Nr. 815/1998
REGLUGERD

um tilkynningaskyldu vardandi ny efni.

. KAFLI
Markmid, gildissvid og skilgreiningar.

1. gr.

Markmio.

Markmid reglugerdar pessarar er ad vernda menn og umhverfi vegna hugsanlegrar hadtu sem fylgir
notkun nyrraefna. Einnig er pad markmid reglugerdarinnar ad tryggja samraamingu vardandi
tilkynningar og upplysingar um ny efni innan Evropska efnahags-svasdisins.

2.9r.
Gildissvio.
Reglugerd pessi tekur til tilkynninga um ny efni, sem framleidd eru hér &landi eda flutt inn, hvort

sem pau koma fyrir sem hrein efni eda hluti af efnavérum.

Reglugerdin gildir ekki um efni sem eingdngu falla undir eftirtalin notkunarsvid; lyf fyrir menn og
dyr, snyrtivorur, Urgang, matvadi, dyraf6our, varnarefni, ssfiefni, geislavirk efni, 6nnur efni og
efnavorur sem fallaundir adrar reglugerdir sem fela i sér sambaailegar kréfur og pessi reglugerd.

Tilkynning samkvaamt pessari reglugerd kemur ekki i stad skraningar eda leyfisveit-ingar sasmkvaamt
6drum reglugerdum.

3.gr.
Skilgreiningar.

I reglugerd pessari er merking eftirtalinna hugtaka sem hér segir:
EES Evropska efnahagssvaadio.



Efni: Frumefni og efnasambond peirra, nattiruleg eda framleidd, par med talin 6l aukefni sem
naudsynleg eru til ad viohal da stddugleika efnanna svo og ohreinindi sem stafa af vinnslu efnisins.
Leysiefni sem hasgt er ad skiljafra an pess ad pad hafi ahrif a stodugleika efnisins eda breyti samsetningu
pess telst ekki hluti af efninu.

EINECS. European Inventory of Existing Commercial Substances - Evrépuskra yfir markads-sett efni.
Skrayfir 6ll efni sem talid er ad hafi verid amarkadi i [6ndum Evropu-sambandsins 18. september 1981.

Einkafulltrai: Innflytjandi sem framleidandi utan EES tilnefnir sem fulltrda sinn innan EES vardandi
tilkynningu um nytt efni sem aglunin er ad flytjainn a Evrépska ef nahagssvasdid.

ELINCS. European List of Notified Chemical Substances - Evropuskra yfir tilkynnt efni. Skrayfir efni
sem tilkynnt hafa verid & Evropska efnahagssvasdinu eftir 18. september 1981.

Fjollida: Efni sem er myndad vid samtengingu einnar eda fleiri tegunda einlida. Meirihluti fjollidunar,
midad vid pyngd, skal samanstanda af sameindum par sem am.k. prjér einlidur eru bundnar med
samgildum tengjum vid am.k. einaeinlidu til vidbotar eda vid annad hvarfefni og ad minnihluta, midad
vid pyngd, af sameindum sem hafa sama molmassa. Sameindir fjollidunnar hafa mismunandi mélmassa
sem stafar fyrst og fremst af mismunandi fjélda einlidai sameindunum.

Markadssetning: Ad flytjainn, flytja it, dreifa eda selja efni.
Nytt efni: Efni sem ekki er a Evropuskra yfir markadssett efni, EINECS.

Rannsokna- og prounarverkefni: Visindatilraun, efnagreining eda -rannsokn sem fer fram vid styranlegar
aostaadur og felur m.a. i sér akvordun & edlislasgum eiginleikum efnis, verkan og virkni dsamt
rannsoknum i tengslum vid voruproun.

Tilkynnandi: Sa sem er abyrgur fyrir tilkynningu um nytt efni til |6gbaas yfirvalds.

Tilkynning: Tilkynning um nytt efni, &samt medfylgjandi skjolum med naudsynlegum upp-lysingum, sem
send skal |6gbaaru yfirvaldi rikis & Evropska ef nahagssvasdinu.

Il. KAFLI
Tilkynningar.

4. gr.
Tilkynningaskylda.

Framleidandi anyju efni, sem framleitt er hér &landi, skal tilkynna efnid til Hollustu-verndar rikisins
adur en efnid er markadssett, sbr. pd dkvasdi 11.-12. gr.

Innflytjandi &nyju efni skal, adur en innflutningur hefst, tilkynna efnid til Hollustu-verndar rikisins,
sor. pé &vesdi 11.- 12. gr.



Leyfilegt er ad tilkynna efni til Hollustuverndar rikisins sem framleitt er utan EES og flutt er inn til
annars lands innan EES. Tilkynnandi skal pa vera einkafulltrii framleldandans og vera busettur hér a
landi. Tilkynningin skal nayfir alan innflutning efnisinn & Evropska efnahagssvasdio fra vidkomandi
framlel danda.

5. gr.

itarleg tilkynning.
Gogn sem fylgjatilkynningu skulu innihalda eftirtalin atridi nema annad sé tekid fram:

a) Takniskjol med naudsynlegum upplysingum vardandi fyrirsdanlega hagtu sem efni getur strax
eda sidar haft i for med sér fyrir menn og umhverfi. | skjolunum skulu veraallar fyrirliggjandi
upplysingar sem skiptamdli i pessu samhengi. Tagkniskjélin skulu ad lagmarki innihalda upplysingar og
nidurstéaur Ur peim rannsdknum sem um getur i |. vidauka.

b) Yfirlysingu vardandi hugsanleg neikvasd ahrif efnis med tilliti til fyrirgéanlegrar notkunar.

c) Tillégu um flokkun og merkingu efnis, i samraami vid reglugerd nr. 236/1990, um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, hadtulegra efna og vorutegunda sem inni-halda dlik efni, med sidari
breytingum.

d) Tillégu ad 6ryggiseiobeiningum ef um er ad raada merkingarskylt efni sbr. reglur nr. 498/1996
um Oryggisleidbeiningar vegna efnanotkunar a vinnustédum.

e) Ef efni er tilkynnt af einkafulltriaframleidandans sbr. 3. mgr. 4. gr. skal fylgjayfirlysing fra
framleidanda um ad viokomandi tilkynnandi sé eini tilnefndi fulltrdi hans.

f) Umsokn um undanpagu fra &kvasdi 2. mgr. 17. gr. um ad annar tilkynnandi fai uppgefio nafn
tilkynnanda ef tikynnandi 0skar pess. etta akvasdi gildir ad hamarki i eitt ar fra dagsetningu
tilkynningar.

Fyrir utan upplysingarnar sem um getur i a-lid hér ad framan getur tilkynnandi einnig latid
Hollustuvernd rikisins i té bradabirgdaahadtumat sem hann hefur gert i samraami vid reglurnar sem madt
er fyrirumi VI. vidauka.

Upplysingarnar eiga ad fagrast inn i sérstakt skraningarforrit a disklingi sem faest hja Hollustuvernd
rikisins. Skila skal disklingnum til stofnunarinnar dsamt Utprentun af skjalinu.

6. gr.

Takmorkud tilkynning.

Ef magn af nyju efni, sem er markadssett innan EES, er minna en eitt tonn a ari & framleidanda naggir
ad takniskjolin samkvaamt a-1id 1. mgr. 5. gr. innihaldi upplysingar og nidurstédur Ur rannsdknum sem
um getur i 1. vidauka.



Ef magn af nyju efni, sem er markadssett innan EES, er minna en 100 kg a &ri a framleidanda naggir
ad takniskjolin samkvaemt a-1id 1. mgr. 5. gr. innihaldi upplysingar og nidurstédur Ur rannsdknum sem
um getur i 1. vidauka.

Efni sem tilkynnt er i samraami vid 1. og 2. mgr. skal, i samraami vid vitneskju sem framle danda ber
ad hafa um hadtulega eiginleika pess, sett i umbudir og merkt til brada-birgda samkvaamt reglugerd nr.
236/1990, um flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hadtulegra efna og vorutegunda, sem innihalda
dik efni, med sidari breytingum. Ef petta er ekki mogulegt skal standa & merkimidanum til vidbotar peim
merkingum sem byggja & profunum sem pegar hafa verid framkvaandar: ,Vario - efni sem ekki hefur
verid rannsakad ad fullu“.

Tilkynnandi, sem tilkynnt hefur efni i samraami vid 1. mgr., skal leggjafram itarlegatilkynningu i
samraami vio krofur 5. gr. pegar magn markadssetta efnisins naar 1 tonni a ari aframleidanda eda
framleitt magn efnisins nag 5 tonnum & framle danda.

Tilkynnandi, sem tilkynnt hefur efni i samraami vid 2. mgr., skal leggja fram taskniskjol i samraami
vid krofur 1. mgr. pegar magn markadssetta efnisins nagr 100 kg a ari & fram-leidanda eda framleitt magn
efnisins nag 500 kg a framleidanda.

7.Qr.

Fjollidur.

Ef nyjaefnid er hluti af fjolliou sem heyrir ekki undir undanpaguakvadini 2. tl. 12. gr. skulu
taegkni skjolin samkvaamt a-1id 1. mgr. 5. gr. innihalda upplysingar og nidurstodur Ur rannsdknum sem um
getur i V. vidauka.

8. gr.

Tilvisun til fyrri tilkynninga.

Hafi tiltekio efni verid tilkynnt innan EES fyrir am.k. 10 &rum midad vid dagsetningu tilkynningar
er nagyilegt ad takniskjolin sem nefnd eru i a-lid 1. mgr. 5. gr. innihaldi upp-lysingar sem taldar eru upp i
0.-2. lid i I. til 111. vidauka, par sem fram koma lagmarkskrofur um naudsynlegar upplysingar og
nidurstddur profanaviad tilkynningar samkvaamt 5. og 6. gr. ettaer bundid pvi skilyrdi ad adrar
upplysingar samkvaamt tagkniskjolunum hafi verid sendar [6gbaaru yfirvaldi innan EES vid fyrri
tilkynningu.

Hafi [i6id skemmri timi en 10 &r frapvi ad tiltekid efni var tilkynnt innan EES midad vid
dagsetningu tilkynningar getur nyr tilkynnandi visad til préfunarnidurstadna sem fyrri tilkynnandi hefur
sent inn samkvaamt 3.-5. lid i I. til 111. vidauka ef fyrri tilkynnandi gefur skriflegt leyfi fyrir pvi.

Akvasdi 1. og 2. mgr. eigaadeins vid ef nyr tilkynnandi getur synt fram &med gégnum ad efnid sem
tilkynnt er sé sama efni og adur hefur verid tilkynnt, p.m.t. hreinleiki og tegund ohreininda.



9. gr.

Utflutningur til landa utan EES.

egar nytt efni sem framleitt er hér alandi er flutt Ut til lands utan EES, sem er alist-anum i VIII.
vidauka, skal framleidandi upplysa Hollustuvernd rikisins um vaantanlegan utflutn-ing &ur en hann a sér
stad. Upplysingarnar skulu innihalda nafn efnis samkvaamt CAS1)- og |UPAC2)-nafnareglunum,

byggingarformulu, CAS-nimer3) og verdunarheiti.

egar nytt efni sem framleitt er hér alandi er flutt Ut til lands utan EES, sem er ekki alistanumi VIII.
vidauka, skal tilkynna efnid til Hollustuverndar rikisins. Tilkynna skal heildarmagnid sem framleitt er hér
alandi, par med talio pad sem flutt er Ut.

Hollustuvernd rikisins getur i serstokum tilfellum, eftir umsokn fratilkynnanda, veitt undanpagu fra
akvadum 2. mgr. ad hlutaeda ad dllu leyti.

10. gr.

M arkadssetning.

Efni, sem tilkynnt er sasmkvaamt 5. gr., mai fyrstalagi markadssetja 60 dogum eftir ad Hollustuvernd
rikisins hefur borist itarleg tilkynning i samraami vid kréfur pessarar reglugerdar, berist engin andmadi
fra stofnuninni.

Hollustuvernd rikisins skal, eigi sidar en 60 dogum eftir ad tilkynning, sbr. 5. gr. berst, senda
tilkynnanda skriflegt svar vardandi pad hvort tilkynningin uppfylli kréfur reglugerdar-innar. Tilkynning
sem er sampykkt faa tilvisunarnimer sem sent er tilkynnanda. Ef tilkynn-ingin er ekki sampykkt skal
Hollustuvernd rikisins gefa tilkynnanda upp hvada upplysingar vantar. Efnid mai fyrstalagi
markadssetja 60 dogum eftir ad Hollustuvernd rikisins fag paar upplysingar sem a vantar.

Efni, sem tilkynnt er sasmkvaamt 6. gr., mai fyrstalagi markadssetja 30 dogum eftir ad Hollustuvernd
rikisins hefur borist takmdrkud tilkynning i samraami vid krofur pessarar reglugerdar, berist engin
andmadi fra stofnuninni.

Hollustuvernd rikisins skal, eigi sidar en 30 dogum eftir ad tilkynning, sbr. 6. gr. berst, senda
tilkynnanda skriflegt svar vardandi pad hvort tilkynningin uppfylli kréfur reglu-gerdar-innar. Tilkynning
sem er sampykkt faa tilvisunarnimer sem sent er tilkynnanda. Ef tilkynningin er ekki sampykkt skal
Hollustuvernd rikisins gefa tilkynnanda upp hvada upplysingar vantar. Efnid mai fyrstalagi
markadssetja 30 dogum eftir ad Hollustuvernd rikis-ins faa paar upplysingar sem a vantar.

Hafi tilkynnandi fengid skriflegt svar fra Hollustuvernd rikisins, adur en 30 dagar eru lionir frapvi
ao tilkynning, sbr. 6. gr. barst, um ad huan hafi verid sampykkt, er heimilt ad markadssetja efnid en po i
fyrstalagi 15 dogum eftir ad Hollustuvernd rikisins fékk tilkynninguna i hendur.



Il. KAFLI
Undanpagur.
11. gr.

Innflutningur.

Ekki er skylt ad tilkynna nytt efni sem flutt er inn fralandi innan EES ef efnid hefur pegar verid
tilkynnt i samraami vid tilskipun radsins 67/548/EBE4) innan EES. Innflytjandi skal senda Hollustuvernd

rikisins yfirlysingu um ad efnid hafi pegar verid tilkynnt &dur en innflutningur a ser stad.

Innflytjandi sem flytur inn efni fralandi utan EES er ekki skyldugur ad tilkynna efnid ef pad hefur
aour verid tilkynnt hér alandi edainnan EES af einkafulltria framleidandans i samraami vid tilskipun
radsins 67/548/EBE. Innflytjandi skal senda Hollustuvernd rikisins yfirlysingu um ad efnid hafi verio
tilkynnt &dur en innflutningur & sér stad. Innflytjandi skal tryggja ad einkafulltrii fai uppfaardar
upplysingar um magn innflutts efnis.

12. gr.

Adrar undanpéagur.
Eftirfarandi ny efni parf ekki ad tilkynna samkvaamt pessari reglugero:

1. Efni sem er markadssett innan EES i minna magni en 10 kg 4 &ri a framleidanda. Markadssetning ma
b0 ekki eiga sér stad nema framleidandi edainnflytjandi hafi sent Hollustuvernd rikisins upplysingar um
eftirtalin atridi:

a) Auodkenni efnis.
b) Upplysingar vardandi flokkun og merkingu.
c) Aadlad magn efnis sem er markadssett & [slandi og innan EES.
2. Fjollidur sem innihalda i bundnu formi minnaen 2% af efni sem ekki er skrad i EINECS.

3. Efni sem er markadssett i takmoérkudu magni innan EES og fer aldrel yfir 100 kg 4ari &
framleidanda og er eingdngu adlad til rannsdkna- og prounarverkefna. Framleidandi eda innflytjandi sem
notfaarir sér pessa undanpagu skal halda skra yfir eftirtalin atridi og afhenda pau Hollustuvernd rikisins ef
Oskag er:

a) Audkenni efnis.
b) Upplysingar vardandi flokkun og merkingu.
c) Aadlad magn efnis sem er markadssett & islandi og innan EES.



d) Upplysingar um kaupendur.

4. Efni sem er eingdngu markadssett til notkunar i rannsdkna- og proéunarverkefni vegna
framleidsluferla, fyrir takmarkadan fjolda af skradum vidskiptavinum, getur fengid undanpégu fra
tilkynningu i eitt ar. Hollustuvernd rikisins metur hvort notkunin samraamist peim skilyréum sem hin
setur um slik rannsdkna- og prounarverkefni. I undantekningartilvikum getur Hollustuvernd rikisins
framlengt frestinn um eitt ar til vidbétar, ef tilkynnandinn getur synt fram a naudsyn pess med
fullnaegjandi gégnum.

Umsdkn um undanpégu til Hollustuverndar rikisins skal innihalda eftirtalin atrioi:

a) Audkenni efnisins.
b) Upplysingar vardandi flokkun og merkingu.
c) Aadlad magn af efninu sem er markadssett & [slandi og innan EES.

d) Gild rok fyrir naudsyn pess ad notatiltekid magn til rannsokna- og préunarverkefna vegna
framleidsluferla

e) Upplysingar um kaupendur.
f) Rannsdkna- og prounaraadiun.

g) Yfirlysing fraframleidanda edainnflytjanda um ad efnid verdi einungis med-hondlad af
starfsfolki vidskiptavina vid styranlegar adstasdur og standi amenningi aldrel til boda.

Hollustuvernd rikisins getur krafist frekari upplysinga samkvaamt |1. vidauka ef stofn-unin telur
astasgdu til pess.

Aliti Hollustuvernd rikisins ad efni sem framleitt er i rannsdkna- og préunarverkefnum vegna
framleidsluferla geti haft i for med sér ovidunandi ahadtu fyrir menn og umhverfi, getur stofnunin farid
fram a ad takmarkanir sem krafist er hér ad framan na einnig til voru sem inniheldur efnid.

5. Hollustuvernd rikisins getur gefid undanpagu fratilkynningaskyldunni fyrir efni sem eru markadssett
i minnamagni en 1 tonni &ari innan EES og eru eingdngu notud af rannsdknastofum til
visindarannsdkna og efnagreininga, ef efnin hafa verid markadssett innan EES fyrir 1. nGvember 1993.

Umsbdkn um undanpégu til Hollustuverndar rikisins skal innihalda upplysingar um eftirtalin atrioi:
a) Audkenni efnisins.

b) Upplysingar vardandi flokkun og merkingu.

c) Aadlad magn af efninu sem er markadssett & islandi og innan EES.

d) Stadfesting pess ad efnid hafi verid markadssett innan EES fyrir 1. nGvember 1993.

e) Nafn og heimilisfang rannsdknarstofa sem nota efnid.

Framleidendur og innflytjendur sem hafa fengid undanpagu samkvaamt pessum t6lulid skulu senda
Hollustuvernd rikisins upplysingar um nafn og heimilisfang nyrra rannsdknar-stofa adur en paa faefnid i
hendur.



13. gr.

Merkingar- og upplysingaskylda.

Efni sem undanpegid er tilkynningu samkvaant 11 gr. og 1. og 2. tl. 12. gr. skal, med hlidson af
vitneskju sem framleidanda ber ad hafa um hadtulega eiginleika pess, sett i umbudir og merkt til
bradabirgda i samraami vid reglugerd nr. 236/1990, um flokkun, merk-ingu og medferd eiturefna,
hadtulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni, med sidari breytingum.

egar préfanir sem kvedio er aum i I. vidaukaliggja ekki fyrir, skal standa a merki-midanum til
vidbotar peim merkingum sem byggjaafyrirliggjandi profunum: ,,Varid - efni sem ekki hefur verid
rannsakad ad fullu”.

Framleidanda eda innflytjanda efnis, sem er flokkad sem mjog eitrad, eitrad, krabbameins-valdandi,
hefur eiturahrif & aexlun eda veldur stokkbreytingu, samkvaemt reglu-gerd nr. 236/1990, um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, hadtulegra efna og voru-tegunda, sem innihalda slik efni, med sidari
breytingum, ber ad senda Hollustuvernd rikisins upplysingar um pau atridi sem upp erutalini 2.3- 2.5.
lid 1. vidauka. Auk pess skulu gbgn um brad eiturhrif 16gd fram ef pau eru til.

V. KAFLI

Uppfeersla tilkynninga og frekari upplysingar og
profanir.

14. gr.

Skyldatil ad uppfaera upplysingar.
Tilkynnandi efnis skal ad eigin frumkvasdi og dbyrgd upplysa Hollustuvernd rikisins skriflega um:

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

b) Nyjavitneskju um ahrif efnis afolk og/eda umhverfi sem tilkynnanda ber ad hafa vitneskju um.
c) Ny notkunarsvid efnis sem tilkynnanda ber ad hafa vitneskju um.

d) Allar breytingar & samsetningu efnis sbr. 1.3 1id I.-111. vidauka.

€) Breytingar a sttdu tilkynnanda (t.d. sem framleidanda eda innflytjanda).

Hafi efni, sem adeins er framleitt af einum adila med stadfestu utan EES, verid tilkynnt oftar en einu
sinni hvilir skyldan & framkveand frekari préfana a éllum tilkynnendum sameigin-lega, 6had pvi hvar



efnid hefur verid tilkynnt innan EES.

15. gr.

Vidbotarupplysingar og -profanir.

egar magn efnis sem markadssett er innan EES nag 10 tonnum a &ri a framleidanda, eda
heildarmagn naar 50 tonnum & framleidanda, getur Hollustuvernd rikisins krafist pess ad tilkynnandi
framkvaami innan tiltekins frests, ad hluta eda 6llu leyti, paar vidbotarpréfanir sem madt er fyrir um
samkvaamt 1. stigi 1V. vidauka.

egar magn efnis sem markadssett er i EES nag 100 tonnum a ari & framleidanda, eda heildarmagn
nag 500 tonnum a framleidanda, skal Hollustuvernd rikisins krefjast pess ad tilkynnandi framkvaami,
innan pess frests sem hun akvedur, vidbotarprofanir sem madt er fyrir um samkvaamt 1. stigi 1V. vidauka.
Hafi tilkynnandi gild rok fyrir pvi ad tilteknar profanir séu ekki heppilegar eda ad adrar profanir seu
akjbésanlegri getur stof nunin sampykkt ad vikid sé fra fyrrnefndum préfunum.

egar magn efnis sem markadssett er innan EES nagr 1000 tonnum & &ri a framleidanda, eda
heildarmagn naa 5000 tonnum a framleidanda, skal Hollustuvernd rikisins leggja fram aagtlun um
profanir/rannsoknir samkvaamt 2. stigi 1V. vidauka. Tilkynnandi skal framkvaema dadluninainnan
tiltekins frests.

Tilkynnandi skal |&ta Hollustuvernd rikisins i té nidurstodur vidboétarpréfana sem fram-kvaemdar eru
samkvaamt krofum i 1., 2. og 3. mgr. ad samaavid um profanir sem gerdar eru ad eigin frumkvasdi
tilkynnanda.

egar magn efnis nag peim morkum sem fram komai i 1., 2. og 3. mgr. skal tilkynnandi upplysa
Hollustuvernd rikisins um pad skriflega.

Syni Hollustuvernd rikisins fram a ad pad sé naudsynlegt getur stofnunin krafist pess ad syni seu
tekin til rannsdkna, auk pess ad framkveandar séu frekari sérhagdar préfanir innan nanar tilgreinds frests,
prétt fyrir ad magn efnis nai ekki peim mérkum sem fram komai 1., 2. og 3. mgr. Ef pessar préfanir eru
ekki framkvaamdar innan pess frests sem Hollustuvernd rikisins setur, getur stofnunin latid framkvaana
profanirnar & kostnad tilkynnanda.

Sé Hollustuvernd rikisins kunnugt um ad efni sé framleitt edaflutt inn i pvi magni sem fram kemur i
i 1., 2. 0g 3. mgr. hér ad framan skal stofnunin upplysaallatilkynnendur viokomandi efnis um pad.
Einnig skal stofnunin gefa tilkynnendum upplysingar um adra adila sem tilkynnt hafa viokomandi efni.

V. KAFLI



Profunaradoferdir, rannsdknastofur og

niodurstoéour profana a hryggdyrum.
16. gr.

Profunaradferdir og krofur til rannsoknastofa.

Nota skal adferdirnar sem eru gefnar upp i VII. vidauka pegar edlisefnafrasdilegar-,
eiturefnafraddilegar- og umhverfiseiturfrasdilegar rannsdknir eru gerdar samkvaant pessari reglugerd.

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

Tilraunir & rannsoknarstofum skal framkvaama i samraami vid reglugerd nr. 442/1995 um gdédar
starfsvenjur vid rannsoknir.

17. gr.

Rannsoknir & hryggdyrum.

Adur en préfanir eru gerdar & hryggdyrum, vegnatilkynningar um nytt efni, skal fram-leidandi,
innflytjandi eda einkafulltrdi kynna sér pad hja Hollustuvernd rikisins hvort efnid, sem hann adlar ad
tilkynna, hafi pegar verid tilkynnt og ef svo er afla sér upplysinga um nafn og heimilisfang fyrri
tilkynnanda. Fyrirspurninni skal fylgja stadfesting pess ad nyi tilkynnandinn hyggist markadssetja efnid
og upplysingar um pad hve mikid magn hann adlar ad markadssetja.

Hafi efni verid tilkynnt &dur og sé Hollustuvernd rikisins sannfaad um ad nyr til-kynnandi eli ad
markadssetja efnid i tilgreindu magni skal stofnunin upplysa hann um nafn og heimilisfang fyrri
tilkynnanda. Einnig skal stofnunin upplysafyrri tilkynnanda um nafn og heimilisfang nyjatilkynnandans.

Hollustuvernd rikisins getur gefid fyrri tilkynnanda undanpégu i allt ad 1 ar fra akvaadi 2. mgr. um ad
nyr tilkynnandi fai uppgefio nafn og heimilisfang hans. Rokstudd umsokn um petta skal sendast
stofnuninni med tilkynningunni (gjaf-1id 5. gr.). Hollustuvernd rikisins ber ekki skyldatil ad gefa upp
nafn og heimilisfang fyrri tilkynnanda ef hann hefur fengid frest fra stofnuninni eda 6dru |6gbaau
yfirvaldi innan EES.

Tilkynnandi og vaantanlegur tilkynnandi, sem hefur verid komid i samband vid hvorn annan af
Hollustuvernd rikisins eda 6dru |6gbaaru yfirvaldi innan EES, skulu gera sér far um ad na samkomul agi
um sameiginleg afnot af upplysingum til ad fordast endurteknar préfanir & hryggdyrum. Ef peir na ekki
samkomulagi getur Hollustuvernd rikisins akvedid ad tilkynnendur & islandi deili kostnadi vié profanir
med 6orum tilkynnendum.



VI. KAFL]
Ymis akvaedi.
18. gr.

Trdnadur.

Tilkynnandi getur farid fram a ad upplysingar, sem gefnar eru samkvaamt 5., 6., 7., 14. og 15. gr. og
hann telur vera viokvaamar fra vidskiptalegu sjonarmidi, séu medhdndladar sem trinadarmal .
Tilkynnandi parf ad rokstydja ad birting upplysinga af pessu tagi geti skadad framleidslu- og
vidskiptahagsmuni hans.

Hollustuvernd rikisins tekur &kvordun um hvada upplysingar falli undir idnadar- og vidskiptaleynd.
Vidskiptaleynd gildir ekki um eftirtaldar upplysingar:

a) Vioskiptaheiti efnis.

b) Nafn og heimilisfang framleidanda og tilkynnanda.

c) Hreinleika efnis og upplysingar um ohreinindi og/eda aukefni sem talin eru hagtuleg i skilningi
reglugerdar nr. 236/1990, um flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hadtulegra efna og vorutegunda
sem innihalda slik efni, med sidari breytingum.

d) Fyrir merkingarskyld efni: Greiningaradferdir sem gerakleift ad finnaefni hafi pau verid losud Ut
i umhverfid og ad &kvarda mengunara ag a menn vegna peirra.

e) Radlagdar adferdir og varudarraddstafanir sasmkvaamt 2.3 1id I.-111. vidauka og neydarradstafanir
samkvaamt 2.4 og 2.5 1id | .-111. vidauka.

f) Edlisefnafrasdilegar upplysingar um efnid samkvaamt 3. 1id | .-111. vidauka.
g) Utdrétt ar nidurstédum eiturhrifa- og umhverfiseiturahrifaprofana

h) Leidir til ad gera efnid skadlaust.

1) Upplysingar sem er ad finna i ryggislei dbeiningum.

Birti tilkynnandi, framleidandi edainnflytjandi sidar upplysingar sem adur voru trinadarmal ber
honum ad greina Hollustuvernd rikisins fra pvi.

Upplysingar sem Hollustuvernd rikisins hefur sampykkt sem trinadarmal og ekki hafa verid gerdar
opinberar ma stofnunin ekki afhenda 6drum. Hid sama gildir um trinadar-upplysingar sem stofnunin
hefur fengid fra framkvaemdastjorn Evropubandal aganna (EB) eda | 6gbaarum yfirvéldum innan EES
vegna tilkynningar um ny efni.

Heimilt er ad afhenda trinadarupplysingar eftirtéldum adilum, sem taka pétt i af-greidslu tilkynninga
og er skylt ad halda upplysingunum leyndum:

a) Framkvaamdastjorninni.



b) Logbaaum yfirvéldum i 6drum Iéndum innan EES.

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

d) Einstaklingum hér alandi sem eigabeina hlutdeild ad stjornsyslu- eda domsmalum sem varda
markadsetningu efna, par sem vidurl6g eru hugsanleg, eda peim sem taka pétt i eda leitad er alits hja
vardandi 16ggjof.

19. gr.
Eftirlitsadili.

Hollustuvernd rikisins hefur umson med framkvaamd pessarar reglugerdar.

20. gr.

Gjaldtaka.

Tilkynnandi, p.e. framleidandi, innflytjandi eda einkafulltrui, greidir kostnad vegna til-kynningar um
nytt efni samkvaamt gjaldskra Hollustuverndar rikisins sem rédherra stad-festir.

21. gr.

Vidurldg.

Um md er risa kunna vegna brota & reglugerd pessari fer ad hadti opinberramaa. Um vidurlog fer
samkvaamt 26. gr. laga nr. 52/1988 um eiturefni og hadtuleg efni med sidari breytingum, nema pyngri
refsing liggi vid samkvaamt 6drum |6gum.

22. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi er sett med stod i [6gum nr. 52/1988 um eiturefni og hagtuleg efni, med sidari
breytingum, sbr. og 16g nr. 7/1998 um hollustuhadti og mengunarvarnir.

Einnig er hofo hlidsion af ékvasdum samnings um Evropskt efnahagssvasdi, sem visad er til i 1. og
12. tl., XV. kafla, 11. vidauka samningsins (tilskipun 67/548/EBE um sam-raemingu &kvada i |6gum og
stjérnsyslufyrirmadum um flokkun, pékkun og merkingu hagtu-legra efna eins og henni var breytt med
tilskipunum 92/32/EBE og 93/105/EBE asamt tilskipun 93/67/EBE um meginreglur vid mat a dhadtu
sem monnum og umhverfi stafar af efnum sem tilkynnt eru i samraami vid tilskipun radsins 67/548/EBE).



Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Umhverfisrdduneytinu, 28. desember 1998.

Gudmundur Bjarnason.

Magnus Johannesson.

|. VIDAUKI

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

I nngangur

Ef ekki reynist tasknilega kleift, eda ekki virdist naudsynlegt af visindaastasdum, ad |éta upplysingar i té
ber ad tilgreina skyrar astaadur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort pessar astesdur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar edafleiri stofnana sem er &byrg fyrir framkvaamd rannsdknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing & peim rannsoknum, sem gerdar hafa verid og
adferdunum sem notadar hafa verid (visaskal til heimilda ef vid @).

Upplysingar, nidur stada rannsokna m.m.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltrda
0.1. Nafn og heimilisfang innflytjanda

0.2.  Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4.  Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrdi fram-leidandans,
skal gefa upp nafn og heimilisfang allra innflytjendainnan EES.

1. Audkenni efnisins



1.1. Haeiti

1.1.1. Heiti i [UPAC-nafnakerfinu

1.1.2.  Onnur heiti (@lmennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

1.1.3. CAS-nimer og CAS-heiti (€f til er)

1.2. Sameinda- og byggingarformila

1.3. Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2. Tegund 6hreininda, par med talid isomerar og aukaafurdir

1.3.3. Hundradshlutfall peirra marktasku éhreininda sem eru i mestu magni

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

1.3.5. Upplysingar ar réfum (UV, IR, NMR edaMS)
1.3.6. HPLC, GC
1.4.  Adferdir vio greiningu og akvoroun
itarleg lysing & adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvordun edatilvisanir i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitneskju um og gera
kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu Ut i umhverfid og akvarda pannig ahrif pess a menn.

2. Upplysingar um efnid
2.0. Framleidda

Upplysingar sem gefnar eru i pessum 1id adtu ad naggjatil ad framkvaama lauslegt en po raunhadt
mat a dhrifum mengunara ags & menn og umhverfi i tengslum vid framleidsluferlio. EKki er krafist
lysinga & framleidsluferlinu i sméatridum, einkum peim pattum sem eru viokvaamir fra vidskiptalegu
génarhorni.

2.0.1. Takniferli i framleidsiu

2.0.2. Aadlad mengunardlag i tengslum vid framleidsiu:
— vinnuumhverfi
— Obein &hrif afolk fra umhverfi
— umhverfi

2.1.  Fyrirhugud notkun



Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum lid adtu ad naggjatil ad framkvaama laus-legt en po
raunhadt mat a ahrifum mengunaralags a menn og umhverfi i tengsl-um vid fyrirhugada/vaantanlega
notkun.

2.1.1. Notkunarsvid: lysing a hlutverki efnisins og peim ahrifum sem sost er eftir
2.1.1.1. Takniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
2.1.1.2. Aadlad mengunaralag i tengslum vid notkun (ef pekkt):
— vinnuumhverfi
— neytendur
— Obein ahrif afolk fra umhverfi
— umhverfi
2.1.1.3. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
2.1.1.4. Styrkur efnisins i markadssettum ef nabldndum og efnavérum (ef pekkt)
2.1.2. Notkunarsvid med aadladri sundurlidun:
— ionadur
— baandur og idnadarmenn
— amenningur
2.1.3. Notendur efnisins, ef pekkt og eftir pvi semvid a
2.1.4. Magn og samsetning Urgangs sem leidir af fyrirhugadri notkun (ef pekkt)
2.2.  Aadlud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
2.2.1. Heildarframleidsla og/eda -innflutningur i tonnum & éri:
— fyrsta almanaksario
— sidari almanaksar

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidanda skal senda pessar
upplysingar fyrir sérhvern peirrainnflytjenda sem nefndir eru undir 1id 0.4.

2.2.2. Framleidsla og/edainnflutningur sundurlidad i samraami vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksario
— sidari almanaksar

2.3. Adferdir og varudarradstafanir sem medt er med vardandi:

2.3.1. Meodhondlun



2.3.2. Geymslu
2.3.3. Futning

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

2.3.5. Annars konar hadta, einkum efnahvorf vid vatn

2.3.6. Upplysingar um sprengihadtu efnisins i duftformi (ef astaeda er til)
2.4. Neyoarradstafanir ef efnid hellist nidur fyrir sysni

2.5. Neyodarradstafanir ef slysverdur a folki (t.d. eitrun)

2.6.  Umbudir

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins
3.0. Astand efnisinsvid 20°C og 101,3 kPA
3.1. Bradslumark

3.2.  Sudumark

3.3. Edlismass

3.4. Gufuprystingur

3.5. Yfirbordsspenna

3.6. Vatndeysni

3.8.  Oktandl/vatn-deilistudull

3.9. Blossamark

3.10. Eldfimi

3.11.  Sprengifimi

3.12.  ikveikjumark

3.13. Eldnagandi eiginleikar

3.15. Kornastago:

Fyrir efni sem seld eru i astandi, sem getur haft i for med sér mengunardlag vid innéndun, skal
gera profanir sem akvarda kornastaadardreifingu efnisins i pvi astandi sem pad er markadssett.

4. Eiturefnafrasdilegar rannsoknir



4.1. Braodeiturhrif

I préfunum 4.1.1 til 4.1.3 skulu efni 6nnur en lofttegundir gefin am.k. eftir tveimur leidum, énnur
adferdin adti ad verainntaka um munn. Val hinnar adferdarinnar er had edlisastandi efnisins og pvi
hvernig liklegt er ad efnid berist i menn. Loft-tegundir og rokgjarna vokva skal profa vid innéndun.

4.1.1. Gefid um munn
4.1.2. Gefid vid inndndun
4.1.3. Borid ahuo

4.1.5. Huderting

4.1.6. Augnerting

4.1.7. HuUonaaming

4.2.  Endurtekin skommtun

Vid rannsoknina skal ikomuleid efnisins valin med hlidgjon af pvi hvernig liklegast er ad efnid
geti borist i menn, svo og bradum eiturhrifum pess og 66rum eigin-leikum. Ef ekkert madir gegn pvi er
venjulega akjosanlegast ad gefa pad um munn.

4.2.1. Eiturhrif vid endurtekna skdmmtun (28 daga rannsokn)
43.  Onnur ahrif
4.3.1. Stokkbreytandi verkun

Efnid skal rannsaka med tveimur adferoum. Su fyrri skal vera profun med bakteri-um (afturhvarfs
stokkbreytingaprofun) basdi med og an virkjunar med ef naskiptum (metabolic activation). SU sidari skal
vera profun til ad nema litningabreytingar eda litningaskemmdir og pad a ekki ad vera profun med
bakterium. Ef ekki komafram jékvasdar nidurstodur i fyrri préfuninni skal sidarnefnda préfunin ad ollu
jofnu gerd in vitro, bagdi med og an virkjunar med efnaskiptum frumu. Ef nidurstédur annarrar hvorrar
rannsdknarinnar eru jkvaar skulu frekari préfanir gerdar i samraami vid adferdirnar sem gefnar eru i
VII. vidauka.

4.3.2.  Skimun fyrir eiturhrifum aaexlun

4.3.3. Mat aeturefnaferli efnisins ad pvi marki sem haggt er ad draga adyktanir um pad af peim
eiturefnafraadilegu profunum sem fram koma i pessum vidauka og 68rum upplysingum sem mali skipta.

5. Rannsoknir & umhverfiseiturahrifum
5.1.  Anrif alifverur

5.1.1. Brd&d eiturhrif i fiski

5.1.2. Brao eiturhrif i halaflo



5.1.3. Vaxtahindrunarprofun a pérungum
5.1.6. Bakteriuhamlandi ahrif

Ef hamlandi ahrif efnisins a bakteriur hafa ahrif alifraant nidurbrot adti ad farafram préfun a
bakteriuhamlandi ahrifum adur en lifraant nidurbrot hefst.

5.2. Nidurbrot
—|liframt
— Oliframt:

Ef efnid brotnar ekki audveldlega nidur adti ad huga ad pvi hvort porf se a eftir-farandi profun:
vatnsrof sem fall af pH

5.3.  [sogs/afsogs skimunar profun

6. Moguleiki & ad gera efnid skadlaust
6.1. Fyrir idnad/iongreinar
6.1.1. Moguleiki aendurvinnsiu
6.1.2. Mdguleki ahlutleysingu éaeskilegra dhrifa
6.1.3. Moguleki aeydingu:
—losun undir eftirliti
— brenndla
— vatnshreinsunarstod
— annad
6.2.  Fyrir almenning
6.2.1. Moguleki aendurvinnsu
6.2.2. Moguleki ahlutleysingu éaeskilegra ahrifa
6.2.3. Maoguleiki &eydingu:
—losun undir eftirliti
— brennsla
— vatnshreinsunarstoo

—annad



Il. VIDAUKI

Upplysingar sem krafist er vid takmarkada tilkynningu skv. 1. mgr. 6. gr.

Fyrir ny efni sem & ad markadssetjainnan EES i minnamagni en 1 tonn a &ri afram-leidanda eda i
heildarmagni minna en 5 tonn & framleidanda.

I nngangur

Ef ekki reynist taknilega kleift, eda ekki virdist naudsynlegt af visindaastasdum, ad |éta upplysingar i té
ber ad tilgreina skyrar astadur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort pessar astesdur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar edafleiri stofnana sem er dbyrg fyrir framkvaemd rannsdknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing & peim rannsdknum, sem gerdar hafa verid og
adferdunum sem notadar hafa verio (visaskal til heimilda ef vid ).

Til vidbotar vid upplysingarnar sem krafist er hér 4 eftir er adildarrikjunum heimilt, ef pau telja pad
naudsynlegt fyrir ahadtumatio, ad krefjast pess ad tilkynnandi |&ti i té eftirfarandi vidbotarupplysingar:

— gufuprysting,

— préfun &brédum eiturhrifum i halaflo

Upplysingar, nidur stada rannsokna m.m.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltrda
0.1. Nafn og heimilisfang innflytjanda

0.2. Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4. Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrdi fram-leidandans,
skal gefa upp nafn og heimilisfang allrainnflytjendainnan EES.

1. Audkenni efnisins
1.1. Haeiti
1.1.1. Heiti i IUPAC-nafnakerfinu



1.1.2. Onnur heiti (amennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

1.1.3. CAS-numer og CAS-heiti (ef til er)

1.2. Sameinda- og byggingarformila

1.3. Samsetning efnisins

1.3.1. Hrenleiki (%)

1.3.2. Tegund dhreininda, par med talid isdmerar og aukaafurdir

1.3.3. Hundradshlutfall peirra marktaeku éhreininda sem eru i mestu magni

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

1.3.5. Upplysingar ur rofum (UV, IR, NMR edaMYS)
1.3.6. HPLC, GC
1.4.  Adferdir vid greiningu og akvordun
itarleg lysing & adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvordun eda tilvisanir i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitneskju um og gera
kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu Ut i umhverfid og akvarda pannig ahrif pess a menn.

2. Upplysingar um efnid
2.0. Framleidsla

Upplysingar sem gefnar eru i pessum |id adtu ad naggjatil ad framkvaama lauslegt en pd raunhadt
mat a dhrifum & menn og umhverfi i tengslum vid framleidsluferlid. EKki er krafist lysinga a
framleidsluferlinu i sméatrioum, einkum peim pattum sem eru vidokvaamir fra vidskiptalegu sjénarhorni.

2.0.1. Tekniferli i framleidslu

2.0.2. Aadlad mengunardlag i tengslum vid framleidslu:
— vinnuumhverfi
— Obein ahrif afolk fra umhverfi
— umhverfi

2.1.  Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum lid adtu ad naggjatil ad framkvaama laus-legt en po
raunhagft mat & dhrifum amenn og umhverfi i tengslum vid fyrir-hugada/vaantanl ega notkun.

2.1.1. Notkunarsvid: lysing a hlutverki efnisins og peim ahrifum sem sost er eftir



2.1.1.1. Takniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
2.1.1.2. Aadtlad mengunarédlag i tengslum vid notkun (ef pekkt):

— vinnuumhverfi

— neytendur

— Obein &hrif afolk fra umhverfi

— umhverfi
2.1.1.3. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
2.1.1.4. Styrkur efnisins i markadssettum efnablondum og efnavorum (ef pekkt)
2.1.2. Notkunarsvid med aadladri sundurlidun:

— idnadur

— baandur og idnadarmenn

— amenningur
2.1.3. Notendur efnisins, ef pekkt og eftir pvi semvid a
2.2.  Aalud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
2.2.1. Heildarframleidsla og/eda -innflutningur i tonnum a éri:

— fyrsta almanaksarid

— sidari almanaksér

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidandans skal senda pessar
upplysingar fyrir sérhvern peirrainnflytjenda sem nefndir eru undir lid 0.4.

2.2.2. Framleidsla og/edainnflutningur sundurlidad i samraami vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksarid
— sidari almanaksér

2.3. Adferdir og varudarradstafanir sem medt er med vardandi:

2.3.1. Medhondlun

2.3.2. Geymslu

2.3.3. Futning

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

2.3.5. Annars konar hadta, einkum efnahvorf vid vatn



2.4. Neyoarradstafanir ef efnid hellist nidur fyrir slysni
2.5. Neyodarradstafanir ef slysverdur a folki (t.d. eitrun)
2.6.  Umbuair

3. Edlisefnafrasdilegir eiginleikar efnisins
3.0. Astand efnisinsvid 20°C og 101,3 kPA
3.1. Bra®dslumark

3.2.  Sudumark

3.6. Vatndeysni

3.8.  Oktandl/vatn-deilistudull

3.9. Blossamark

3.10. Eldfimi

4, Eiturefnafrasdilegar rannsoknir
4.1. Bréo eiturhrif

I préfunum 4.1.1 til 4.1.2 er naagilegt ad gefa efnin eftir einni 1eid. Efni sem ekki eru lofttegundir
skal préfamed inntdku um munn. Lofttegundir skal préfavid innéndun.

4.1.1. Gefid um munn

4.1.2. Gefid vid inndndun
4.1.5. Huderting

4.1.6. Augnerting

4.1.7. HuUonaaming

4.3.  Onnur ahrif

4.3.1. Stokkbreytandi verkun

Efnid skal rannsaka i profun med bakterium (afturhvarfs stokkbreytingapréfun) basdi med og an
virkjunar med efnaskiptum frumu.

5. Rannsdknir a umhver fiseiturahrifum

5.2. Nidurbrot:



—|iframt

ll. VIDAUKI

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

Fyrir ny efni sem a ad markadssetja innan EES i minnamagni en 100 kg 4 ari &4fram-leidanda eda i
heildarmagni minna en 500 kg a framleidanda.

I nngangur

Ef ekki reynist tasknilega kleift, eda ekki virdist naudsynlegt af visindaastasdum, ad |éta upplysingar i té
ber ad tilgreina skyrar astaedur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort pessar astesdur teljast gildar.

Tilgreina skal heiti einnar edafleiri stofnana sem er &byrg fyrir framkvaamd rannsdknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing & peim rannsdknum, sem gerdar hafa verid og
adferdunum sem notadar hafa verid (visaskal til heimilda ef vid @).

Upplysingar, nidur stada rannsokna m.m.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltrda
0.1. Nafn og heimilisfang innflytjanda

0.2.  Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4.  Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrii fram-leidandans,
skal gefa upp nafn og heimilisfang allrainnflytjendainnan EES.

1. Audkenni efnisins

1.1. Haeiti

1.1.1. Heiti i [UPAC-nafnakerfinu

1.1.2. Onnur heiti (@mennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)



1.1.3. CAS-numer og CAS-heiti (ef til er)

1.2. Sameinda- og byggingarformila

1.3. Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2. Tegund déhreininda, par med talid isdbmerar og aukaafurdir

1.3.3. Hundradshlutfall peirra marktaeku 6hreininda sem eru i mestu magni

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

1.3.5. Upplysingar ar réfum (UV, IR, NMR edaMS)
1.3.6. HPLC, GC
1.4. Adferdir vid greiningu og akvoroun
itarleg lysing & adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvordun eda tilvisanir i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitneskju um og gera
kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu Ut i umhverfid og akvarda pannig ahrif pess a menn.

2. Upplysingar um efnid
2.0. Framleidsla

Upplysingar sem gefnar eru i pessum 1id adtu ad naggjatil ad framkvaama laudegt en pd raunhadt
mat & ahrifum mengunaralags & menn og umhverfi i tengslum vid framleidsluferlid. EKki er krafist
lysinga aframleidsluferlinu i smaatridum, einkum peim pattum sem eru viokvaamir fra vidskiptalegu
génarhorni.

2.0.1. Tekniferli i framleidslu

2.0.2. Aadlad mengunardlag i tengslum vid framleidsiu
— vinnuumhverfi
— Obein ahrif afolk fra umhverfi
— umhverfi

2.1.  Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum lid adtu ad naggjatil ad framkvaama laus-legt en po
raunhadt mat a ahrifum mengunaralags a menn og umhverfi i tengslum vio fyrirhugada/vaantanlega
notkun.

2.1.1. Notkunarsvid: lysing a hlutverki efnisins og peim ahrifum sem sost er eftir



2.1.1.1. Takniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
2.1.1.2. Aadlad mengunardag i tengslum vié notkun (ef pekkt):

— vinnuumhverfi

— neytendur

— Obein ahrif afolk fra umhverfi

— umhverfi
2.1.1.3. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
2.1.1.4. Styrkur efnisins i markadssettum ef nabldndum og efnavorum (ef pekkt)
2.1.2. Notkunarsvid med aadladri sundurlidun:

— idnadur

— baendur og idnadarmenn

— amenningur
2.1.3. Notendur efnisins, ef pekkt og eftir pvi sem vid a
2.2.  Aadlud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
2.2.1. Heildarframleidsla og/eda -innflutningur i tonnum & éri:

— fyrsta almanaksario

— sidari almanaksar

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidandans skal senda pessar
upplysingar fyrir séerhvern peirrainnflytjenda sem nefndir eru undir 1id 0.4.

2.2.2. Framleidsla og/edainnflutningur sundurlidad i samraami vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksario
— sidari almanaksér

2.3. Adferdir og varudarradstafanir sem medt er med vardandi:

2.3.1. Meohondlun

2.3.2. Geymslu

2.3.3. Flutning

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

2.3.5. Annars konar hadta, e nkum efnahvorf vid vatn



2.4. Neyoarradstafanir ef efnid hellist nidur fyrir slysni
2.5. Neyodarradstafanir ef slysverdur a folki (t.d. eitrun)
2.6.  Umbuadir

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins
3.0. Astand efnisinsvid 20°C og 101,3 kPA
3.9. Blossamark

3.10. Eldfimi

4, Eiturefnafraedilegar rannsoknir
4.1. Bradeturhrif

Naggilegt er ad gefaefnin eftir einni leid. Efni énnur en lofttegundir skal préfa med inntdku um
munn. Lofttegundir skal profavid innéndun.

41.1. Gefid um munn
4.1.2. Gefid vio inndndun

V. VIDAUKI

Frekari upplysingar og proéfanir sem krafist er skv. 15. gr.

I nngangur

Pegar ekki reynist tagknilega kleift eda ekki virdist naudsynlegt af visindaastasdum ad |&ta upplysingar i
té ber ad tilgreina skyrar astagdur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort pessar astadur teljast
gildar.

Tilgreina skal heiti einnar edafleiri stofnana sem er abyrg fyrir framkvaemd rannsdknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing & peim rannsoknum, sem gerdar hafa verid og
aoferdunum sem notadar hafa verid (visaskal til heimilda ef vid 4).



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

Edlisefnafraedilegar rannsoknir

Frekari rannsdknir a edlisefnafrasdilegum elginleilkum byggjast a nidurstédum rannsdknanna sem madt er
fyrirumi I. vidauka. Slikar frekari rannsoknir gegu til deamisfalid i ser proun greiningaradferda sem
gerakleift ad athuga og greina efni eda afleidur pess og rannsoknir a afurdoum sem myndast vid sundrun
vid hita,

Eiturefnafrasdilegar rannsoknir

— Rannsdkn afrjésemi (ein dyrategund, ein kynsl6d, karl- og kvendyr, heppilegasta adferdin vid gj of
efnising).

Ef nidurstddur rannsokna a fyrstu kynslod eru ekki otvirasdar er krafist rannsoknar & annarri kynsl 60.

Had pvi hvernig gjof efnisins er hagad, getur i pessari rannsokn komid fram visbending um
vanskdpun. Slika visbendingu skal rannsaka nanar i formlegri rannsokn a van-skopun.

— Rannsbkn a vanskdpun (ein dyrategund, heppilegasta adferdin vid gjof efnising).
Rannsoknar pessarar er krafist ef vanskopun hefur ekki verid athugud i frjosemis-rannsokninni.

— Rannsokn & skammtima og/eda sickomnum eiturhrifum, par med taldar sértagkar rann-soknir (ein
dyrategund, karl- og kvendyr, heppilegasta adferdin vid gjof efnisins). Rannsdknar pessarar er krafist ef
nidurstddur Ur rannsdkn med endurteknum skémmtum i 1id 4.2 i 1. vidauka, eda adrar upplysingar sem
mali skipta, synafram aad porf se frekari rannsdknar. Atridi sem gefa myndu til kynna hvort pérf veai a
dlikri rannsdkn gedu t.d. verio:

a) avarleg edavaranleg vefjaskemmd;
b) mjog lagur eda engin NOAEL (haesti skammtur an madanlegra skadlegra ahrifa);

c) efnafraadileg uppbygging efnisins sem rannsakad er likist mjog byggingu annarra efna sem
sonnur hafa verid fagrdar 4 ad séu hadtul eg.

— Viodbotarrannsoknir & stokkbreytandi ahrifum og/eda skimun fyrir krabbameinsahrifum eins og madt
er fyrir um i profunaradferounum sem lyst er i VII. vidauka.

Ef nidurstodur ar badum profunum i 116 4.3.1 1 1. vidauka eru neikvasdar skulu frekari profanir fara
fram i samraami vid tiltekna eiginleika og fyrirhugada notkun efnisins.

Ef nidurstddur ar 6dru eda badum profunum i 1id 4.3.1 1 1. vidauka eru jakvasdar skulu
vidbotarannsoknir felai sé&r sbmu eda onnur virkjud endaefni pegar gerdar eru adrar profanir in vivo.

—  Grunnupplysingar um eiturefnaferli.



Rannsoknir & umhverfiseiturahrifum

— Rannsokn alangtimaeiturhrifum a halaflo (Daphnia Magna) (21 dagur).
—  Préfanir a haplontum.

—  Profanir a anamookum.

—  Frekari eiturhrifarannsoknir afiski.

—  Préfun &uppsofnun i einni dyrategund, helst fiski.

— Vidbotarrannsokn(-ir) &nidurbroti, ef ekki hafa verid faadar naggilegar sonnur & nidur-brot i
rannsdknunum sem madt er fyrir um i |. vidauka.

—  Frekari rannsdknir aisogi/afsogi byggdar a nidurstédum Ur rannsoknunum sem madt er fyrirumii I.
vidauka.

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

Eiturefnafrasdilegar rannsoknir

Aadlun um profanir skal felai sér eftirfarandi rannsoknir nema veigamiklar éstasdur, sem studdar eru
gbgnum par um, madi gegn pvi:

— Rannsokn alangvinnum eiturhrifum.

— Rannsokn & krabbameinsahrifum.

— Rannsokn afrjosemi (t.d. priggja kynsl6da rannsokn); adeins ef synt hefur verid fram 4i 1. stigi ad
efnid hafi ahrif afrjosemi.

— Rannsokn & éhrifum efnisins & proska afkvaamis fyrir og eftir faadingu.

— Rannsbdkn a vanskdpun fésturs (a tegundum sem ekki voru notadar i samsvarandi rannsokn i 1. stigi).
— Vidbotarrannsoknir & eiturhvorfum sem takatil umbrota, lyfjahvarfa.

— Vidbotarprofanir til ad rannsaka liffaara- eda kerfisbundin eiturhrif.

Umhverfisaiturahrif

— Vidbotarpréfanir a uppsdfnun, nidurbroti, hreyfanleika og isogi/afsogi.
—  Frekari rannsoknir & eiturhrifum i fiski.

— Rannsdknir & eiturhrifum i fuglum.

— Viobotar rannsoknir aeiturhrifum i 6drum lifverum.



V. VIDAUKI

Upplysingar sem krafist er vid tilkynningu afjolliouml) skv. 7. gr.

I nngangur

Pegar ekki reynist tasknilega kleift eda ekki virdist naudsynlegt af visindaastssdum ad |ata upplysingar i
té ber ad tilgreina skyrar astagdur fyrir pvi. Hollustuvernd rikisins metur hvort pessar astadur teljast
gildar.

Vid mat aeiginleikum fjollidanna er haggt ad takatil skodunar adgengilegar upplysingar um eiginleika
einlidu(a) semvid eiga.

Profanirnar skal framkvaama skv. peim adferdum sem madt er fyrir um i VII. vidauka. bar sem dlikar
profunaradferdir eru ekki til skal framkvaama profanir skv. vidurkenndum adferd-um, sem madt er med
af hagfum alpj68legum samtékum, i peim tilfellum par sem slikar vidur-kenningar eru til.

Tilgreina skal heiti einnar edafleiri stofnana sem er dbyrg fyrir framkvaemd rannsdknanna.

Tilkynningu skal fylgja sundurlidud og fullkomin lysing & peim rannsdknum, sem gerdar hafa verid og
adferdunum sem notadar hafa verio (visaskal til heimilda ef vid ).

Skilgreiningar

| pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Eindeit fjdllida: Fjollida sem samanstendur af einni gerd af einlidum.
Samsett fjollida: Fjollida sem samanstendur af fleiri en einni gerd af einlidum.

Fjollidunopur: Hopur af fjollidum (annadhvort einsleitum eda samsettum) med breytilegan

medal mélmassa eda mismunandi samsetningu sem stafar af mismunandi hlutfalli élikraeinlida.
Mismunur & meda moélmassa eda samsetningu akvardast ekki af tilviljanakenndum sveiflum heldur af
medvitudum breytingum & vinnsluskilyrdum pegar vinnslan gaf er si sama.

M,,: medalmélmassi.

M: moélmassi.

Adferdir vid hopa



Til ad komai veg fyrir Oparfa profanir maflokka fjollidur i hdpa og gera profanir a fjél-lidum sem eru
daamigerdar fyrir hvern hop. Skiptingin i hopa er sem hér segir:

— M, er breytilegt fyrir eindeitar fjolliour
— samsettar fjollidur par sem M, er svipad og samsetning breytileg
— samsettar fjolliour med M, > 1000 og svipada samsetningu en breytilegt M,

I peim tilfellum par sem dsamraami er i virkni deamigerdra fjollidainnan hops, vegna breyti-legs
molmassa (M,,) eda samsetningar, er krafist vidbotarprofana & 6drum daamigerdum fjol-lidum ar
hopnum.

A-HLUTI
STOPLUD PROFUN FJOLLIPA

Upplysingar, nidurstédur préfana o.fl.

Profanir sem krafist er fyrir fjollidur sem ekki uppfyllaskilyrdin i B-hluta.

A.l

Fjollidur sem eru markadssettar innan EES i magni sem er 1tonn 4 &ri eda meira a framleidanda
eda i magni sem er 5tonn eda meira ad heildar magni a framleidanda (itarleg tilkynning).

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

1. Audkenni efnisins

1.2.1. Medamdlmassi

1.2.2. Mdlmassadreifing sameinda

1.2.3. Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fj6lliduna
1.2.4. Visbending um lokahdpa, audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hopa
1.3.2.1. Audkenni 6hvarfadraeinlida



1.3.3.1. Hundradshlutfall 6hvarfadra einlioa

2. Upplysingar um efnid

2.1.1.5. Yfirlysing, asamt videigandi upplysingum, hafi fjollidan verid préud med tilliti til pess ad hin
brotni nidur i umhverfinu

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins
3.6.1. Utdréttur med vatni

A.ll.

Fjollidur sem markadssettar eru innan EESi minna magni en 1tonn a ari afram-leidanda eda i
heildar magni minna en 5 tonn & framleidanda (takmor kud tilkynning).

Til vidbétar upplysingunum og profunum skv. 1. mgr. 6. gr. sbr. I1. vidauka er krafist eftir-farandi
upplysinga um fjollidur:

1. Audkenni efnisins

1.2.1. Medamolmassi

1.2.2. Modlmassadreifing sameinda

1.2.3. Audkenni og styrkur peirraeinlida og efha sem mynda fj6lliduna
1.2.4. Visbending um lokahdpa, audkenni og tioni hvarfgjarnravirkra hopa
1.3.2.1. Audkenni ohvarfadraeinlida

1.3.3.1. Hundradshlutfall ohvarfadra einlidoa

2. Upplysingar um efnid

2.1.1.5. Yfirlysing, asamt videigandi upplysingum, hafi fjollidan verid préud med tilliti til pess ad hin
brotni nidur i umhverfinu

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins



3.6.1. Utdrattur med vatni

A. Il

Fjollidur sem eru markadssettar innan EES i minna magni en 100 kg & ari a fram-leidanda eda i
heildar magni minna en 500 kg a framleidanda (takmor kud tilkynning).

Til vidbotar upplysingunum og préfunum skv. 2. mgr. 6. gr. sbr. 111. vidauka er krafist eftir-farandi
upplysinga um fjollidur:

1. Audkenni efnisins

1.2.1. Medamodlmassi

1.2.2. Mdlmassadreifing sameinda

1.2.3. Audkenni og styrkur peirraeinlida og efna sem mynda fjélliduna
1.2.4. Visbending um lokahdpa, audkenni og tioni hvarfgjarnravirkra hopa
1.3.2.1. Audkenni 6hvarfadraeinlida

1.3.3.1. Hundradshlutfall 6hvarfadra einlioa

2. Upplysingar um efnid

2.1.1.5. Yfirlysing, asamt videigandi upplysingum, hafi fjollidan verid proud med tilliti til pess ad hin
brotni nidur i umhverfinu

B-HLUTI
TAKMORKUD PROFUN A FJOLLIBUM

Ef fjollidan er med haan medalmolmassa, itid magn af efnum med lagan mdlmassa og litla
leysni/Utdrattarhag ni, er litid svo aad orverur geti ekki brotid hananidur. | peim tilfellum er assdtanlegt
ad framkvaama takmarkada profun og eru notadar eftirfarandi viomidanir:

1. Fjollidan brotnar ekki audveldlega nidur



2. Ha medalmolmassi (M)

3. Utdréttur med vatni (3.6.1.) < 10 mg/l ad frédldu pvi sem aukefni og 6hreinindi leggja til

4. Fjdllidan inniheldur minnaen 1% sameinda par sem M < 1000. Hundradshlutinn & einungis vid um
sameindir sem gerdar eru r einlioum, en ekki adra efnispadti t.d. auk-efni eda ohreinindi.

Ef magn fjollidunnar sem markadsett er & Evropska efnahagssvasdinu i heild er minnaen 1tonn 4ari a
framleidanda eda minna en 5 tonn & framleidanda er naggilegt ad uppfyllafor-sendur 1, 2 og 3 til pess ad
asadtanlegt sé ad framkvaama takmarkada profun fyrir fjolliduna.

Ef ekki er haggt ad faara sonnur &, med tilskildri préfun, ad ofangreindar forsendur séu uppfylltar ber
tilkynnanda ad syna fram a pad med 6drum hati.

Vid vissar adstasdur er haegt ad krefjast profana a eiturhrifum og umhverfiseiturahrifum.

B. I

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

Farid er fram a eftirfarandi upplysingar, préfunarnidurstéour o.fl.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltrda
0.1. Nafn og heimilisfang tilkynnanda

0.2.  Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3. Framleidslustadur

0.4.  Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrdi fram-leidandans,
skal gefa upp nafn og heimilisfang allra innflytjendainnan EES.

1. Audkenni efnisins

1.1. Haeiti

1.1.1. Heiti i TUPAC-nafnakerfinu

1.1.2. Onnur heiti (@mennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)
1.1.3. CAS-numer og CAS-heiti (ef til er)

1.2. Sameinda- og byggingarformila



1.2.1. Medamolmassi

1.2.2. Modlmassadreifing sameinda

1.2.3. Audkenni og styrkur peirraeinlida og efna sem mynda fj6lliduna
1.2.4. Visbending um lokahopa, audkenni og tidni hvarfgjarnra virkra hopa
1.3.  Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2. Tegund ohreininda, par med taldar aukaafurdir

1.3.2.1. Audkenni 6hvarfadraeinlida

1.3.3. Hundradshlutfall peirra marktaeku 6hreininda sem eru i mestu magni
1.3.3.1. Hundradshlutfall ohvarfadra einlioa

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

1.3.5. Upplysingar ar réfum (UV, IR, NMR edaMS)
1.3.6.1. GPC (Gel Permeation Chromatography)
1.4. Adferdir vid greiningu og akvoraoun
itarleg lysing & adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvordun edatilvisanir i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitneskju um og gera
kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu Ut i umhverfid og akvarda pannig ahrif pess a menn.

2. Upplysingar um efnid
2.0. Framleidda

Upplysingar sem gefnar eru i pessum 1id adtu ad naggjatil ad framkvaama lauslegt en po raunhadt
mat a dhrifum mengunara ags & menn og umhverfi i tengslum vid framleidsluferlio. Ekki er krafist
lysinga & framleidsluferlinu i sméatridum, einkum peim pattum sem eru viokvaamir fra vidskiptalegu
giénarhorni.

2.0.1. Takniferli i framleidslu

2.0.2. Aadlad mengunardlag i tengslum vid framleidsiu:
— vinnuumhverfi
— Obein &hrif afolk fra umhverfi

— umhverfi



2.1.  Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum lid adtu ad naggjatil ad framkvaama laus-legt en po
raunhagft mat & dhrifum mengunaraags a menn og umhverfi i tengslum vid fyrirhugada/vaantanl ega
notkun.

2.1.1. Notkunarsvid: lysing a hlutverki efnisins og peim ahrifum sem sost er eftir
2.1.1.1. Takniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
2.1.1.2. Aadtlad mengunarédlag i tengslum vid notkun (ef pekkt)

— vinnuumhverfi

— nheytendur

— Obein &hrif afolk fra umhverfi

— umhverfi
2.1.1.3. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
2.1.1.4. Styrkur efnisins i markadssettum efnabléndum og efnavorum (ef pekkt)
2.1.2. Notkunarsvid med aadladri sundurlidun:

— 10nadur

— baandur og idnadarmenn

— amenningur
2.1.3. Notendur efnisins ef pekkt og eftir pvi semvid &
2.1.4. Magn og samsetning Urgangs sem leidir af fyrirhugadri notkun (ef pekkt)
2.2.  Aaglud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
2.2.1. Heildarframleidsla og/eda -innflutningur i tonnum a ari:

— fyrsta almanaksario

— Sidari almanaksar

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidanda skal senda pessar
upplysingar fyrir sérhvern peirrainnflytjenda sem nefndir eru undir 1id 0.4.

2.2.2. Framleidsla og/edainnflutningur sundurlidad i samraami vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksario
— sidari amanaksar

2.3. Adferdir og varudarradstafanir sem madt er med vardandi:



2.3.1. Meohondlun
2.3.2. Geymslu
2.3.3. Futning

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

2.3.5.  Annarskonar hadta, einkum efnahvorf vid vatn

2.3.6. Upplysingar um sprengihadtu efnisins i duftformi (ef astaeda er til)
2.4. Neyoarradstafanir ef efnid hellist nidur fyrir slysni

2.5. Neyodarradstafanir ef slysverour a folki (t.d. eitrun)

2.6.  Umbudir

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins
3.0. Astand efnisinsvid 20°C og 101,3 kPA
3.1. Bra®dslusvid (t.d. Ur hitasttdugle kaprofun)
3.2.  Sudumark

3.3. Edlismass

3.6.1. Utdréttur med vatni

3.10. Eldfimi

3.11.  Sprengifimi

3.12.  ikveikjumark

3.15. Kornastaad

Fyrir efni sem seld eru i astandi, sem getur haft i for med sér mengunaradlag vid innéndun, skal
gera profanir sem akvarda kornastaadardreifingu efnisins i pvi astandi sem pad er markadssett.

3.16. Stodugleiki gagnvart hita
3.17.  Utdréttur med:
—vatni vid pH 2 og pH 9 vid 37°C

— sykl6hexan

4. Eiturefnafrasdilegar rannsoknir



Hollustuvernd rikisins getur krafist pess, ad tilteknar profanir verdi gerdar a grund-velli vitneskju
um ad til stadar séu virkir hopar, sérstakir byggingar- eda edlis-eiginleikar, fjollidur med lagan molmassa
eda fjolliour sem geta valdid mengunar-alagi. betta a einkum vid um proéfanir vardandi eiturhrif vid
inndndun (sbr. 1. vidaukalid 4.1.2 eda4.2.1) par sem dlik hadta er til stadar. bessi krafa mun ekki seinka
sampykki tilkynningarinnar.

5. Umbhver fiseitur efnafraedilegar rannsoknir

Hollustuvernd rikisins getur krafist pess, ad tilteknar profanir verdi gerdar a grund-velli vitneskja
um ad til stadar séu virkir hopar, serstakir byggingar- eda edliseigin-leikar, fjollidur med lagan molmassa
eda fjolliour sem getavaldid mengunardlagi. bettaaeinkum vid um eftirfarandi profanir:

— um stédugleika gagnvart 1josi ef fjollidan er ekki sérstaklega gerd stodug gagn-vart 1jési.

- um langtimadtdratt (skolfasaprofun). Nidurstada pessarar profunar segir til um hvort krefjast
beri frekari greiningar a skolfasanum i hverju tilviki fyrir sig.

Pessi krafa mun ekki seinka sampykki tilkynningarinnar.

6. Mdguleikar & ad gera efnid skadlaust
6.1.  Fyrir idnad/iongreinar
6.1.1. Moguleiki aendurvinnslu
6.1.2. Moguleki ahlutleysingu éaeskilegra dhrifa
6.1.3. Moguleki aeydingu

—losun undir eftirliti

— brenndla

— vatnshreinsunarstod

— annad
6.2.  Fyrir almenning
6.2.1. Moaguleki aendurvinnsu
6.2.2. Moguleiki &hlutleysingu 0aeskilegra ahrifa
6.2.3. Mdguleiki aeydingu

—losun undir eftirliti

— brennsla

— vatnshre nsunarstod



— annad

B. Il

Fjollidur sem eru markadssettar innan EESi minna magni en 1tonn aari afram-leidanda eda i
heildar magni minna en 5 tonn a framleidanda (takmor kud tilkynning).

Farid er fram a eftirfarandi upplysingar, préfunarnidurstédur o.fl.

0. Upplysingar um tilkynnanda: Framleidanda, innflytjanda eda einkafulltrda
0.1. Nafn og heimilisfang tilkynnanda

0.2.  Nafn og heimilisfang framleidanda

0.3.  Framleidslustadur

0.4. Fyrir efni sem framleidd eru utan EES og par sem tilkynnandi er einkafulltrdi fram-leidandans,
skal gefa upp nafn og heimilisfang alrainnflytjendainnan EES.

1. Audkenni efnisins

1.1. Haiti

1.1.1. Heiti i [UPAC-nafnakerfinu

1.1.2.  Onnur heiti (@mennt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

1.1.3. CAS-numer og CAS-heiti (ef til er)

1.2. Sameinda- og byggingarformila

1.2.1. Medamodlmassi

1.2.2. Molmassadreifing sameinda

1.2.3. Audkenni og styrkur peirra einlida og efna sem mynda fjdlliduna
1.2.4. Visbending um lokahdpa og audkenni og tioni hvarfgjarnravirkra hopa
1.3. Samsetning efnisins

1.3.1. Hreinleiki (%)

1.3.2. Tegund 6hreininda, par med taldar aukaafurdir



1.3.2.1. Audkenni 6hvarfadraeinlida
1.3.3. Hundradshlutfall peirra marktasku éhreininda sem eru i mestu magni
1.3.3.1. Hundradshlutfall ohvarfadra einlida

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

1.3.5. Upplysingar ar réfum (UV, IR, NMR edaMS)
1.3.6.1. GPC (Gel Permeation Chromatography)
1.4. Adferdir vid greiningu og akvoroun
itarleg lysing & adferdum sem notadar eru vid greiningu og akvordun eda tilvisanir i heimildir.

Gefa skal auk pess upplysingar um greiningaradferdir sem tilkynnandi hefur vitneskju um og gera
kleift ad greina efnid og afleidur pess eftir dreifingu Ut i umhverfid og akvarda pannig ahrif pess a menn.

2. Upplysingar um efnid
2.0. Framleidsla

Upplysingar sem gefnar eru i pessum 1id adtu ad naggjatil ad framkvaama laudegt en pd raunhadt
mat a dhrifum mengunara ags & menn og umhverfi i tengslum vid framleidsluferlid. EKki er krafist
lysinga aframleidsluferlinu i smaatridum, einkum peim pattum sem eru viokvaamir fra vidskiptalegu
génarhorni.

2.0.1. Tekniferli i framleidslu

2.0.2. Aadlad mengunardlag i tengslum vid framleidslu:
— vinnuumhverfi
— Obein ahrif afolk fra umhverfi
— umhverfi

2.1.  Fyrirhugud notkun

Upplysingar sem tilgreindar eru i pessum lid adtu ad naggjatil ad framkvaama laus-legt en po
raunhadt mat a ahrifum mengunaralags a menn og umhverfi i tengslum vio fyrirhugada/vaantanlega
notkun.

2.1.1. Notkunarsvid: lysing a hlutverki og peim ahrifum efnisins sem sost er eftir
2.1.1.1. Takniferli sem tengjast notkun efnisins (ef pekkt)
2.1.1.2. Aadtlad mengunarédlag i tengslum vid notkun (ef pekkt)

— vinnuumhverfi



— neytendur

— Obein hrif afolk fr& umhverfi

— umhverfi
2.1.1.3. Form efnisins vid markadssetningu: efni, efnablanda, efnavara
2.1.1.4. Styrkur efnisins i markadssettum ef nabldndum og efnavorum (ef pekkt)
2.1.2. Notkunarsvid med aadladri sundurlidun:

— idnadur

— baendur og idnadarmenn

— amenningur
2.1.3. Notendur efnisins ef pekkt og eftir pvi semvid &
2.1.4. Magn og samsetning urgangs sem leidir af fyrirhugadri notkun (ef pekkt)
2.2.  Aalud framleidsla og/eda innflutningur vegna fyrirhugadrar notkunar
2.2.1. Heildarframleidsla og/eda -innflutningur i tonnum a éri:

— fyrsta almanaksarid

— sidari almanakséar

Pegar efni er framleitt utan EES og tilkynnandi er einkafulltrdi framleidanda skal senda pessar
upplysingar fyrir sérhvern peirrainnflytjenda sem nefndir eru undir 1id 0.4.

2.2.2. Framleidsla og/edainnflutningur sundurlidad i samraami vid 2.1.1 og 2.1.2 (%):
— fyrsta almanaksarid
— sidari almanaksér

2.3. Adferdir og varudarradstafanir sem medt er med vardandi:

2.3.1. Medhondlun

2.3.2. Geymslu

2.3.3. Futning

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

2.3.5. Annars konar hadta, einkum efnahvorf vid vatn
2.3.6. Upplysingar um sprengihadtu efnisins i duftformi (ef astagda er til)
2.4. Neyoarradstafanir ef hellist nidur fyrir dysni



2.5. Neyodarradstafanir ef slysverdur a félki (t.d. eitrun)
2.6. Umbuair

3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar efnisins
3.0. Astand efnisinsvid 20°C og 101,3 kPA
3.1. Braddusvid (t.d. Ur hitastédugleikaprofun)
3.6.1. Utdrattur med vatni

3.10. Eldfimi

VI. VIDAUKI

Meginreglur vio mat & ahagtu sem monnum og umhverfi stafar af efnum sem tilkynnt eru skv. 5.

ar.2)

|. Inngangur

Ahadtumati® skal byggt & samanburdi sem gerdur er & pvi hve skadleg ahrif tiltekid efni kann ad hafa og
likunum & pvi ad menn og umhverfi verdi fyrir ahrifum af efninu.

Vid mat a ahadtu med tilliti til heilsu manna skal leggjatil grundvallar edlisefnafrasdilega eiginleika
efnisins og eiturefnafrasdilega eiginleika pess og flokkun a grundvelli reglugerdar nr. 236/1990, med
sidari breytingum, asamt upplysingum um mengunara ag a menn.

Vid ahadgtumat med tilliti til umhverfis skal leggjatil grundvallar eiturefnafrasdileg ahrif efnisins a
umhverfid og flokkun pess a grundvelli reglugerdar nr. 236/1990, med sidari breytingum, dsamt
upplysingum um mengunaral ag a umhverfi.

Komi i lj6s vid ahadtumat ad efni sé varhugavert getur Hollustuvernd rikisins farid fram afrekari
upplysingar par med taldar nidurstodur ar frekari préfunum til ad akvarda nanar hadtu-lega eiginleika
efnisins i samraami vid reglugerd nr. 236/1990, med sidari breytingum svo og med hlidgjon af 6drum
reglugerdum sem kunna ad skiptamali i pessu sambandi.

Nidurstodur ahadtumatsins skal leggjatil grundvallar vid akvardanir sem teknar eru i pvi skyni ad draga
ur hadtu vid markadssetningu efnisins af framleidanda eda innflytjanda.

Pegar dhadtumatinu er lokid sendir Hollustuvernd rikisins tilkynnanda efnisins nidurstédur matsins og
sendir einnig skriflega skyrslu um ahadtumatio til framkvaandastjornar EB.



Leitast skal vid ad takmarka eins og kostur er tilraunir & dyruma3).

I1. Skilgreiningar
| pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
a) Hadtukennd: akvordun skadlegra ahrifa sem eiginleikar efnisins geta valdio;

b) Skammtur (styrkur) —svorun (ahrif), mat a tengslum: mat & sambandi milli skammts, eda
mengunaralags af voldum efnisins, og hve tid og alvarleg éhrifin eru;

c) Mat a mengunaralagi: akvéroun um hversu mikid af efninu fer Gt i umhverfid, ferli pessog
flutningshrada og ummyndun eda nidurbroti til ad unnt sé ad meta styrk-leika/skammt sem menn eda
umhverfispadtir (vatn, jardvegur og loft) verda eda geta ordio fyrir;

d) Ahadtulysing: mat atidni hugsanlegra skadlegra dhrifa sem menn eda umhverfi verdafyrir i kjolfar
bekkts eda fyrirg danlegs mengunaréags og hve alvarleg ahrifin eru. Matid getur falid i sér Gtreikning a
ahadtu, p.e. mat alikum pess ad ahrifin komi fram;

e) Tilmadi um ad takmarka ahadtu: rédstafanir sem madt er med til ad draga Ur dhadtu fyrir menn og
umhverfi i tengslum vid markadssetningu efnisins. bag getafalio i sér:

— Tillégur um breytingar a flokkun, pokkun eda merkingu efnisins sem koma fram i itarlegri
tilkynningu eda takmarkadri tilkynningu, sbr. c-1id 1. mgr. 5. gr.;

— Tillégur um breytingar & 6ryggisleidbeiningum efnisins sem koma fram i itarlegri tilkynningu eda
takmarkadri tilkynningu, sbr. d-lid 1. mgr. 5. gr.;

— Tillégur um breytingar & peim adferdum og varudarradstofunum eda neydarradstof-unum sem
madt er med og tilgreindar eru i 2.3.- 2.5. lid i I.-111. vidauka;

— R&dleggingar til hlutadeigandi eftirlitsadila um ad geravideigandi rédstafanir til ad vernda menn
og/eda umhverfi gegn ahadtu sem fundin er.

[11. Grundvallarreglur um ahagttumat

1. Ahagtumatio skal felai sér hadtukenns!, eftir pvi sem vid &, mat &tengslum skammts (styrks) -
svorunar (éhrifa), mat a mengunaralagi og ahagtulysingu. bad er ad 6llu jéfnu framkvaamt i samraami vid
lysingunai IV. og V. kafla hér & eftir.

2. Fyrir sérstok ahrif, t.d. eydingu 6sonlagsins, par sem umfjollun um ahadtumat vardandi heilsu manns
og umhverfi aekki vid, skal meta ahadtu sem tengist slikum ahrifum i hverju tilviki fyrir sig.
Tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda adili sem hun visar til, skal Utblda nakvaema lysingu og faera rok
fyrir sliku mati i skyrslu sem send skal framkvaandastjorninni.

3. Vid mat amengunaralagi skal Hollustuvernd rikisins takatil greina paa upplysingar sem liggja fyrir
um efnid. Taka skal tillit til peirra hOpa manna eda umhverfispatta sem blast mavid ad verdi fyrir
mengunaralagi af voldum efnisins. Sérstaklega skal tekid tillit til geymslu, framleidslu efnabldndu eda



annarrar vinnslu, notkunar og férgunar eda endurvinnslu efnisins.
4. Ahagtumatid skal felai sér einaedafleiri af eftirfarandi nidurstodum:

a) Atlamaad efnid hafi ekki bein skadleg ahrif og parf ekki ad meta pad aftur fyrr en frekari
upplysingar liggjafyrir i samraami vid 6., 14. og 15. gr.

b) Atlamaad efnid hafi skadleg ahrif. Hollustuvernd rikisins akvedur hvada frekari upplys-inga se
borf vegna endurskodunar a dhagttumatinu. Ekki skal krefjast pessara upp-lysinga fyrr en magn efnisins
sem markadssett er fer yfir tilgreint magn sbr. 6. og 15. gr.

c) Atlamaad efnid hafi skadleg ahrif. Hollustuvernd rikisins ber ad krefjast frekari upplysinga
begar i stad.

d) Atlamaad efnid hafi skadleg ahrif. Hollustuvernd rikisins ber pegar i stad ad koma med till6gur
til ad draga Ur ahadtu.

5. Ef dhadtumatio leidir til einhverrar af nidurstédunum i 4. 1id b), c) edad) skal Hollustu-vernd
rikisins upplysa tilkynnandann um nidurstédurnar og gefa honum faari a ad gera athugasemdir vid paar og
|&tai té vidbotarupplysingar. Hollustuvernd rikisins ber ad nota allar upplysingar sem mali skiptavid
endurskodun a dhadtumatinu adur en framkvaandastjornin faa pad i hendur.

6. Pegar Hollustuvernd rikisins kemur med tilmadi um ad draga Ur ahadtu af voldum efnisins ber ad
takatil greina pann moguleika ad verndun tiltekinna hopa manna eda umhverfispatta gegn skadlegum
ahrifum geti aukid skadleg ahrif & adra hdpa eda vissa umhverfispedti.

V. Ahagttumat: Heilsa manna

1. Fyrir hvert efni sem tilkynnt er sasmkvaamt 5. og 6. gr. skal tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda
adili sem stofnunin visar til, framkvaema dhadtumat par sem fyrsta prepid er hagtukennsl sem tekur ad
l&gmarki til eiginleika og hugsanlegra skadlegra dhrifasem tilgreind eru i A.l. og B.I.

Pegar hadtukennsl hafa farid fram skal tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda adili sem stofnunin
visar til, halda aram med ahadtumatid i samraami vid leid-beiningarnar i A.ll. og B.11.:

a) — Mat atengslum skammits (styrks) - svorunar (ahrifa), eftir pvi semvid &;

— Mat amengunaralagi apa hopa manna (t.d. starfsmenn, neytendur og folk sem verdur fyrir
obeinum ahrifum fra umhverfinu) sem eiga a hedtu ad verda fyrir ahrifum af véldum efnisins.

b) Ahadtulysing.
2. Sem undanpagafral.lio gildir.:

a) Ef fram hafafarid profanir til ad akvarda hadtu vegna serstakra ahrifa eda eiginleika og
nidurstadan leidir ekki til hagtuflokkunar efnisins i samraami vid reglugerd nr. 236/1990, med sidari
breytingum, er ekki porf & ad dhadtumatid fyrir pann ahaetu-pétt feli i sér 1. 1id a) og b). | slikum
tilvikum gildir nidurstadan sem gefiner i 4. 1id a) i I11. kafla nema annad bendi til ad um skadleg ahrif sé
ad rada.



b) Ef profanir til ad akvarda hadtu vegna sérstakra dhrifa eda eiginleika hafa ekki enn farid fram
skulu pessi dhrif eda eiginleikar ekki teknir inn i ahadtumatid, nema annad bendi til pess ad um skadleg
ahrif sé ad radda.

V. Ahagtumat: Umhverfi

1. Fyrir hvert efni sem tilkynnt er samkvaamt 5. og 6. gr. skal tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda
adili sem stofnunin visar &, framkvaama dhadtumat par sem fyrsta prepid er hagtukennsl. begar
hedtukennsl hafafarid fram skal tilkynnandi, Hollustuvernd rikisins eda adili sem stofnunin visar &,
halda &fram skv. eftirfarandi prepum sem tekin eru i samraami vid leidbeiningarnar i C-hluta:

a) — Skammitur (styrkur) - svérun (ahrif), mat atengslum, par sem pad a via;

— Mat amengunaralagi apa padti umhverfisins (p.e. vatn, jardveg og loft) sem blast mavid ad
verdi fyrir ahrifum af véldum efnisins.

b) Ahadtulysing.
2. Sem undanpagafral. lio gildir:

a) Fyrir efni sem hafa verid tilkynnt samkvaamt 5. gr., en eru ekki flokkud sem hadtu-legt
umhverfinu samkvaamt reglugerd nr. 236/1990, med sidari breytingum, er ekki porf & ad dhagtumatid
fyrir pann ahadtupatt feli i sér 1. 1id @) og b). Nidurstadan sem gefiner i 4. lid a) i 111. kafla gildir pa
nema annad bendi til ad um skadleg ahrif se ad rasda.

b) Ef ekki eru til fullnaegjandi upplysingar til ad akveda hvort efni, sem hefur verid tilkynnt
samkvaamt 1. og 2. mgr. 6. gr., sé skadlegt umhverfinu, skal vid hadtukennd tekid til greinaagrundvelli
annarra upplysinga (t.d. upplysinga um edlisefnafrasdi-lega og eiturefnafrasdilega eiginleika) hvort
astagda sé til ad adla ad efnid sé skadlegt umhverfinu. Ef svo er ekki er ekki porf & ad ahadtumatio fyrir
bann ahadtupatt feli i sér 1. 1id a) og b). Nidurstadan sem gefiner i 4. lid a) i I11. kaflagildir pa nema
annad bendi til ad um skadleg ahrif sé ad redda.

V1. Ahagttumat: Nidurstodur

1. begar ahadtumatinu er lokid, i samraami vid IV. og V. kaflaog A.-, B.-, og C.-hluta, skal
Hollustuvernd rikisins &kvarda a grundvelli D.-hluta hver af nidurstodunum fiérum i 4. 1id I11. kaflaeigi
ao gilda. Ef naudsyn krefur skal Hollustuvernd rikisins upplysa til-kynnanda um nidurstédurnar, sbr. 5.
lid 111. kafla.

2. Ef vidbotarupplysingar hafa borist samkvaamt 6., 14. og 15. gr. eda & annan hatt, skal endurskoda og,
ef porf er 4, breyta ahadtumatinu sem framkvaemt hefur verid i samraami vio IV. og V. kafla



A-HLUTI
AHZETTUMAT: HEILBRIGBI MANNA (EITURHRIF)

A.l

| dhadttumatinu sem er gert i samraami vid |V. kafla skal tekid mid af eftirfarandi hugsanlegum
eiturhrifum og hdpum manna sem hadta er aad verdi fyrir ahrifum:

1. Eiturhrif

1.1. Br&d eiturhrif

1.2. Ertandi ahrif

1.3. Atandi ahrif

1.4. Naaming

1.5. Eiturhrif vid endurtekna skammta
1.6. Stokkbreytivaldandi ahrif

1.7. Krabbameinsvaldandi ahrif

1.8. Axlunareiturhrif

2. Ahagttuhodpar

2.1. Starfsmenn

2.2. Neytendur

2.3. Obein ahrif afolk fra umhverfi

1. Hagtukennd



1.1.  Ef préfanir til greiningar hagttu sem tengist tilteknum ahrifum hafa farid fram, en nidurstéour hafa
ekki leitt til flokkunar efnisins, sbr. 110 2 a) i IV. kafla, er ekki porf a dhadtulysingu i tengslum vid pau
ahrif nema adrar astadur séu til pess ad adla ad efnid sé skadlegt, t.d. jakvasdar nidurstdédur vardandi
stokkbreytivaldandi ahrif in vitro.

1.2.  Ef préfanir til greiningar hagtu sem tengist tilteknum ahrifum hafa ekki enn farid fram, sbr. 1id 2
b) i IV. kafla, er ekki porf a dhadtulysingu i tengslum vid pau ahrif nema adla megi ad efnid sé skadlegt,
t.d. med hlidgon af mengunardlagi eda vis-bendingar seu fyrir hendi um hugsanleg eiturhrif & grundvelli
sambagilegrar bygg-ingar og efnis med pekkta eiturvirkni.

2. Skammtur (styrkur) - svérun (ahrif), mat a tengsum

2.1.  Metaber tengsl skammts (styrks) - svorunar (ahrifa) fyrir eiturhrif vid endurtekna skammta og
eiturhrif daexlun. Akvarda skal NOAEL4) (haesti skammtur anh madan-legra skadlegra ahrifa), ef hasgt er.
Ef ekki er mogulelki ad akvarda NOAEL skal akvarda LOAELS) (minnsti skammtur med madanlegum
skadlegum ahrifum).

2.2. Addllujofnu er ekki unnt ad greina NOAEL eda LOAEL fyrir bréd eiturhrif, agandi ahrif og
ertandi ahrif agrundvelli peirra profana sem gerdar eru i samraami vio krofur pessarar reglugerdar. Fyrir
brad eiturhrif skal akvarda L Dgy- eda L Cgy-gildid eda ef notud er fastaskammtsadferdin (fixed dose) skal

finna greiniskammtinn (discriminating dose). Ad pvi er vardar onnur ahrif er naggilegt ad akvarda hvort
efnid hafi edlislagga eiginleikatil ad framkalla pau.

2.3.  Ad pvi er vardar stokkbreyti- og krabbameinsvaldandi ahrif er naggilegt ad akveda hvort efnid
hafi edlislagga eiginleikatil ad framkalla dik ahrif. Ef haaggt er ad synafram aad efni sem er greint sem
krabbameinsvaldur hafi ekki eiturahrif a erfdaefni ber ad akveda NOAEL/LOAEL einsog lyst er i lid
2.1.

2.4.  AJ pvi er vardar neamingu htdar og ondunarfaara er naggilegt ad meta hvort efnid hafi edlislasga
eiginleikatil ad framkalla dlik ahrif, par sem ekki hefur nédst samkomu-lag um akvordun skammts/styrks
sem Oliklegt er ad hafi skadleg ahrif afolk, sem pegar hefur synt neamingu gagnvart tilteknu efni.

3. Mat & mengunar alagi

3.1. Metaber mengunaralag fyrir hvern hop manna sem fyrirgaanlega eiga & hadtu ad verda fyrir
mengunardlagi af voldum efnisins (starfsmenn, neytendur og folk sem verdur fyrir 6beinum ahrifum fra
umhverfi). Markmidid med matinu er ad dagtla magn og edli pess skammts/styrks efnisins sem veldur eda
mun hugsanlega valda mengunarélagi & dhadtuhop. | sliku mati skal tekid tillit til breytinga i umhverfi og
tima ad pvi er vardar areitimynstrio.

3.2. Vidgerd mats amengunaralagi skal byggjaa upplysingum i takniskjolunum sbor. 2. 1id i [.-11.
vidauka og a 6drum upplysingum sem liggjafyrir og skipta mali.
Par sem pad avid skal sérstaklegatakatillit til:

3.2.1. Gagnaum mengunaralag sem madt er med fullnasgjandi adferdum.



3.2.2. Magns efnisins sem markadssett er innan EES.

3.2.3. Formsefnisins vid markadssetningu og/eda notkun (t.d. efnid eitt sér eda sem efnis-péttur i
blondu).

3.2.4. Notkunarflokks og umbuda/umbuinadar.
3.25. Gagnaum framleidsluadferdir, ef mali skipta

3.2.6. Edlisefnafrasdilegraeiginleikaefnisins, par med taldir eiginleikar sem koma upp vid vinnglu, ef
mali skipta (t.d. tdamyndun).

3.2.7. Liklegraleida mengunardlags og moguleika aisogi.
3.2.8. Tiodni og lengdar mengunaralags.

3.2.9. Samsetningar og staadar tiltekinna hopa manna sem verda fyrir mengunaraagi, ef dikar
upplysingar liggjafyrir.

3.3.  Ef notadar eru reikniadferdir vid mat & mengunaraagi ber ad stydjast vido madingar sem mali
skipta fyrir efni sem hafa sambaailega notkun og areitimynstur.

3.4. Ef efni er hluti af efnabléndu er einungis porf aad takatillit til mengunaraags af voldum efnisins
i pessari efnablondu ef hin er flokkunarskyld & grundvelli eitur-efnafraadilegra eiginleika efnisins i
samraami vid reglugerd nr. 236/1990, med sidari breytingum, nema adrar astasdur séu til ad adla ad efnid
hafi skadleg ahrif.

4, Ahattulysing

4.1. Ef NOAEL edaLOAEL hefur verid akvardad fyrir ahrifin sem fram komaundir 1. lid i A.l., skal
ahadtulysing pessara ahrifafelai sér samanburd a NOAEL og LOAEL og asdtlads skammts/styrks
efnisins sem veldur eda mun hugsanlega valda mengunardlagi a ahadtuhdp(a). Ef mengunaralag hefur
verid aadlad tolulega skal reitkna Ut hlutfallid mengunardlag/N(L)OAEL af pvi. Hollustuvernd rikisins
skal, &grundvelli samanburdar & mati a magni (quantitative) og edli (qualitative) mengunar-alags og
N(L)OAEL, a&kveda hver af nidurstéounum fjorum i 4. 1id I11. kafla gildir.

4.2.  Ef N(L)OEL hefur ekki verid a&kvedio fyrir ahrifin sem fram komaundir 1. 1id i A.l. skal
ahadtulysing pessara ahrifafelai sér mat a pvi hvada likur eru a ad ahrifin komi fram. petta skal gert a
grundvelli upplysinga um magn og edli mengunaral ags & pann dhagtuhop sem er i athugun6). begar
matinu er lokid skal Hollustuvernd rikisins &kveda hver af nidurstodunum fjorumi 4. 1id I11. kafla gildir.

4.3.  begar Hollustuvernd rikisins hefur &kvedid hver af fjorum nidurstédunum i 4. 1id 111. kafla gildir
ber medal annars ad takartil greina:

— Pa dvissu sem kemur upp medal annars vegna breytilegratilraunagagna og breyti-leikainnan
sbmu dyrategundar og milli dlikra dyrategunda.

— Edli og avarleika éhrifanna.

— Pba ahadtuhdpa sem upplysingar um magn og edli mengunaralags avid um.



5. Sampaetting

[ samraami vi® akvasdi 1. lidar V. kaflama gera dhadtulysingu fyrir fleiri en ein hugsanleg
skadleg ahrif edafleiri en einn dhagtuhdp. | slikum tilvikum ber Hollustu-vernd rikisins ad &kveda hver
af nidurstédunum fjérum i 4. 1id 111. kafla gildir um hver ahrif. Hollustuvernd rikisins skal a grundvelli
nidurstadna einstakra pétta leggja fram sampadtar nidurstédur med tilliti til heildareiturhrifa efnisins.

B-HLUTI
AHAETTUMAT: HEILBRIGBI MANNA
(EBLIS-EFNAFRADILEGIR EIGINLEIKAR)

B. .

| dhadttumatinu sem er gert i samraami vid 1. 1id 1V. kafla skal tekid mid af hugsanlegum skadlegum
ahrifum sem geta komid fram hjatilteknum hépum manna sem eiga & hadtu ad verda fyrir mengunaral agi
af voldum efna med eftirfarandi eiginleika:

1. Eiginleikar
1.1. Sprengifimi
1.2. Eldfimi

1.3. Eldnagrandi eiginleikar

2. Ahagttuhodpar
2.1. Starfsmenn
2.2. Neytendur

2.3. Folk sem verdur fyrir 6beinum ahrifum ar umhverfinu



B. Il

1. Hagtukennd

1.3. Ef profanir til greiningar hagtu sem tengist tilteknum ahrifum hafa farid fram, en nidurstodur hafa
ekki leitt til flokkunar efnisins sbr. 1i0 2 a) i V. kaflaer ekki porf & ahadtulysingu i tengslum vid pau
ahrif nema adrar astasdur séu til pess ad adtla ad efnid sé skadlegt.

1.2. Ef profanir til greiningar hagtu sem tengist tilteknum ahrifum hafa ekki enn farid fram, sbr. 1id 2 b)
i V. kafla, er ekki porf a dhedtulysingu i tengslum vid pau ahrif nema adrar astasdur seu til pess ad adla
ad efnid sé skadlegt.

2. Mat a mengunaralagi

2.1. Ef geradahadtulysingu i samraami vid 2. 1id IV. kafla. er ndg ad &kveda fyrirgaanleg
notkunarskilyrdi & grundvelli upplysinga um efnid i tagkniskjolunum sbr. 2. 1id I.-111. vidauka.

3.  Ahadtulysing

3.1. | hadtulysingunni skal veramat & pvi hvada likur eru & ad efnid valdi skadlegum ahrifum vid
fyrirg&anleg notkunarskilyrdi. Ef engin visbending um skadleg ahrif kemur i 1j6s vid matid skal
nidurstadan i lid 4 a) 111. kaflaad ollu jofnu gilda. Ef matid leidir i [jos ad um skadleg ahrif er ad raeda
skal nidurstadan i 1id 4 d) 111. kaflaad 6llu j6fnu gilda.

4.  Sampeéeting

4.1. Ef madt hefur verid med 6likum leidum til ad draga Ur ahadtunni i tengslum vid mismunandi ahrif
eda hdpa manna skal endurskoda tilmadin pegar [okid hefur verid vid ahagtumatid. Hollustuvernd
rikisins skal Utbua heildarmat med tilmadum um adgerdir til pess ad draga Ur ahadtu.

C. HLUTI
AHAETTUMAT: UMHVERFI

1. Hagttukennd

1.1. Hollustuvernd rikisins ber ad ihuga hvort astasdur séu til pess ad gera ahadtulysingu fyrir efni sem
eru ekki flokkud sem hadtuleg umhverfinu sbr. 1id 2 @) i V. kafla. Einkum skal tekid tillit til:



1.1.1. Visbendinga um hugsanlega uppsofnun i lifverum.
1.1.2. Logunar eiturhrifa-/timakarfu i umhverfiseituref naprofunum.

1.1.3. Visbendinga um 6nnur skadleg ahrif a grundvelli eiturhrifarannsokna, t.d. flokkunar sem
stokkbreytivaldandi, eitrads eda mjog eitrads eda sem skadlegt med hadtu-setningunni H 40 (,,Getur
valdid varanlegu heilsutjoni*) eda H 48 (,,Hadta & alvarlegu heilsutjoni vid langvarandi ahrif*).

1.1.4. Gagna um efni sem hafa sambagilega byggingarformdilu.

1.2. Ef Hollustuvernd rikisins telur ad astasda se til ad lata gera dhadtulysingu fyrir efni sem er ekki
flokkad sem hadtulegt umhverfinu og sem ekki eru til nasgjanleg gogn fyrir um ahrif &lifverur, sbr. 1id 2
b) i V. kafla, ber ad geraradstafanir i samraami vid lid 4 b) og ¢) i 111. kaflaeins og astasda er til.

2. Skammtur (styrkur) - svorun (ahrif), mat a tengslum

2.1. Markmidid er ad spafyrir um magn efnisins sem talid er vera undir peim moérkum sem valda
skadlegum ahrifum & umhverfispadtina sem um radir. bPessi styrkur, Utreiknadur styrkur an einkenna, er
kalladur PNEC?7).

2.2.  Akvedaber PNEC &grundvelli upplysinganna i tilkynningunni sem varda éhrif &lifverur sbr. 5. 1id
i I.-11. vidauka og rannsoknir & umhverfiseiturahrifum sbr. 1V. vidauka (1. og 2. stig).

2.3. Reiknaskal ut PNEC med pvi ad nota matsstudul vid Utreikning & nidurstédum ur préfunum a
lifverum, t.d.:

— LDgq (skammtur sem veldur dauda 50% tilraunadyra)

— LCsgp (styrkur sem veldur dauda 50% tilraunadyra)

— ECgq (styrkur sem i tilraunum stédvar hreyfingu 50% tilraunadyra)

— 1Cxq (styrkur sem i tilraunum hasgir a vexti lifstofns um 50%)

— NOEL(C) (hassti skammtur (styrkur) an madanlegra skadlegra ahrifa)

— LOEL(C) (laggsti skammtur (styrkur) med madanlegum skadlegum ahrifum)

2.4. Matsstudullinn er té&kn fyrir dvissu pegar nidurstoédur ur profunum fyrir afmarkadan fjolda af
dyrategundum eru framreiknadar fyrir raunverulegt umhverfi. betta pydir ad yfirleitt minnkar évissan og
par med matsstudullinn eftir pvi sem gégnin verda umfangs-meiri og profanirnar varalengur8).

3. Mat @&mengunar alagi

3.1. Markmidid med mati amengunaralagi er ad spafyrir um pann styrk efnisins sem ad lokum verdur
i umhverfinu. Pessi styrkur, dagladur styrkur i umhverfinu, er kalladur PEC9). | sumum tilvikum reynist

ekki unnt ad &kveda PEC og parf pa ad meta edli mengunaralagsins.



3.2. Adeins parf ad akveda PEC eda, ef astasda er til, ad meta edli (qualitative esti-mation)
mengunaraagsins fyrir pa padti umhverfisins par sem buast mavio ad efnid berist Ut, verdi losad, pvi
fargad eda dreift.

3.3. Metaskal PEC edagerd mengunaralagsins a grundvelli upplysinga sem gefnar eru i
tagkniskjolunum sbr. |. — V. vidauka.

Pau skulu innihalda eftir pvi semvid &:
3.3.1. N&kvaan gbgn um mengunaral ag
3.3.2. Upplysingar um magn efnisins sem markadssett er innan EES
3.3.3. Form efnisins vid markadssetningu og/eda notkun (t.d. efnid eitt sé&r eda sem efnis-péttur i bléndu)
3.3.4. Notkunarflokkur og umbuda/umbuinadar
3.3.5. Gogn um vinngluferli, par sem pad 4vid

3.3.6. Edlisefnafrasdilegir eiginleikar efnisins, einkum bragdslumark, sudumark, gufupryst-ingur,
yfirbordsspenna, vatnsleysni og oktandl/vatn-deilistudull

3.3.7. Likleg dreifingarferli efnisinstil umhverfispétta og moguleiki a adsogi/afsogi og nidur-broti
3.3.8. Tioni og lengd mengunaralags

3.4. Pbegar magn markadssetts efnisins er 10 tonn eda minna a & (eda minna en 50 tonn alls) skal
venjulega akveda PEC eda meta edli mengunaralags fyrir stadbundid umhverfi par sem efnid kann ad
veralosad.

4.  Ahagtulysing

4.1. | &heatulysingunni skal, eftir pvi sem mogulegt er, gerdur samanburdur & PEC og PNEC fyrir
umhverfigphéttinn sem um raadir til pess ad fa fram PEC/PNEC-hlutfalid. Ef hlutfallid PEC/PNEC er
jafnt og edaminnaen einn gildir nidurstadan i [id 4 @) 111. kafla. Ef hlutfallid er steara en einn skal
Hollustuvernd rikisins akveda hver af nidurstédunum i 1id 4 b), c) edad) 111. kaflagildir. Akvordunin er
tekin a grundvelli staardar PEC/PNEC-hlutfallsins og annarra vidkomandi pétta, t.d. peirrasem taldir eru
upp i lid 1.1.1-1.1.4 hér ad framan.

4.2. Ef ekki reynist unnt ad reikna Ut PEC/PNEC-hlutfallid skal i dhagtulysingunni veramat alikum &

skadlegum ahrifum vid aadlad mengunaralag. Hollustuvernd rikisins skal &kveda hver af nidurstddunum

fjorumi 4. 1id 111. kafla gilda pegar slikt mat hefur verid gert, og ad teknu tilliti til vidkomandi pétta, eins
og peirrasem taldir eru upp i lid 1.1 hér ad framan.

5. Sampating

| samraami vid 1. 1id V. kaflama gera dhadtulysingu fyrir fleiri en einn umhverfispétt. | slikum
tilvikum ber Hollustuvernd rikisins ad &kveda hver af fjorum nidurstodunum i 4. 1id I11. kafla gildafyrir



hvern hluta. Pegar dhadtumatinu er lokid skal Hollustu-vernd rikisins yfirfara nidurstddurnar og semja
sampadtar nidurstodur a grundvelli heildarahrifa efnisins a umhverfio.

D. HLUTI
HEILDARSAMPATTING NIDURSTADNA

1. Hollustuvernd rikisins ber ad yfirfara nidurstddurnar sem fast i samraami vio 5. lio i A.ll., 4. lid i
B.Il. og 5. lid i C.-hluta og sampadta paar med tilliti til peirrar dhadtu sem fram kemur i dhagtumati
einstakra hluta.

2. Ef krafist er frekari upplysinga sbr. 1id 4 b) og c) i I11. kafla eda gerd tilmadi um ad draga Ur dhadtu
sor. lid 4 d) i 1ll. kafla ber ad faaarok fyrir pvi. Vardandi hid sidar-nefnda ber ad takattillit til 6. lidar 111.
kafla.

VIl. VIDAUKI

Profunaradferdir sem nota a skv. 16. gr.

Profanir sem krafist er skv. pessari reglugerd eiga almennt ad vera framkvaamdar i samraami vio pag
profunaradferdir sem tilgreindar eru i V. vidauka vid tilskipun radsins 67/548/EBEL0).

Edlisefnafrasdilegir eiginleikar efnisins skulu &kvardadir i samraami vid adferdir semtil-greindar eru i V.
vidauka A.-hluta.

Eiturefnafrasdilegir eiginleikar efnisins skulu &kvardadir i samraami vid adferdir sem til-greindar erui V.
vidauka B.-hluta.

Umhverfiseiturfraadilegir eiginleikar efnisins skulu &kvardadir i samraami vid adferdir sem gefnar erui V.
vidauka C.-hluta.

VIII. VIDAUKI

Listi yfir pau I6nd sem undanpegin eru kr6fu um tilkynningaskyldu vid utflutning & nyjum efnum



sor. 1. mgr. 9. gr.

Eftirfarandi I0nd utan EES hafa tilsvarandi 10ggj6f vardandi tilkynningu um ny efni og eru par med
undanpegin tilkynningu um ny efni vegna Gtflutnings & nyju efni sem framleitt er alslandi.

Astralia
Kanada
Filippseyjar
Japan

Sviss
Bandarikin

Sudur Korea

IX. VIDAUKI

Listi yfir Iond sem tilheyra EES, sbr. 3. gr.

Eftirfarandi 16nd eru patttakendur i EES-samningnum og hafa sameiginlega |6ggj 6f um

tilkynningaskyldu vardandi ny efni, i samraami vid tilskipun rédsins 67/548/EBE med sidustu breytingu i
tilskipun radsins 92/32/EBE:

Austurriki
Belgia
Danmaork
Finnland
Frakkland
Grikkland
Holland



Irland
island

italia
Lichtenstein
L ixemborg
Noregur
Portugal
Spann

St. Bretland og N-irland (UK)
Svipj 66
pyskaland

1) CAS: Chemical Abstract Service —nafn sem gefid er upp i CAS Chemical Registry System.
2) IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry — samraamdar aljojodlegar nafnareglur.
3) CAS-nr.: Chemical Abstract Service — alpj6dleg nimer efna og ef nasambanda.

4) Tilskipun rédsins 67/548/EBE um samraamingu dkvada i |6gum og stjornsys ufyrirmadum um

flokkun, pokkun og merkingu hadtulegra efna eins og henni var breytt med tilskipun radsins
79/831/EBE, birt i EES-gerdir S 18, bls. 24-42, sérrit, sbr. auglysingu i C-deild Stjornartidindanr.
31/1993 og tilskipun rédsins 92/32/EBE, birt i EES-vidbadi vid Stjornartidindi EB, sérstok Gtgéfa, bok 3,
bls. 382-408.

1) Sbr. tilskipun framkvaemdastjornarinnar 93/105/EB um akvordun taskniupplysingai VII. vidauka D

sem um getur i 12. gr. i §6undu breytingu atilskipun 67/548/EBE, birt i EES-vidbadi vid Stjornartidindi
EB, 1. érg. bls. 454-461.

2) Shr. tilskipun radsins 93/67/EBE um meginreglur vid mat & ahadtu sem moénnum og umhverfi stafar af

efnum sem tilkynnt eru i samraami vid tilskipun rédsins 67/548/EBE, birt i EES-vidbadi vid
Stjornartidindi EB, 1. &rg. bls. 428-436.

3) Shr. tilskipun rédsins 86/609/EBE um samraamingu & akvaedum i |6gum og stjérnsyslufyrirmadum

adildar-rikjanna um verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni, birt i EES-geroum S 16, bls.
92-119. Sérrit, sbr. auglysingu i C-deild Stjornartidinda nr. 31/1993.

4) NOAEL: No Observed Adverse Effect Level.



5) LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level

6) Ef profunarnidurstédur syna ad samband er milli skammts/styrks og hversu alvarleg skadleg ahrif eru,

préatt fyrir ad N(L)OAEL hafi ekki verid dkvedid eda ef unnt er ad meta skadleg ahrif, i tengslum vid
profunaradferd sem felur i sér notkun afleiri en einum skammti eda styrkleika, ber einnig ad taka dlikar
upplysingar til greina pegar meta a hvada likur eru a ad ahrifin komi fram.

7) PNEC: Predicted No Effect Concentration.

8) Venjulega er matsstudull af staardargradunni 1000 notadur fyrir gildid L (E)Csy sem faest vid

nidurstodur profana & brédum eiturhrifum en lagkka mé pennan studul i ljési annarra upplysinga sem mali
skipta. Venjulegaer laegri matsstudull notadur fyrir NOEC sem faest vid nidurstodur profanaa
langvinnum eiturhrifum.

9) PEC: Predicted Environmental Concentration.

10) Profunaradferdir eru birtar i tilskipun 67/548/EBE eins og henni var breytt med tilskipun rédsins
92/69/EBE, ga,,Official Journa of the European Communities®, nr. L 383 A, fra 29. desember 1992 og
4.1l.,1. gr. tilskipunar 93/21/EBE, birt i EES vidbadi vid Stjornartidindi EB, sérstok utgéfa: Bok 3, bls.
426-427 og tilskipun 96/54/EB, g4 ,,0fficial Journal of the European Communities®, nr. L 248, fra 30.
september 1996.
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