauka B vid tilskipunina

1. Fyrirliggjandi, virk efni i sefiefnum i vérugerdum 8
(vidarvarnarefni) og 14 (nagdyraeitur) skv. V. vidauka vid
tilskipunina, sem eru { skranni sem um getur i b-1id 1. mgr.
6. gr. pessarar reglugerdar, skulu tilgreind i fyrstu skranni
yfir fyrirliggjandi, virk efni sem taka skal til athugunar.
Tilkynnendur skulu leggja fram 6l tilskilin skjol skv. a-1id
1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar er varda skraningu a virkum
efnum i pessum vorugerdum { I. vidauka, I. vidauka A eda
1. vidauka B vid tilskipunina, enda hafi tilkynningar fyrir
efnin verid sampykktar af halfu framkvemdastjérnarinnar {
samreemi vid 2. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar. Skjolin,
sem um getur { ii-1id a-lidar 1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar,
skulu taka til deemigerdrar notkunar, einkum med tilliti til
vahrifa virka efnisins & menn og umhverfid.

2. Adildarrikin geta krafist pess ad hluti af 6llum tilskild-
um skjolum sé fyrirframgreidsla skv. 25. gr. tilskipunar-
innar sem negi fyrir kostnadi vid vinnu sem hlyst af krofu
um sampykkt skjalanna sem sett er fram { b-1id 1. mgr.
11. gr. tilskipunarinnar.
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3. Til ad halda i lagmarki baedi tilraunum 4 dyrum og
kostnadi vid samantekt allra tilskilinna skjala getur umsekj-
andinn leitad rada hja adildarrikjunum um hversu liklegt sé
a0 rok, sem hann feerir fram fyrir pvi ad fella nidur tilteknar
rannsOknir, verdi tekin gild.

Slik raogjof skal ekki hafa nein ahrif 4 sannpréfunina sem
gerd er { samreemi vid b-1id 1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar
og sker Gr um hvort telja megi ad oll tilskilin skjol hafi
verid 16g0 fram.

Tilkynnandinn getur lagt fyrir 16gbert yfirvald 6l tilskilin
skjol, sundurlidun 4 kostnadi vid hinar ymsu adgerdir og
rannsoknir, sem gerdar voru, til ad veita upplysingar um
pann kostnad sem tengist uppfyllingu krafna i tilskipuninni.
Logbart yfirvald skal leggja bessar upplysingar fyrir
framkvaemdastjornina pegar matsskyrslan, sem um getur {
2. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar, er 16g0 fram.

[ skyrslunni, sem um getur i 5. mgr. 18. gr. tilskipunarinnar,
skal framkvaemdastjornin lata koma fram upplysingar um
kostnadinn, sem hlyst af samantekt allra tilskilinna skjala,
asamt Sllum videigandi tilldgum sem varda breytingar a
krofum um gogn i pvi skyni ad tryggja kostnadar-
hagkvamni.

4. Hafi nokkrir tilkynnendur tilkynnt sama virka efnid
skulu peir kosta kapps um ad leggja fram sameiginleg skjol.
Ef sameiginleg skjol eru ekki 16gd fram af halfu allra
tilkynnenda ad pvi er vardar bpetta virka efni skal i
skjolunum gera nakvema grein fyrir peim radstofunum sem
gerdar voru til ad tryggja patttéku allra og astadum pess ad
ekki nadist adild allra ad sameiginlegu skjélunum.

5. Skjolin skulu hafa borist 16gbeera yfirvaldinu i tilnefnda
adildarrikinu eigi sidar en 42 manudum eftir ad reglugerd
pessi 6dlast gildi. Framkvamdastjornin skal tilnefna adild-
arrikid pegar skrain, sem um getur i b-1id 1. mgr. 6. gr.
pessarar reglugerdar, hefur verio sett saman.

6. Innan hafilegs tima fra méttoku skjalanna, en pé aldrei
sidar en 45 manudum eftir ad reglugerd pessi 6dlast gildi,
skulu adildarrikin gera peer radstafanir, sem um getur i b-1id
1. mgr. 6. gr tilskipunarinnar, i pvi skyni ad sampykkja
skjolin sem voru tilefni tilnefningar peirra.

Hafi tilnefnt adildarriki ekki fengid i hendur 61l tilskilin
skjo6l, sem um getur i 1. mgr., innan timamarkanna, sem um
getur 1 5. mgr., skal pad tilkynna framkvamdastjorninni pad
og tilgreina peer astedur sem tilkynnandinn gefur upp.

[ undantekningartilvikum, og 4 grundvelli skyrslu tilnefnda
adildarrikisins, ma setja ny timamork, i samrami vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr.
tilskipunarinnar, ef tilkynnandinn getur synt fram & ad
seinkunin stafi af dvidradanlegum, ytri atvikum.

Reynist skjol um virkt efni 6fullnaegjandi pegar fresturinn er
lidinn og engin onnur skj6l, sem varda petta virka efni i
somu vorugerd, hafa verid sampykkt skal sampykkja
akvordun, { samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir
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um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, pess efnis ad petta
virka efni verdi hvorki skrad i I. vidauka né I. vidauka A vid
tilskipunina.

8. gr.

Grunnefni

1. Hver sa sem @skir pess ad sekja um ad fyrirliggjandi,
virkt efni verdi skrad i I. vidauka B vid tilskipunina i einni
eda fleiri vérugerdum skal tilkynna efnid til framkvamda-
stjornarinnar i samrami vid malsmedferdina sem melt er
fyrirum i 1. og 2. mgr. 4. gr.

2. Sampykki framkvamdastjornin tilkynninguna skal
tilkynnandinn leggja fyrir framkvamdastjornina 611 gégn og
upplysingar sem eru naudsynleg fyrir matio a fyrirliggjandi,
virka efninu med tilliti til hugsanlegrar skraningar pess i
I. vidauka B vid tilskipunina i 6drum afanga uttektar-
aztlunarinnar.

Tilkynnanda er pvi adeins heimilt ad draga tilkynningu sina
til baka ad raunveruleg breyting 4 forsendum hennar réttlaeti
afturkollunina. Tilkynnandinn skal greina framkvamda-
stjorninni  fra pessu an tafar og tilgreina d4stedurnar.
Sampykki framkvamdastjornin afturkéllunina skal tilkynn-
andinn ekki lengur bundinn af krofunni sem er sett fram i
fyrstu undirgrein.

Hafi afturkollun verid hafnad getur tilkynnandinn, innan 30
daga, sent framkvaemdastjorninni beidni pess efnis ad
akvordun verdi tekin i samremi vid malsmeodferdina sem
melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar.

3. Adildarrikin geta bent & fyrirliggjandi, virk efni sem
hugsanleg grunnefni i pvi skyni ad pau verdi skrad i
L. vidauka B vid tilskipunina. I pessu skyni skulu pau leggja
fyrir framkvamdastjornina, eigi sidar en sex manudum eftir
a0 reglugerd pessi 60last gildi, abendingu sina asamt peim
upplysingum sem um getur i I. vidauka vid pessa reglugerd.

4. Framkvamdastjornin skal lata adildarrikjunum i té skra
yfir hugsanleg grunnefni sem bent hefur verid 4 sem
fyrirliggjandi grunnefni. I samrami vid krofurnar i 3. mgr.
geta adildarrikin bent 4 fleiri fyrirliggjandi grunnefni innan
priggja manada fra mottoku skrarinnar.

9. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropubandalaganna.
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Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 7. september 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Margot WALLSTROM

Sframkvemdastjori.
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1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER FYRIR TILGREININGU I SAMRAMI VID 3. GR. EDA ABENDINGU

I SAMRZMI VID 3. EDA 4. MGR. 8. GR.

Deili 4 tilgreinandanum (') 0.s.frv.:

1.1. Nafn og heimilisfang tilgreinandans o.s.frv. og hvort hann er framleidandi, framleidandi efnasamsetninga eda
adildarriki.

1.2. Ef tilgreinandinn er framleidandi sem framleidir ekki virka efnid: leyfi framleidandans til handa
tilgreinandanum ad hann komi fram sem eini fulltrai framleidandans innan bandalagsins.

1.3.  Eftilgreinandinn framleidir ekki virka efnid: nafn og heimilisfang framleidandans.

2. Deili a efni:

2.1.  Almennt heiti sem Alpjodlegu stadlasamtdkin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt dsamt samheitum.

2.2. Efnaheiti (IUPAC-nafnakerfid).

2.3.  Préunarkenninumer framleidanda (ef pad eda pau liggja fyrir).

2.4. CAS- og EB-numer.

2.5. Sameindar- og byggingarformula (p.m.t. nakveemar upplysingar um myndbrigdasamsetningar) og mélmassi.

2.6. Hreinleiki virka efnisins i g/kg eda g/l eftir pvi sem vid a.

3. Sonnun pess ad efnid hafi verid 4 markadi sem virkt efni i safiefni fyrir 14. mai 2000. EB-nimerid dsamt
stadfestingu 4 pvi ad efnid hafi verid notad sem virkt efni i a.m.k. einu sefiefni, t.d. med pvi ad leggja fram
reikning eda upplysingar um samsetningu efnisins og/eda merkimida.

4. Adildarrikin par sem virka efnid er markadssett. Fyrir grunnefni: adildarrikin par sem grunnefnid er notad.

5. Ef tilgreinandinn er framleidandi: 4rlegt medalmagn virka efnisins sem sett er 4 markad 4 drunum 1998-2000
fyrir vorugerd skv. V. vidauka vid tilskipunina. Ef vid 4 skal tilgreina magnid eftir undirflokki eins og kemur
fram hér a eftir. Mat nagir ef tolfreedilegar upplysingar liggja ekki fyrir.

6. bratt fyrir 5. mgr. ad pvi er vardar hugsanleg grunnefni: arlegt medalmagn sem sett er samtals 4 markad og
notad sem sa&fiefni fyrir hverja vorugerd skv. V. vidauka vid tilskipunina. Ef vid & skal tilgreina magnid eftir
undirflokkum eins og kemur fram hér 4 eftir.

Vorugero skv. V. vidauka vio tilskipunina og undirflokkar sem skipta mali vio forgangsréounina
Vorugerd 1: scefiefni i hreinleetisvorum fyrir menn
Vorugerd 2: sétthreinsandi efni og dnnur scefiefni til einkanota og til nota innan heilsugeeslunnar
2.01. Soétthreinsandi efni fyrir lekningateeki og sefiefni fyrir ibudarhtisnadi eda idnadarsveaedi
2.02. Sefiefni til notkunar i sundlaugum o.s.frv.
2.03. Seafiefni til notkunar i loftraestikerfum
2.04. Seafiefni fyrir ferdasalerni, medhéndlun skélps eda urgangs fra sjukrahisum
2.05. Onnur szfiefni sem falla undir vorugerd 2
Vorugerd 3: scefiefni i hreinlcetisvérum fyrir dyr
Vérugerd 4: sotthreinsandi efni til notkunar i tengslum vio matveela- og féourframleioslu
Vorugero 5: sotthreinsandi efni fyrir drykkjarvatn
Vérugerd 6: rotvarnarefni fyrir vorur i ilatum
6.01. Rotvarnarefni fyrir pvottaefni
6.02. Onnur rotvarnarefni fyrir vorur i {latum
—

(') Ef um er ad rada tilgreiningu { samreemi vio 5. gr. eda abendingu i samraemi vid 8. gr. skal gefa upp hvert adildarrikio er.
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Vérugerd 7: varnarefni fyrir yfirbordsmedferdarefni

Vérugerd 8: vioarvarnarefni

8.01. Formedhondlun & idnadarathafnasveedum (gegndreyping undir prystingi eda vid loftteemi og bodun)
8.02.  Onnur vidarvarnarefni

Vorugerd 9: rotvarnarefni fyrir trefjar, ledur, gummi og fjollioud efni

9.01.  Rotvarnarefni fyrir textilefni og ledur

9.02.  Rotvarnarefni fyrir pappir

9.03.  Rotvarnarefni fyrir ghmmi og fj61lidud efni og dnnur sefiefni sem falla undir vérugerd 9
Vorugerd 10: varnarefni fyrir mirverk

Vorugerd 11: varnarefni fyrir vokvakeeli- og vinnslukerfi

11.01. Varnarefni til notkunar i gegnumstreymiskerfum

11.02. Varnarefhi til notkunar i hringrasarkerfum

Vérugerd 12: slimvarnarefni

12.01. Slimvarnarefni fyrir pappirsdeig

12.02. Slimvarnarefni til notkunar vid jardoliuvinnslu

12.03.  Onnur slimvarnarefni

Vérugerd 13: rotvarnarefni fyrir vékva sem eru notadir i malmvinnslu

Vorugerd 14: nagdyraeitur

Vorugerd 15: fuglascefar

Vorugerd 16: lindyraeitur

Vérugero 17: fiskscefar

Vorugerd 18: skordyraeitur, mitlascefar og efni til ad halda 60rum liddyrum i skefjum
18.01. Til notkunar fyrir fagmenn

18.02. Til notkunar fyrir adra en fagmenn

Vorugerd 19: feeliefni og lodunarefni

19.01. Feeliefni til notkunar beint 4 hid manna eda dyra

19.02. Lodunarefni og feeliefni, ekki til notkunar beint 4 hud manna eda dyra
Vorugerd 20: rotvarnarefni fyrir matveeli eda fédur

Vorugerd 21: grédurhindrandi efni

Vérugerd 22: vokvar til notkunar vid liksmurningu og uppstoppun

Vérugero 23: varnarefni til ad halda 60rum hryggdyrum i skefjum
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1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER FYRIR TILKYNNINGU [ SAMRAMI VIP 4. GR. EPA 1. MGR.
8. GR.

Vorugerd eda -gerdir skv. V. vidauka vid tilskipunina sem eru tilefni tilkynningarinnar.

Samantektir Gr rannsoknum, upplysingar, vidkomandi lokastig og upplysingar um pann dag sem yfirstandandi eda
radgerdum rannsoknum lykur eins og tilgreint er { toflu 1 i II. vidauka. Eingdngu skal leggja fram upplysingar
sem krafist er i 6llum tilskildu skjélunum ad pvi er vardar notkun og edli safiefnanna.

Sonnun pess ad efnid hafi verid 4 markadi sem virkt efni { sefiefni fyrir 14. mai 2000. EB-numerid asamt
stadfestingu 4 pvi ad efnid hafi verid notad sem virkt efni { a.m.k. einu sefiefni, t.d. med pvi ad leggja fram
reikning eda upplysingar um samsetningu efnisins og/eda merkimida.

Adildarrikin par sem virka efnid er markadssett. Pegar um er ad rada efni sem eru tilkynnt sem grunnefni:
adildarrikin par sem grunnefnid er notad.

Ef tilgreinandinn er framleidandi: upplysingarnar skulu einnig na til gagna um magn i vérugerdum sem hafa ekki
verid tilkynntar:

a) arlegt medalmagn virka efnisins sem sett er 4 markad 4 arunum 1998-2000 fyrir vorugerd skv. V. vidauka vid
tilskipunina. Ef vio 4 skal tilgreina magnio eftir undirflokki eins og kemur fram i I. vidauka. Mat nagir ef
tolfraedilegar upplysingar liggja ekki fyrir;

b) mat 4 markadshlutdeild tilkynnandans i hundradshlutum fyrir arin 1998-2000 i ESB ad pvi er vardar:
i) heildarnotkun virka efnisins ad pvi er vardar pa vorugerd, tilgreind eftir undirflokkum ef viod 4, og
ii) heildarnotkun efnisins innan ESB.

Pratt fyrir 5. mgr. ad pvi er vardar hugsanleg grunnefni: arlegt medalmagn sem sett er samtals a4 markad og notad
sem safiefni fyrir hverja vorugerd skv. V. vidauka vid tilskipunina og undirflokka skv. I. vidauka.

Yfirlysing par sem stadfest er ad framlagdar upplysingar séu sannar og réttar og ad tilkynnandinn skuldbindi sig
til pess ad leggja fyrir 16gbeer yfirvold { tilnefnda skyrslugjafarrikinu 611 tilskilin skjol skv. a-1id 1. mgr. 11. gr.
tilskipunarinnar innan peirra timamarka sem framkveemdastjornin meelir fyrir um. Tilkynnandinn skal stadfesta ad
upplysingarnar, sem fylgja tilkynningunni, byggist 4 rannsoknum sem eru adgengilegar tilkynnandanum og ad
baer verdi lagdar fyrir skyrslugjafarrikid sem hluti af skjolunum sem um getur i 1. mgr. 11. gr.

Tafla ()
Skyldu- . Stada skjala:
Leggist fram
, 2 - bundnar (UT, loka-
Nuamer (%) Tegund upplysinga upplysingar ef'baer eru dags., UEN)
3 tilteekar 4
©) ©)
Deili 4 tilkynnanda
1.1. Nafn og heimilisfang tilkynnandans o.s.frv. og hvort hann x
er framleidandi eda ekki skv. skilgreiningu i 2. gr.
1.1. Ef tilkynnandinn er framleidandi sem framleidir ekki X
vitka  efnid: leyfi framleidandans til  handa
tilkynnandanum ad hann komi fram sem eini fulltrii
framleidandans innan bandalagsins
1.2 Ef tilkynnandinn framleidir ekki virka efnid: nafn og X
heimilisfang framleidandans
Deili a virka efninu
2.1. Almennt heiti sem Alpjodlegu stadlasamtokin (ISO) hafa x
lagt til eda sampykkt asamt samheitum
2.2. Efnaheiti (IUPAC-nafnakerfio) X
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- Stada skjala:
Sky(lidu Leggist fram aoa siyata
Nimer (%) Tegund upplysinga uln nar ef par eru (UT, loka-
upPISSIngar | Ciay | dags., UEN)
©) @
2.3. Préunarkenninimer framleidanda (ef pad eda pau liggja x
fyrir)
2.4. CAS- og EB-numer X
2.5. Sameindar- og byggingarformula x
2.6. Adferd vid framleidslu virka efnising (stutt lysing & x
nymyndunarferlinu)
2.7. Hreinleiki virka efnisins i g/kg eda g/l eftir pvi sem vid & X
2.8. Tegund ohreininda og aukefna asamt byggingarformulu x
og hugsanlegum fraviksmorkum, sem eru gefin upp sem
g/kg eda g/l, eftir pvi sem vid &
2.9. Uppruni natturlega, virka efnisins eda forefnis eda -efna x
virka efnisins
Edlis- og efnafredilegir eiginleikar
3.1. Bradslumark, sudumark og edlismassi X
3.2. Gufuprystingur (i Pa) X
3.5. Leysni i vatni, p.m.t. ahrif pH (5 til 9) og hita 4 leysnina, x
efvio 4
3.6. Deilistudull i n-oktanoli/vatni x
3.9.)
Eiturefna- og efnaskiptarannsdknir
6.1.1. Brag eiturhrif — vid inntéku x
6.1.2.-6.1.3. | Brad eiturhrif — um had eda vid innéndun x
6.1.4. Brad eiturhrif — hud- og augnerting x
6.1.5. Brad eiturhrif — hudnaming X
6.2. Efnaskiptarannsoknir 4 spendyrum x x
6.3.-6.4. Rannsokn (90 daga) 4 halflangvinnum eiturhrifum eda x x
rannsokn (28 daga) 4 skammvinnum eiturhrifum vid
endurtekna  skammta. Nidurstodur ur 90 daga
rannsokninni skulu lagdar fram ef peer liggja fyrir. 28
daga rannsoknin skal ekki gerd liggi paer nidurstddur ekki
fyrir
6.5. Langvinn eiturhrif x X
6.6.1. Rannsokn i glasi 4 genastokkbreytingum i bakterium x
6.6.2. Frumuerfdafraedileg rannsokn i glasi a spendyrsfrumum x
6.6.3. Rannsokn i glasi a4 genastokkbreytingum i spendyrs- x

frumum
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Skyldu- X Stada skjala:
bundnar Leggist fram
Numer (%) Tegund upplysinga Wi ef paer eru (UT, loka-
upp y}smgar tilteekar dagsA,AUEN)
©) %)

6.6.4. Rannsokn a erfoaeiturhrifum i lifi (ef nidurst6dur eru X

jakveedar i 6.6.1, 6.6.2 eda 6.6.3)
6.6.5. Endurtekin rannsokn 4 erfoaeiturhrifum i lifi (ef X

nidurstodur eru neikvaedar i 6.6.4 en jakvaedar i glasi)
6.6.6. Ef nidurstédur eru jakvedar i 6.6.4 ma krefjast profunar X

til ad meta hugsanleg ahrif 4 kimfrumur
6.7. Rannsokn 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum x x
6.8.1. Vansképunarrannsoknir x x
6.8.2. Frjésemisrannsokn X x
6.9.4. E.t.v. faraldsfraedirannsoknir 4 almenningi x
6.12.4.)

Visteiturefnafraedilegar rannsoknir

7.1.1. Brad eiturhrif 4 fisk x
(7.4.1.1)
7.2. Brad eiturhrif & Daphnia magna eda adra hryggleysingja x
(7.4.1.2.)
7.3. Rannsokn & vaxtarhindrandi ahrifum 4 prunga x
(7.4.1.3)
7.4. Hindrun 4 starfsemi 6rvera x
(7.4.1.4)
7.5. Lifpéttni x x
(7.4.2)
7.6.1.1. Nidurbrot — lifreent — audlifbrjotanleiki x
(7.1.1.2.1.)
7.6.1.2. Nidurbrot — lifreent — edlisleegur audlifbrjotanleiki par X X
(7.1.1.2.2) sem vid 4
7.6.2.1. Nidurbrot — olifrent — vatnsrof sem fall af pH og X
(7.1.1.1.1.) | sanngreining 4 nidurbrotsefnum
7.6.2.2. Nidurbrot — olifrent — ljosummyndun i vatni, p.m.t. x X
(7.1.1.1.2) sanngreining 4 ummyndunarefnunum
7.7. Kembirannsokn ad pvi er vardar adsog/afsog x
(7.1.3.)

Tillogur um flokkun og merkingu virku efnanna X

samkvamt tilskipun 67/548/EBE og rok fyrir peim

Heettusetningar X
Adrar upplysingar sem tengjast II. vidauka A og III vidauka A vid X
tilskipunina og skipta mali vid akvordun um hvener leggja skuli fram
tilskilin gogn um virka efnid innan ramma uttektaraetlunarinnar.
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Stada skjala:
S kyldu- Leggist fram
. 2 - undnar
Numer (%) Tegund upplysinga L. ef paer eru
UpPIYSINgar | pear (UT, loka-
@) dags., AN)
@)

Upplysingar um nidurstddur rannsokna sem gaetu valdid dhyggjum og eru x
ekki tilgreindar hér ad framan
Upplysingar um lengd peirra rannsokna sem eru naudsynlegar fyrir X
fullnegjandi 4hattumat en sem ekki reynist unnt ad leggja fyrir i
tilnefnda adildarrikinu innan 42 manada fra peim degi pegar skrain, sem
um getur i b-1id 1. mgr. 6. gr. pessarar reglugerdar, er birt

(') Upplysingar um virk efni i formi 6rvera skulu gefnar, pegar pad 4 vid, i samraemi vio IV. vidauka A vid tilskipunina.

(%) Numerar6din i toflunni skal vera si sem er i II. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB. Svigum er brugdi® um nimer sem greina sig fra
samsvarandi nimeri i ,,Technical guidance document in support of the Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal
products on the market — Part I — Guidance on data requirements for active substances and biocidal products®, drog fra desember
1999.

(%) Upplysingar um lokastig eru pvi adeins skyldubundnar ad naudsynlegt sé ad tilgreina lokastigid i 5llum tilskildum skjolum fyrir
tilkynnta vorugerd eda notkunarsvid. Feera skal rok fyrir pvi ef upplysingar um lokastig eru ekki lagdar fram af peim astazdum ad
taeknilega ogerlegt sé ad leggja fram slikar upplysingar eda pad sé ekki naudsynlegt af visindalegum astaedum.

() UT: upplysingar tiltzekar; lokadags.: tiltekur pann dag sem yfirstandandi eda radgerdum rannsoknum skal Ijika; UEN:
upplysingar sem umsakjandi telur ekki naudsynlegar fyrir rétt ahaettumat og styour pad med rokum. Fyrir fram skal petta ekki
akvarda sannprofunina i samreemi vid b-1id 1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar.
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REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1687/2002

fra 25. september 2002

um vidbétarfrest til ad tilkynna tiltekin, virk efni sem eru pegar 4 markadi til notkunar sem
saefiefni eins og fastsett er i 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1896/2000

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
98/8/EB fra 16. febriar 1998 um markadssetningu
sefiefna ('), einkum 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkvemt tilskipun 98/8/EB skal setja af stad
vinnuaetlun um athugun 4 6llum virkum efnum i
sefiefnum sem voru a4 markadi 14. mai 2000, hér a
eftir nefnd , fyrirliggjandi, virk efni“. Melt var fyrir
um fyrsta afanga vinnudatlunarinnar i reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1896/2000 fra
7. september 2000 um fyrsta afanga aaetlunarinnar
sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépu-
pingsins og radsins 98/8/EB um sezfiefni (*). Fram-
kveemdastjornin skal, skv. tilskipun 98/8/EB, akveda
timasetningar fyrir vinnuaaetlunina.

2) Samkvaemt 1.mgr. 3.gr. reglugerdar (EB)
nr. 1896/2000 skal hver framleidandi fyrirliggjandi,
virks efnis, sem er markadssett til notkunar { sefi-
efnum, senda tilgreiningu virka efnisins til fram-
kvaemdastjornarinnar eigi sidar en 28.mars 2002.
Samkvemt 1.mgr. 4.gr. og 1.mgr. 8.gr. beirrar
reglugerdar skulu framleidendur, framleidendur efna-
samsetninga og sambond, sem dska pess ad sekja um
skraningu i I. vidauka, I. vidauka A eda I. vidauka B
vid tilskipun 98/8/EB & fyrirliggjandi, virku efni i
einni eda fleiri voérugerdum, tilkynna framkvaemda-
stjorninni um virka efnid eigi sidar en 28. mars 2002.
Samkvemt 2. mgr. 3.gr. reglugerdarinnar purfa
pessir framleidendur eda framleidendur efnasam-
setninga ekki ad standa ad sérstakri tilgreiningu.

3)  Samin hefur verid bradabirgdaskréa yfir fyrirliggjandi,
virk efni sem hafa verid tilgreind { samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1896/2000 (*). b4 hefur einnig

(') Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

(%) Stjtio. EB L 228, 8.9.2000, bls. 6.

(]) bessi virku efni eru skrad i rafreenni bradabirgdaskra yfir tilgreind,
fyrirliggjandi, virk efni a: http://ecb.jrc.it/biocides.

verid samin bradabirgdaskra yfir fyrirliggjandi, virk
efni sem hafa verid tilkynnt a.m.k. einu sinni i sam-
remi vid 1. mgr. 4. gr. eda 1. mgr. 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1896/2000. I pessari skra eru tilgreindar
vidkomandi vorugerdir fyrir hvert tilkynnt, virkt efni
og einnig er tilgreindur vidaukinn vid tilskipun
98/8/EB sem s6tt er um ad efnid verdi skrad i (*).

4)  EKkki var unnt ad gera pessar skrar adgengilegar 6llum
fyrir 28. mars 2002 adur en fresturinn rann Ut sem
gefinn var til ad leggja fram tilkynningar um
fyrirliggjandi, virk efni i einni eda fleiri vérugerdum i
samremi vid 1.mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr.
1896/2000. Med tilliti til gagnseis og skyrleika vid ad
koma 4 fot og hrinda i framkvemd fyrsta afanga
vinnuatlunarinnar sem vardar fyrirliggjandi, virk
efni, sem eru pegar 4 markadi, skal gera framleidend-
um, framleidendum efnasamsetninga og sambondum
kleift ad leggja fram tilkynningar, ad pvi er vardar
fyrirliggjandi, virk efni, fyrir eina eda fleiri
vorugerdir, ef fyrirliggjandi, virkt efni hefur einungis
verid tilgreint, eda ad pvi er vardar adrar vorugerdir
en per, enda hafi fyrirliggjandi, virka efnid pegar
verid tilkynnt ad pvi er paer vardar. Slikar tilkynningar
skulu lagdar fram eigi sidar en 31. jantar 2003. Pessi
vidbotarfrestur skal ekki hafa neikvaed ahrif &
samantekt endanlegu skrarinnar, forgangsrodun i
endurskoduninni eda adra fresti fyrir vinnudaetlunina
sem settir eru fram i reglugerd (EB) nr. 1896/2000.

5)  Vidbotarfresturinn skal gera framleidendum, fram-
leidendum efnasamsetninga og sambdndum, sem 6ska
pess ad sakja um skraningu i I vidauka eda
I. vidauka A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB a
sliku fyrirliggjandi, virku efni { einni eda fleiri voru-
gerdum, kleift ad tilkynna virka efnid til fram-
kvaemdastjornarinnar { samreemi vid reglugerd (EB)
nr. 1896/2000 med pvi ad leggja fram paer upp-
lysingar sem um getur i II. vidauka vid pa reglugerd.

6)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglu-
gerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um
sefiefni.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Gildissvio

I pessari reglugerd er melt fyrir um vidbotarfrest til ad
leggja fram tilkynningar i samraemi vid 1. mgr. 4. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1896/2000 ad pvi er vardar fyrirliggjandi,
virk efni sem hafa einungis verid tilgreind eda einungis
tilkynnt ad pvi er vardar tilteknar vorugerdir.

(4) bessi virku efni eru skrad i bradabirgdaskra yfir tilkynnt, fyrirliggjandi,
virk efni a: http://ecb.jre.it/biocides.
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2.gr.
Skilgreiningar

A pvi er vardar pessa reglugerd skulu skilgreiningarnar {
2. gr. tilskipunar 98/8/EB og 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
1896/2000 gilda.

Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda:

a) ,Tilgreint, fyrirliggjandi, virkt efni“: virkt efni a
markadi fyrir 14. mai 2000, til notkunar i sefiefnum {
o60rum tilgangi en um getur i c- og d-1id 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 98/8/EB, sem hefur verid:

i) tilgreint i samreemi vid 1. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1896/2000, eda

ii) tilkynnt i samremi vid 1.mgr. 4. gr. beirrar
reglugerdar,

en po ekki pau efni sem adildarrikin hafa tilgreint
skv. 2. mgr. 5. gr. sému reglugerdar.

b) ,Tilkynnt, fyrirliggjandi, virkt efni“: virkt efni &
markadi fyrir 14. mai 2000, til notkunar i sefiefnum i
60rum tilgangi en um getur i c- og d-1id 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 98/8/EB, enda hafi:

i) am.k. ein tilkynning borist i samreemi vid 1. mgr.
4.gr. eda 1.mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr.
1896/2000, eda

ii) a.m.k. eitt adildarriki 14tid i 1j6s dhuga 4 hugsanlegri
skraningu efnisins i I. vidauka eda I. vidauka A i
samremi vid 3. mgr. 5. gr. reglugerdar 1896/2000

30. desember 2004

eda i I vidaukaB i samra@mi vid 3. mgr. 8. gr.
peirrar reglugerdar.

3. gr.

Nyr frestur fyrir tilkynningu 4 fyrirliggjandi, virkum
efnum

1. Framleidendur, framleidendur efnasamsetninga og
sambond, sem Oska pess ad sekja um skraningu i I. vidauka
eda I. vidauka A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB a
tilgreindu en ekki tilkynntu, fyrirliggjandi, virku efni { einni
eda fleiri vorugerdum, skulu tilkynna virka efnid til fram-
kvaemdastjornarinnar i samremi vid 1. mgr. 4. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1896/2000 eigi sidar en 31. jantar 2003.

2. Framleidendur, framleidendur efnasamsetninga og
sambond, sem 6ska pess ad sakja um skraningu i I. vidauka
eda 1. vidauka A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB 4
tilkynntu, fyrirliggjandi, virku efni i einni eda fleiri
vorugerdum, 60rum en peim vorugerdum sem hafa pegar
verid skradar ad pvi er vardar petta tiltekna, tilkynnta,
fyrirliggjandi, virka efni i bradabirgdaskra yfir tilkynnt,
fyrirliggjandi, virk efni, skulu tilkynna virka efnid til
framkvemdastjornarinnar i samraemi vid 1. mgr. 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1896/2000 eigi sidar en 31.januar
2003.
4. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi o0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. september 2002.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Margot WALLSTROM

framkvemdastjori.



