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Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 2014/EES/4/27

fra 22. mai 2012

um ad bjéoa sefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra (*)

EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins, einkum 114. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evrépusam-
bandsins,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropu-
bandalaganna('),

i samrami vid almenna lagasetningarmedferd(?),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Sefivorur (e. ,,biocidal products, adur ,safiefni®) eru
naudsynlegar til ad verjast lifverum sem eru skadlegar
heilbrigdi manna eda dyra og til ad verjast lifverum sem
geta spillt nattirulegum afurdum eda framleidsluvorum.
Seefivorur geta po falid i sér dhattu fyrir menn, dyr og
umhverfid vegna edliseiginleika peirra og vegna pess
hvernig per eru notadar.

2)  Sefivorur skulu hvorki bodnar fram 4 markadi né notadar
nema pad hafi verid leyft i samraemi vid pessa tilskipun.
Ekki skal setja medhondlada voru (e. treated article) a

(*) Pessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1. Hennar var getid

i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 225/2013 fra 13. desember

2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir

og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB C 347, 18.12. 2010, bls. 62.

(*) Afstada Evropupingsins fra 22. september 2010 (Stjtid. ESB C 50 E,
21.2.2012, bls. 73) og afstada radsins eftir fyrstu umraedu fra 21. juni 2011
(Stjtio. ESB C 320 E, 1.11.2011, bls. 1). Afstada Evropupingsins fra 19.
jantar 2012 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun
radsins fra 10. mai 2012.

3)

4)

5)

markad nema 611 virku efnin i seefivérunum, sem hin var
medhondlud med eda sem hun inniheldur, séu sampykkt
samrami vid pessa reglugerd.

Markmidid med pessari reglugerd er ad baeta frjalsan
flutning safivara innan Sambandsins og tryggja um leid
hatt verndarstig fyrir heilbrigdi manna og dyra, sem og
umhverfid. Sérstaklega skal huga ad vernd vidkvaemra
hopa, s.s. pungadra kvenna og barna. Renna skal
stodum undir pessa reglugerd med varudarreglunni til
a0 tryggja ad virk efni og sefivorur, sem eru framleidd
og bodin fram & markadi, hafi ekki i for med sér skadleg
ahrif 4 heilbrigdi manna eda dyra eda 6vidunandi ahrif
4 umhverfid. Med pad 1 huga a0 fjarlegja, eftir pvi sem
kostur er, hindranir 4 vidskiptum med saefivorur skal maela
fyrir um reglur um sampykki fyrir virkum efnum og um
a0 bjoda sxfivorur fram 4 markadi og um notkun peirra,
p.m.t. reglur um gagnkvama vidurkenningu 4 leyfum og
um hliostaed vidskipti.

bessi reglugerd skal gilda med fyrirvara um 6ryggisvernd
4 vinnustodum og vernd fyrir umhverfid og neytendur i
peim tilgangi ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi
manna og dyra og umhverfio.

Reglum um ad bjoda safivorur fram a4 markadi innan
Bandalagsins var komid a4 med tilskipun Evropupingsins
og radsins 98/8/EB(?). Naudsynlegt er ad adlaga ber
reglur 1 [josi reynslunnar, sem fengist hefur, og einkum i
1j6si skyrslu framkvemdastjornarinnar til Evropupingsins
og radsins um framkvaemd tilskipunarinnar fyrstu sj6 arin
og greiningu 4 vandamalum peirrar tilskipunar og brestum
hennar.

() Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.
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6)  Med tilliti til helstu breytinga, sem gera skal & gildandi 11) Reglugerd bpessi gildir med fyrirvara um reglugerd
reglum, er reglugerd videigandi lagagerningur til ad koma Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra
i stad tilskipunar 98/8/EB og mela fyrir um skyrar og 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu
nakvaemar reglur sem gilda an 16gfestingar. bar ad auki er og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar
med reglugerd tryggt ad lagaskilyrdi séu uppfyllt & sama (REACH)), og um stofnun Efnastofnunar Evropu(*).
tima og 4 samhafdan hatt i 61lu Sambandinu. Seefandi, virk efni eru undanpegin videigandi akvadum
peirrar reglugerdar vid tiltekin skilyrdi.
7)  Gera skal greinarmun & fyrirliggjandi virkum efnum,
sem voru 4 markadi i sefivorum pegar tilskipun 98/8/ 12) Med pad i huga ad nd fram hau verndarstigi fyrir
EB var 16gleidd, og nyjum, virkum efnum sem voru ekki heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid skulu virku
enn komin 4 markad i sefivorum a 16gleidingardeginum. efnin med haettulegustu eiginleikunum ekki sampykkt til
Meodan & yfirstandandi endurskodun fyrirliggjandi, notkunar i sefivorur nema vid sérstakar adstedur. Pad
virkra efna stendur skulu adildarrikin heimila afram ad neer yfir adsteedur pegar sampykki er réttleetanlegt vegna
sefivorur, sem innihalda slik efni, séu bodnar fram & overulegrar ahattu vegna vahrifa af efninu, af astedum
markadi samkvaemt landsreglum peirra par til akvordun er varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfio, eda ef
verdur tekin um sampykki fyrir peim virku efnum. neitun & sampykki hefoi 6hoflega neikvaed samfélagsahrif.
[ kjolfar slikrar akvordunar skulu adildarrikin eda Einnig skal taka tillit til frambods & 60rum hentugum og
framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, veita, afturkalla fullnzegjandi stadgonguefnum eda -tekni vio akvordun
eda breyta leyfum eins og vid a. Ny, virk efni skulu um hvort sampykkja megi slik virk efni.
endurskodud adur en sefivorur, sem innihalda pau, eru
settar & markad til ad tryggja ad nyjar vorur, sem eru
settar & markad, séu i samraemi vi0 krofurnar i pessari . . )
foL . S, C . 13) Virku efnin & skrda Sambandsins skulu rannsokud
reglugerd. I peim tilgangi ad hvetja til prounar a4 nyjum, o ) .
virkum efnum skal mélsmedferd vio mat & ngjum, virkum reglulegall svo ad 'Fekr.lar .seu til greina fram'farlr i Ylsmdum
efum b6 ckki koma i veg fyrir ad adildarrikin cda og t?ekm. Ef fyrir liggja umtalsverdar visbendingar um
framkvaemdastiornin levf sefivérur. sem innihalda virkt a0 virkt efni, sem notad er i sefivorur eda medhondladar
i Y > R . - . .
efni, 1 takmarkadan tima adur en virka efnid er sampykkt, vorut, upp fylh. Vekl.<1 krf)furnar i pessari reglugerd skal
a0 bvi tilskildu a0 611 mlsskjol hafi verid logd fram og ad framkvaemdastjornin ciga pess kost a0 endurskoda
talid sé ad virka efnid og safivaran fullnaegi skilyrdunum sampykkid fyrir virka efninu.
sem sett eru fram i pessari reglugerd.
14) Tilnefna skal virk efni sem efni sem radgert er ad skipta
8) 1 peim tilgangi ad tryggja jafna medferd adila, sem setja ut ef bau.hafa 'tiltekna hattulega eélise%ginleika. Tir.nabil
virk efni 4 markad, skal pess krafist ad peir hafi malssk;jol, sarlmb ykkis fyrir .efnu{n, sem eru .tllgrelnd sem efm. "se,m
eda adgangsheimild ad malsskjolum eda vidkomandi Faégert er ad skipta t, 'skal ekki vera l.engra en 810 ar?
R - . . jatnvel pott um endurnyjun sé ad raeda, til ad koma megi
gognum 1 malsskjolum, fyrir hvert virku efnanna sem . . o
peir framleida eda flytja inn til notkunar i sefivorur. Ef Vo reglulegri rannsokn & pessum efum.
vidkomandi adili uppfyllir ekki pa skyldu vegna virkra
efna 1 sefivorum skulu paer ekki lengur boonar fram a
markadi. { slikum tilvikum skulu veittir videigandi frestir 15) Vid veitingu eda endurnyjun 4 leyfi fyrir sefivoru, sem
til a0 farga szfivorum og nota fyrirliggjandi birgdir. inniheldur virkt efni sem radgert er ad skipta ut, skal
vera hagt ad bera sefivoruna saman vid adrar leyfoar
sefivorur, varnir an idefna og forvarnaradferdir, med
9)  Dbessi reglugerd skal gilda um safivorur sem samanstanda tilliti til élvlaettu’nnar sem b cim ’fylgir 08 éVinningsiPs af
af, innihalda efia mynda eitt eda fleiri virk efn { pvi formi notkun peirra. I framhaldi af sliku samanburdarmati skal
sem paer eru afhentar notendum, b?mna e.6a takmark'a n(?tkun saeﬁvgm, sem inniheldur
virk efni sem eru tilgreind sem efni sem radgert er ad
skipta ut, ef synt er fram 4 ad adrar leyfoar safivorur
eda varnir an idefna eda forvarnaradferdir, sem hafa i for
10) 1 peim tilgangi ad tryggja réttarvissu er naudsynlegt med sér marktekt minni heildardheettu fyrir heilbrigdi

a0 koma 4 fot skrd Sambandsins yfir virk efni sem eru
sampykkt til notkunar i sefivorur. Mala skal fyrir um
malsmedferd til ad meta hvort unnt sé a0 fera virkt efni
skrana. Tilgreina skal hvada upplysingar hagsmunaadilar
skuli leggja fram til studnings umsokn um sampykki fyrir
virku efni og feerslu pess 1 skrana.

manna og dyra og umhverfid, eru naegilega virkar og hafa
ekki 1 for med sér annad umtalsvert 6hagredi ad pvi er
vardar kostnad eda framkvaemd. I slikum tilfellum skal
veita videigandi frest til ad haetta eda takmarka notkun 1
afongum.

(*)  Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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16)

17)

18)

19)

20)

[ peim tilgangi ad koma i veg fyrir rekstarlegt og
fjarhagslegt alag a atvinnugreinar og logbeer yfirvold
skal adeins framkveema itarlegt fullnadarmat & umsokn
um endurnyjun sampykkis fyrir virku efni eda leyfis
fyrir sefivoru ef 16gbara yfirvaldid, sem bar abyrgd
4 upphafsmatinu, akvedur ad pad sé naudsynlegt a
grundvelli fyrirliggjandi upplysinga.

Naudsynlegt er ad tryggja skilvirka samremingu og
stjorn & taeknilegum, visindalegum og stjornsyslulegum
pattum pessarar reglugerdar & vettvangi Sambandsins.
Efnastofnun Evropu, sem komid var & fot med reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 (hér & eftir nefnd ,,Efnastofnunin®),
skal annast tiltekin verkefni, ad pvi er vardar mat &
virkum efnum, og einnig veitingu leyfis Sambandsins
fyrir tilteknum flokkum sefivara og skyld verkefni. Af
pessum sokum skal komid & fot sefivorunefnd innan
Efnastofnunarinnar til ad annast tiltekin verkefni sem
henni eru falin samkvaemt pessari reglugerd.

Tilteknar safivorur og medhondladar vorur, eins og peer
eru skilgreindar i reglugerdinni, falla einnig undir adrar
reglur i 16ggjof Sambandsins. Pvi er naudsynlegt ad draga
skyr mork til ad tryggja réttarvissu. Birta skal skra yfir
voruflokka (e. product-types, adur ,safiefnaflokkar),
sem falla undir pessa reglugerd, med leidbeinandi
lysingum fyrir hvern flokk, i vidauka vid pessa reglugerd.

Saefivorur, sem fyrirhugad er ad nota, ekki eingdéngu ad
pvi er vardar pessa reglugerd heldur einnig i tengslum
vid laekningataeki, s.s. sotthreinsiefni sem eru notud til ad
sotthreinsa yfirbord 4 sjukrahusum sem og laekningataeki,
geta valdid annarri dhettu en peirri sem er pessari
reglugerd vidkomandi. Slikar seefivorur skulu pvi uppfylla
videigandi grunnkréfur, sem settar eru fram i I. vidauka
vid tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um
samraemingu laga adildarrikjanna um virk, igraedanleg
leekningateeki(®), tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni
1993 um lekningateeki(®) og tilskipun Evropupingsins og
radsins 98/79/EB fra 27. oktober 1998 um laekningabunad
til sjukdoémsgreiningar i glasi(’), auk pess ad uppfylla
krofurnar sem meelt er fyrir um 1 pessari reglugerd.

Ef vara gegnir sefandi hlutverki sem er innbyggt i
snyrtihlutverk hennar eda ef hid sefandi hlutverk er talid
vera aukahlutverk snyrtivoru og fellur pvi undir reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30.
november 2009 um snyrtivorur(®) skal su virkni og st
vara ekki falla undir gildissvid pessarar reglugerdar.
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Stjtio. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.
Stjtid. EBL 169, 12.7.1993, bls. 1.
Stjtio. EB L 331, 7.9.1998, bls. 1.
Stjtio. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

21)

22)

23)

24)

25)

26)

Oryggi matvaela og fodurs fellur undir 16ggjof Evropu-
sambandsins, einkum reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um
almennar meginreglur og kréfur samkvemt 16gum um
matveli, um stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evropu
og um malsmedferd vegna oOryggis matvela(®). Pessi
reglugerd skal pvi ekki gilda um matveeli og fodur sem
notad er sem faeliefni eda 160unarefni.

Hjalparefni vid vinnslu falla undir nugildandi 16ggjof
Evropusambandsins, einkum reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um
aukefhi 1 f60ri('°) og reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni
i matveelum ('!). bvi er rétt ad pau efni falli ekki undir
gildissvid pessarar reglugerdar.

bar ed vorur, sem eru notadar til ad rotverja matveeli eda
fodur med pvi ad verjast skadlegum lifverum og féllu
adur undir voruflokk 20, falla undir reglugerd (EB) nr.
1831/2003 og reglugerd (EB) nr. 1333/2008 pykir ekki
rétt ad vidhalda peim voruflokki.

bar ed alpjodasamningurinn um stjérnun og medhondlun
a kjolfestuvatni skipa og botnfalli i pvi kvedur & um
skilvirkt mat &4 aheettunni sem fylgir stjornunarkerfum
fyrir kjolfestuvatn skal lokasampykki og eftirfylgjandi
gerdarsampykki slikra kerfa talid jatngilt voruleyfinu sem
krafist er samkvamt pessari reglugerd.

[ peim tilgangi ad fordast neikvaed ahrif 4 umhverfid skal
fara med safivorur, sem ekki er lengur hagt ad bjooa
loglega fram & markadi, i samremi vid 16ggjof Evropu-
sambandsins um urgang, einkum tilskipun Evrépu-
pingsins og radsins 2008/98 fra 19. noévember um
urgang (1?), sem og landsloggjof um framkveemd peirrar
loggjafar.

[ peim tilgangi ad audveldara verdi ad bjoda tilteknar
sefivorur, sem svipud notkunarskilyrdi gilda um 1 6llum
adildarrikjunum, fram 4 markadi i 61lu Evrépusambandinu
bykir rétt ad kveda & um leyfi Sambandsins fyrir pessum
vorum. I peim tilgangi ad gefa Efnastofnuninni einhvern
tima til ad byggja upp naudsynlega getu og til ad 6dlast
reynslu af pessari malsmedferd skal moguleikinn & pvi
a0 szkja um leyfi Sambandsins aukinn i aféngum til ad
na yfir fleiri flokka sefivara sem svipud notkunarskilyrdi
gilda um i 6llum adildarrikjunum.

(°) Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.

(1% Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(') Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.
(1?) Stjtio. ESB L 312, 22.11.2008, bls. 3.
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27) Framkvaemdastjornin skal endurskoda reynsluna af 34) Adildarrikin skulu veita radgjof, t.d. med pvi ad koma
akvedum um leyfi Sambandsins og skila skyrslu til a fot pjonustuverum, til ad adstoda umsaxkjendur, og
Evropupingsins og radsins fyrir 31. desember 2017 og einkum litil og medalstor fyrirtaeki, vid ad uppfylla
lata tillogur ad breytingum fylgja skyrslunni ef vid a. krofurnar i pessari reglugerd. Pessi raogjof skal koma
til vidbotar leidbeiningarskjolum um rekstur og annarri

28) 1 peim tilgangi ad tryggja ad adeins safivorur, sem radgjof og adstod fra Efnastofnuninni.
uppfylla videigandi akvaedi pessarar reglugerdar, séu
bodnar fram 4 markadi skulu safivorur hadar leyfi,
annadhvort Iogbzerra yfirvalda, ef um er ad raeda ad bj6da 35) Adildarrikin skulu einkum veita radgjof um moguleikann
par fram 4 markadi og nota peer innan yfirradasvaois 4 ad bidja um adlogun krafna um gbgn, og & hvada
adildarrikis eda hluta pess, eda framkvaemdastjornarinnar grundvelli hagt er ad leggja fram slika beidni, til ad
efum er ad reeda ad bjoda peer fram 4 markadi og nota paer tryggja ad umsakjendur geti notfert sér pann rétt.
innan Sambandsins.

29) [peimtilgangiad h,Vetj étil notkunar vara m,eé e.igirilleikum 36) I peim tilgangi ad audvelda adgang ad markadinum skal
sem eru hagstaedari fyrir umhverfid eda heilbrigdi manna vera unnt ad veita leyfi fyrir hopi swfivara sem flokki
og dyra er rétt a kveda 4 um einfaldada mélsmedferd skyldra safivara. Notkun sefivara innan flokks skyldra
vid leyfisveitingu fyrir slikar sefivorur. begar vorurnar . . i
hafa verid leyfdar i a.m.k. einu adildarrikjanna skal s?eﬁvara §kal Yera ‘sv1pu6 o8 bee‘r S.kuh,l 1nn1hal@a somt
heimilad ad paer verdi bodnar fram 4 markadi i 6llum v1r1’<u. cfnin. Tllgrelhn : ?kal l?reytllelka ' samse'tmngtu cda
adildarrikjunum samkvemt tilteknum skilyrdum an pess er Gvirku efni ef skipt at fyrir annad en pad md ,ekkl auka

o o ) aheaettuna af vorunum eda draga marktekt Gr verkun
a0 porf sé & gagnkveemri viourkenningu. beirra.

30) I peim tilgangi ad fastsetja hvada safivorur eru hafar
til einfaldadrar malsmedferdar vid leyfisveitingu er rétt
a0 koma a fot sérstakri skra yfir pau virku efni sem peer 37) Pegar leyfi er veitt fyrir sefivorum er naudsynlegt ad
vorur mega innihalda. [ upphafi skulu vera i skranni efni tryggja ad per séu negilega virkar og hafi engin dzskileg
sem eru tilgreind sem ahettulitil, samkvaemt reglugerd ahrif 4 marklifverurnar, s.s. a3 kalla fram pol, og, ef um
(EB) nr. 1907/2006 eda tilskipun 98/8/EB, efni sem eru hryggdyr er ad reeda, ad paer valdi ekki 6parfa pjaningu og
tilgreind sem matvalaaukefni, feromén og onnur efni sirsauka, pegar per eru rétt notadar i peim tilgangi sem
sem eru talin hafa litil eiturhrif, s.s veikar syrur, alk6hol gert er rad fyrir. A0 auki mega paer ekki, svo midad s¢ vio
og jurtaoliur sem eru notadar i snyrtivorur og matveeli. nyjustu visinda- og teeknibekkingu, hafa nein éviél}nandi

ahrif & heilbrigdi manna og dyra eda & umhverfid. I peim
) . . tilgangi ad vernda heilbrigdi manna og dyra skal akvarda

31) Naudsynlegt er ad l'<\.166a aum s:dmelglnlegar mégmre'glur hamarksgildi leifa fyrir matvaeli og fodur ad pvi er tekur til
um m;at og leyfisveitingu, ?6 bvi er vardar sefivorur, til ad virkra efna i sefivoru, eftir pvi sem vid a. Ef pessar krofur
tryggja samhaeft verklag 1ogbwrra yfirvalda. eru ekki uppfylltar skal ekki veita leyfi fyrir sefivorum

nema leyfisveitingin sé réttletanleg vegna pess ad neitun

32) Rétt pykir ad umsekjandi leggi fram malsskjol med 4 sampykki hefdi ohoflega neikvaed samfélagséhrif i
upplysingum sem eru naudsynlegar til ad hagt s¢ a0 samanburdi vid dhettuna sem notkun peirra veldur.
meta aheattuna sem fyrirhugud notkun safivaranna hefur
i for meod sér. Naudsynlegt er skilgreina gagnasafn yfir
virk efni og safivorurnar sem innihalda pau, baedi til
studnings fyrir umszkjendur, sem sakja um leyfi, og 38) Komio skaliveg fyrirtilvist skadlegra lifvera, eftir pvi sem
16gbaeru yfirvéldin sem vinna matio og taka dkvérdun um unnt er, med videigandi vartidarradstofunum, s.s. réttri
leyfisveitinguna. geymslu vara, hlitingu vid videigandi hreinlatisstadla og

tafarlausri forgun urgangs. Eftir pvi sem unnt er skal nota
. . o sefivorur sem hafa 1 for med sér litla dhaettu fyrir menn,

33) Vegna fj().lbreytllelkai bae§1 V.1rku efnat'{na og saeﬁYaranr}a dyr og umhverfid og veita skilvirk arredi og pvi adeins
sem ekki falla undir einféldudu malsmedferdina vid R . . -
leyfisveitingu, skulu gogn og profunarkrofur vera i S,ka% nota sefivorur, Sem. o t.ll b?SS eetladar a,é, V'1nna yon
samreemi vid adstedur i hverju tilviki um sig og gera 2 dyrum.’ sem geta fundio f}fm, sarsauka og pjdningu, eda

. o L. . bana peim eda eyda, ad ekki sé annars kostur.
kleift ad meta heildarahattu. Umsekjandi skal pvi geta
bedid um adlogun krafnanna um gégn eins og vid &, p.m.t.
nidurfellingu krafna um gégn sem eru ekki naudsynleg
eda sem er (')ger]egt ad 1eggja fram vegna edlis vorunnar 39) Sumar leyféar sefivorur geta haft i for med sér tiltekna

eda fyrirthugadrar notkunar hennar. Umsakjendur skulu
leggja fram videigandi, teeknileg og visindaleg rok til ad
stydja beidnir sinar.

aheettupeetti ef almenningur notar paer. bvi er rétt ad kveda
4 um ad ekki skuli ad 6llu jofhu leyft ad bjoda tilteknar
sefivorur fram 4 markadi til almennra nota.
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40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

Koma skal 4 malsmedferd til ad tryggja ad voruleyfi,
sem veitt eru i einu adildarriki, séu vidurkennd i hinum
adildarrikjunum til ad koma i veg fyrir tvitekningu a
matsferlum og til ad tryggja frjalsan flutning saefivara
innan Sambandsins.

[ peim tilgangi ad tryggja naid samstarf milli adildar-
rikjanna vid mat & sefivorum og til ad greida fyrir
markadsadgangi sefivara skal vera haegt ad hefja
malsmedferdina vid gagnkvaema vidurkenningu pegar
sott er um landsbundid leyfi i fyrsta sinn.

Rétt pykir ad meela fyrir um malsmedferod vido gagnkvema
vidurkenningu landsbundinna leyfa, einkum til ad leysa
sérhvert 6samkomulag an otilhlydilegrar tafar. Ef 16gbaert
yfirvald synjar um gagnkvema vidurkenningu & leyfi
eda leggur til ad leyfid verdi bundid takmorkunum skal
samramingarhdpur gera tilraun til ad nd samkomulagi um
par adgerdir sem gripa skal til. Ef samreemingarh6pnum
tekst ekki ad na samkomulagi innan tiltekins frests skal
framkvaemdastjornin hafa umbod til ad taka akvordun. Ef
alitamalin, sem um er ad reda, eru teekni- eda visindalegs
edlis er framkvamdastjorninni heimilt ad hafa samrad vid
Efnastofnunina adur en htin undirbyr dkvordun sina.

Sjonarmid vardandi allsherjarreglu eda almannadryggi,
umhverfisvernd og heilsuvernd manna og dyra, vernd
pjdoarverdmeta og ad marklifveran sé ekki fyrir hendi
gaetu po réttlett ad adildarrikio, ad fengnu sampykki
umsakjandans, neiti ad veita leyfi eda taka dkvordun
um ad adlaga skilmala og skilyrdi leyfisins sem veita
skal. Ef ekki nast samkomulag vid umsakjandann skal
framkvemdastjornin hafa umbod til ad taka akvoroun.

Notkun safivara i dkvednum voruflokkum geeti gefio
tilefni til dhyggna af velferd dyra. Af peim sokum skal
adildarrikjunum vera heimilt ad veita undanpagu fra
meginreglunni um gagnkvema vidurkenningu safivara
sem falla undir slika voruflokka, svo fremi sem slikar
undanpagur séu studdar rokum og stofni ekki markmidum
pessarar tilskipunar 1 hattu ad pvi er vardar videigandi
verndarstig fyrir innri markadinn.

[ peim tilgangi ad audvelda malsmedferd vid leyfisveitingu
ogvid gagnkvama vidurkenningu pykir rétt ad komid verdi
4 kerfi um gagnkvam skipti & upplysingum. Til ad koma
pvi i framkveemd skal stofna sefivoruskra. Adildarrikin,
framkveemdastjornin og Efnastofnunin skulu nota pessa
skra til ad gera upplysingar og visindalegar nidurstodur,
sem eru lagdar fram 1 tengslum vid umsoknir um leyfi
fyrir sefivorum, adgengilegar sin i milli.

Ef aodildarriki hefur hagsmuni af notkun safivoru en
enginn umsakjandi hefur ahuga 4 ad bjoda slika voru
fram 4 markadi 1 pvi adildarriki skulu opinberir eda

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

visindalegir adilar geta sott um leyfi. Ef peir fa leyfi
skulu peir hafa somu réttindi og skyldur og sérhver annar
leyfishafi.

Til a0 taka tillit til prounar & svidi visinda og taekni sem og
parfa leyfishafanna er rétt ad tilgreina vid hvada skilyrdi er
haegt a0 afturkalla leyfi, endurskoda pau eda breyta peim.
Midlun upplysinga og skipti & upplysingum, sem kunna
a0 hafa ahrif 4 leyfisveitingar, eru einnig naudsynleg
til ad 16gbaer yfirvold og framkvaemdastjornin geti gert
videigandi radstafanir.

Adildarrikjunum skal gert kleift ad leyfa i takmarkadan
tima ad sefivorur, sem ekki eru i samraemi vid pessa
reglugerd, séu bodnar fram 4 markadi ef um er ad reda
ofyrirsjaanlega haettu sem dgnar lyoheilsu eda umhverfinu
og sem ekki er haegt ad halda i skefjum 4 annan hatt.

[ pvi skyni ad hvetja til rannsokna og prounar 4 virkum
efnum og safivorum er naudsynlegt ao setja reglur um ad
sefivorur, sem ekki er leyfi fyrir, og virk efni, sem hafa
ekki verid sampykkt, skuli bodin fram 4 markadi i peim
tilgangi ad nota pau vid rannsoknir og proéunarstarfsemi.

[ 1josi avinnings fyrir innri markadinn og fyrir neytandann
er askilegt ad settar verdi samremdar reglur vegna
hlidsteedra vidskipta & sams konar safivorum sem eru
leyfdar i mismunandi adildarrikjum.

[ pvi skyni ad segja til um, ef naudsyn krefur, likindi
virkra efna er rétt ad mela fyrir um reglur vardandi
teeknilegt jafngildi.

I pvi skyni ad vernda heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og
umbhverfid og til ad fordast mismunun milli medhondladra
vara, sem eru upprunnar i Sambandinu, og medhondladra
vara sem eru fluttar inn fra pridju l6ndum skulu allar
medhondladar vorur, sem eru settar 4 innri markadinn,
adeins innihalda sampykkt, virk efni.

Til a0 gera neytendum feert ad taka upplystar akvardanir,
til a0 greida fyrir framkvaemd og til ad veita yfirsyn yfir
notkun medhondladra vara skulu peer merktar & videigandi
hatt.

Umsakjendur, sem hafa fjarfest i studningi vid sampykki
fyrir virku efni eda leyfi fyrir sefivoru, i samremi vid
pessa reglugerd eda tilskipun 98/8/EB, skulu geta
endurheimt hluta fjarfestingar sinnar med pvi ad fa
sanngjarnar baetur i hvert sinn sem upplysingar, sem peir
hafa einkarétt 4 og sem peir 16gdu fram til studnings sliku
sampykki eda leyfi, eru notadar i pagu sidari umsakjenda.
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55)

56)

57)

58)

59)

60)

Med pad i huga ad tryggja ad allar upplysingar, sem a
er einkaréttur og eru lagdar fram til studnings sampykkis
fyrir virku efni eda leyfis fyrir seefivoru, séu verndadar fra
pvi augnabliki pegar peer eru lagdar fram og til ad koma i
veg fyrir paer adstaedur ad sumar af upplysingunum séu an
verndar skulu timabil gagnaverndarinnar einnig gilda um
upplysingar sem lagdar eru fram vegna tilskipunar 98/8/
EB.

[ peim tilgangi ad hvetja til prounar a nyjum, virkum efnum
og safivorum sem innihalda pau er naudsynlegt ad kveda
4 um verndartimabil, ad pvi er tekur til upplysinga sem a
er einkaréttur og eru lagdar fram til studnings sampykkis
fyrir slikum virkum efnum eda leyfis fyrir seefivorum sem
innihalda pau, sem er lengra en verndartimabilid vegna
upplysinga um fyrirliggjandi virk efni og sefivorur sem
innihalda pau.

Naudsynlegt er ad lagmarka fjolda profana & dyrum og
naudsynlegt ad profanir med safivorum eda virkum
efnum, sem safivorur innihalda, séu adeins gerdar ef
tilgangurinn med vorunni og notkun hennar krefst pess.
Umsakjendur skulu samnyta nidurstodur Gr rannsdknum
sinum a hryggdyrum med 60rum gegn sanngjérnum
botum og ekki endurtaka rannsoknirnar. Ef ekki neest
samkomulag milli eiganda gagnanna og vantanlegs
umsakjanda um samnytingu nidurstadna ur rannsdknum
4 hryggdyrum skal Efnastofnunin leyfa veentanlegum
umsakjenda ad nota rannsoknirnar an pess ad pad hafi
ahrif 4 akvardanir sem landsbundnir domstoélar taka
vardandi baetur. Logber yfirvold og Efnastofnunin skulu
hafa adgang ad samskiptaupplysingum um eigendur
slikra rannsokna gegnum skra Sambandsins svo ad haegt
sé ad veita verdandi umsakjendum upplysingar.

Jafna skal samkeppnisskilyrdi fyrir fyrirliggjandi, virk
efni 4 markadinum eins fljott og unnt er, ad teknu tilliti til
markmidanna um ad draga eftir fongum tir bnaudsynlegum
profunum og kostnadi, einkum fyrir litil og medalstor
fyrirtaeki, koma i veg fyrir ad einokun myndist og vidhalda
frjalsri samkeppni milli rekstraradila og um sanngjarnar
baetur fyrir kostnadinn sem gagnaeigendur purfa ad bera.

Einnig skal hvetja til 6flunar upplysinga med stadgoéngu-
adferdum sem ekki hafa i for med sér profanir & dyrum og
jafnast & vid tilskildar préfanir og profunaradferdir. Auk
pess skal nota adlégun krafhanna um gogn til ad koma i
veg fyrir 6naudsynlegan kostnad sem tengist profunum.

Adildarrikin skulu gera radstafanir um videigandi
profunar- og skodunarkerfi og framleidendur skulu
vidhalda radstéfunum vardandi gedaeftirlit og skodanir
sem eru hentugar og hoflegar i pvi skyni ad tryggja ad
krofurnar, sem melt er fyrir um ad pvi er vardar oryggi

61)

62)

63)

64)

65)

66)

og gxdi leyfora safivara, hafi verid uppfylltar pegar
vorurnar eru bodnar fram 4 markadi. Reynst getur rétt
fyrir adildarrikin ad gera sameiginlegar radstafanir i
pessu skyni.

Skilvirk midlun upplysinga um aheattu af voldum sefi-
vara og radstafanir vegna ahattustjornunar er naudsyn-
legur hluti pess kerfis sem komid er a laggirnar med
pessari reglugerd. bott 16gbaer yfirvold, Efnastofnunin og
framkveemdastjornin audveldi adgang ad upplysingum
skulu pau virda meginregluna um trinad og fordast alla
upplysingagjof sem geeti verid skaodleg fyrir vidskipta-
hagsmuni hlutadeigandi adila nema hun sé naudsynleg til
verndar heilbrigdis manna, oryggis eda umhverfis eda af
60rum brynum astedum sem varda almannahagsmuni.

Leyfishafar skulu halda skrar yfir vorurnar sem peir setja
a markad til ad beeta skilvirkni voktunar og eftirlits og til
a0 veita videigandi upplysingar svo ad unnt s¢ a0 takast &
vid hvers kyns ahattu vegna sefivara.

Naudsynlegt er ad tilgreina ad akveedin vardandi Efna-
stofnunina, sem melt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 1907/2006, skuli gilda & samsvarandi hatt ad pvi er
vardar sefandi, virk efni og vorur. Ef setja parf sérstok
akveedi ad pvi er vardar verkefni og rekstur Efnastofn-
unarinnar samkvamt pessari reglugerd skulu pau tilgreind
i pessari reglugerd.

Kostnad vegna bpeirra adgerda, sem tengjast beitingu
pessarar reglugerdar, skal innheimta frd peim sem
bjoda sefivorur fram a markadi og fra peim sem leitast
vid ad bjoda par fram & markadi, auk peirra sem
stydja sampykki fyrir virkum efnum. Til ad studla ad
snurdulausri starfsemi innri markadarins pykir rétt ad
setja tilteknar, sameiginlegar meginreglur sem gildi badi
um poknanir sem greida skal Efnastofnuninni og sem
greida skal 16gbeerum yfirvoldum adildarrikjanna og skal
par hafa hlidsjon af pvi, eins og vid 4, ad taka verdur tillit
til sértaekra parfa litilla og medalstorra fyrirtekja.

Naudsynlegt er ad kveda & um pann kost ad keera tilteknar
akvarOanir Efnastofnunarinnar. Kaerunefndin, sem sett
var 4 stofn innan Efnastofnunarinnar med reglugerd
(EB) nr. 1907/2006, skal einnig afgreida kaerur gegn
akvorounum sem Efnastofnunin sampykkir samkvaemt
pessari reglugerd.

Visindaleg 6vissa rikir um 6ryggi nandefna ad pvi er vardar
heilbrigdi manna og dyra og umhverfid. { peim tilgangi
a0 tryggja ofluga neytendavernd, frjalsa voruflutninga
og réttarvissu fyrir framleidendur er naudsynlegt ad
proud verdi samreemd skilgreining & nandefnum, helst
a grundvelli vinnu a videigandi alpjodavettvangi, og
a0 tilgreint s¢ ad sampykki fyrir virku efni feli ekki
i sér nandefnaform pess nema pad sé tekid skyrt fram.
Framkvaemdastjornin skal endurskoda reglulega akveedi
um nandefni i 1josi framprounar 4 svidi visinda.



Nr. 4/250 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 23.1.2014
67) 1 peim tilgangi ad tryggja snurdulausa umbreytingu pykir 74) Til a0 tryggja samraemd skilyrdi fyrir framkvemd
rétt ad kveda a um frestun a beitingu pessarar reglugerdar pessarar reglugerdar skal framkvemdastjorninni falid
og um sértaekar radstafanir vardandi mat & umsoknum, framkveemdarvald. Pessu valdi skal beitt i samraemi
sem lagdar eru inn adur en pessi reglugerd tekur gildi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr.
og varda sampykki fyrir virkum efnum og leyfi fyrir 182/2011 fra 16. febrtar 2011 um reglur og almennar
sefivorum. meginreglur vardandi tilhdgun eftirlits adildarrikjanna
med  framkvemdastjorninni  pegar  hun  beitir
framkveemdarvaldi sinu('?).
68) Efnastofnunin skal yfirtaka verkefni, er varda sam-
remingu og einfoldun vegna nyrra umsdkna um sampykki
fyrir virkum efnum, fra og med gildistokudegi pessarar 75) Framkvamdastjornin skal sampykkja framkvamdargerdir
reglugerdar. I 1j6si mikils fjolda eldri malsskjala pykir po sem 00list strax gildi pegar bryna naudsyn ber til f
rétt ad gefa Efnastofnuninni einhvern tima til ad bua sig tilhlydilega rokstuddum tilvikum sem varda sampykki
undir nyju verkefnin sem tengjast malsskjolum sem 16g0 fyrir virku efni eda afturkollun 4 sampykki.
voru fram samkvamt tilskipun 98/8/EB.
76) Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidi
69) 1 pvi skyni ad virda réttmaetar veentingar fyrirtaekja, ad pvi pessarar reglugerdar, p.e. ad bamta starfsemi innri
er vardar setningu ahettulitilla seefivara, sem falla undir markadarins fyrir safivérur og tryggja um leid hatt
tilskipun 98/8/EB, 4 markad og notkun peirra, skal peim verndarstig, bdi fyrir heilbrigdi manna og dyra og
fyrirteekjum heimilt ad bjoda slikar vorur fram 4 markadi fyrir umhverfid, og markmidinu verdur betur nad a
ef paer uppfylla reglur um skraningu dheettulitilla sefivara vettvangi Sambandsins, vegna umfangs pess og ahrifa,
samkveemt peirri tilskipun. Pessi reglugerd skal po gilda er Sambandinu heimilt ad sambykkja radstafanir i
eftir ad fyrsta skrédningin rennur qt. samremi vid nalegdarregluna eins og kveéiré er a um
i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. I samremi
vid medalhéfsregluna, eins og hun er sett fram i peirri
70) Par ed sumar af vorunum falla ekki undir 16ggjof Banda- grein, et el?kl ger}glé lengra en 'nz?uésyn krefur i pessari
lagsins um safivorur pykir rétt ad kveda 4 um umbreyt- reglugerd il ad nd pessu markmidi.
ingartimabil fyrir slikar vorur og medhondladar vorur.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
71) Med pessari reglugerd skal tekid tillit til, eins og vid 4,
annarra vinnuatlana, sem varda endurskodun eda leyfis- 1. KAFLI
veitingu ad pvi er vardar efni og vorur, eda videigandi GILDISSVIP OG SKILGREININGAR
alpjédasamninga. Einkum atti hiin ad studla ad pvi ad pau
markmid ndist sem sett voru i alpjédadzetlun um medferd 1. gr
idefna sem sampykkt var i Dubai 6. febraar 2006.
Markmio og viofangsefni
1. Markmid pessarar reglugerdar er ad bata starfsemi
72) Framkvaemdastjorninni skal falid umbod til ad sam- innri markadarins med pvi ad samrzma reglur um ad bjoda
pbykkja gerdir i samraemi vid 290. gr. sattmalans um seefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra og tryggja
starfsheetti Evropusambandsins i pvi skyni ad bata um leid hatt verndarstig, badi fyrir heilbrigdi manna og dyra
vid pessa reglugerd eda breyta henni ad pvi er vardar og fyrir umhverfid. Akvaedi pessarar reglugerdar byggjast
tiltekna veigalitla peetti pessarar reglugerdar. Einkum er 4 varidarreglunni en markmid hennar er ad verja heilbrigdi
mikilvaegt ad framkvamdastjornin hafi videigandi samrad manna, heilbrigdi dyra og umhverfid. Sérstaklega skal huga ad
medan a undirbiningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid vernd vidkvamra hépa.
sérfreedinga. Vid undirbuning og samningu framseldra
gerda skal framkvaemdastjornin tryggja sambhlida,
timanlega og videigandi athendingu vidkomandi skjala 2. I pessari reglugerd er meelt fyrir um reglur um:
til Evropupingsins og radsins.
a) ad koma a fot skra & vettvangi Sambandsins yfir virk efni
73) Framkvamdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir sem mé nota i szfivorur,
sem O0list strax gildi pegar bryna naudsyn ber til i
tilhlydilega rokstuddum tilvikum sem varda takmarkanir
b) veitingu leyfis fyrir sefivorum,

vegna virks efnis 1 I. vidauka eda brottfellingu virks efni
ur peim vidauka.

)

Stjtio. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13.
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c) gagnkvema vidurkenningu & leyfum innan Sambandsins,

d) ad bjoda sefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra
innan eins eda fleiri adildarrikja eda Sambandsins,

e) setningu medhodndladra vara 4 markad.

2. gr.
Gildissvio

1. DPessi reglugerd gildir um safivorur og medhondladar
vorur. Skré yfir flokka safivara, sem falla undir pessa reglugero,
og lysing & peim er sett fram i V. vidauka.

2. Svo fremi ekki sé kvedid skyrt & um annad i pessari
reglugerd eda annarri 16ggjof Evropusambandsins gildir pessi
reglugerd ekki um safivorur eda medhondladar vorur sem eru
innan gildissvids eftirfarandi gerninga:

a) tilskipunar rddsins 90/167/EBE fra 26. mars 1990 um
skilyrdi sem hafa ahrif 4 blondun, markadssetningu og
notkun lyfjablandads fodurs i Bandalaginu('4),

b) tilskipunar 90/385/EBE, tilskipunar 93/42/EBE og
tilskipunar 98/79/EB,

c) tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra
6. noévember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf('®),
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6.
névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru monnum('%) og reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd
Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum
og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar
Evropu (17),

d) reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,

e) reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 852/2004
fra 29. april 2004 um hollustuhatti sem varda matveli ('¥) og
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 853/2004
fra 29. april 2004 um sérstakar reglur um hollustuhetti sem
varda matveli ar dyrarikinu (1°),

f) reglugerdar (EB) nr. 1333/2008,

(%) Stjtio. EB L 92, 7.4.1990, bls. 42.
(%) Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.
() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
(') Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
(%) Stjtio. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 1.
(') Stjtid. ESB L 139, 30.4.2004, bls. 55.

g) reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008
fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin innihaldsefni
matveela, sem hafa bragdgefandi eiginleika, til notkunar i
og & matveeli(*°),

h) reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 767/2009
fra 13. juli 2009 um setningu fodurs a4 markad og notkun

bess(*'),

i) reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009
fra 21. oktober 2009 um setningu plontuvarnarefna &
markad(*?),

j) reglugerdar (EB) nr. 1223/2009,

k) tilskipunar Evropupingsins og radsins 2009/48/EB fra 18.
jGni 2009 um oryggi leikfanga(>).

Ef saefivara fellur undir gildissvid eins af framangreindum
gerningum og fyrirhugad er ad nota hana i tilgangi sem ekki
fellur undir pa gerninga skal pessi reglugerd einnig gilda um
ba sefivoru, pratt fyrir fyrstu undirgrein, ad pvi marki sem
tilgangurinn fellur ekki undir pessa gerninga.

3. Svo fremi ekki sé kvedid skyrt & um annad i pessari
reglugerd eda annarri 16ggjof Evrépusambandsins skal pessi
reglugerd ekki hafa ahrif 4 eftirfarandi gerninga:

a) tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um
samremingu akvaeoda i 16gum og stjornsyslufyrirmalum
um flokkun, pokkun og merkingu heettulegra efna(?*),

b) tilskipun radsins 89/391/EBE fra 12. juni 1989 um
16gleidingu radstafana er studla ad battu oryggi og heilsu
starfsmanna 4 vinnustédum(>°),

c) tilskipun radsins 98/24/EB fra 7. april 1998 um a0 tryggja
oryggi og vernda heilsu starfsmanna gegn ahattu vegna
efnafreedilegra ahrifavalda & vinnustad(*®),

d) tilskipun radsins 98/83/EB fra 3. november 1998 um gadi
neysluvatns(?’),

(%% Stjtio. EB L 354, 31.12.2008, bls. 34.
(?') Stjtid. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1.
(*) Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.
(*) Stjtio. ESB L 170, 30.6.2009, bls. 1.
(>*) Stjtio. EB L 196, 16.8.1967, bls. 1.
(*) Stjtio. EB L 183,29.6.1989, bls. 1.
(%) Stjtio. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11.
(¥7) Stjtio. EB L 330, 5.12.1998, bls. 32.
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e)

g)

h)

)

k)

)

m)

n)

0)

tilskipun Evropupingsins og radsins 1999/45/EB fra
31. mai 1999 um samraemingu akvada i logum og
stjornsyslufyrirmeelum adildarrikjanna um flokkun, pokkun
og merkingu heettulegra efnablandna(?®),

tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/54/EB fra 18.
september 2000 um verndun starfsmanna gegn ahettu
vegna liffreedilegra dhrifavalda 4 vinnustodum(?),

tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/60/EB fra 23.
oktober 2000 um adgerdaramma Bandalagsins um stefnu i
vatnsmalum(®?),

tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/37/EB fra 29.
april 2004 um verndun starfsmanna gegn dheettu 4 vahrifum
af voldum krabbameinsvalda eda stokkbreytivalda &
vinnustédum(®'),

reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 850/2004 fra
29. april 2004 um pravirk, lifreen mengunarefni(®?),

reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,

2006/114/
EB fra 12. desember 2006 um villandi auglysingar og

tilskipun  Evropupingsins og radsins nr.

samanburdarauglysingar(*?).

reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 689/2008 fra
17. jni 2008 um inn- og Gtflutning hettulegra idefna(>*),

reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008
frd 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun
efna og blandna(®>),

tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/128/EB fra 21.
oktober 2009 um adgerdaramma Bandalagsins til ad na
fram sjalfbeerri notkun varnarefna(°),

reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr 1005/2009
fra 16. september 2009 um efni sem valda ryrnun
dsonlagsins(*?),

9

Stjtio. EB L 200, 30.7.1999, bls. 1.
Stjtio. EB L 262, 17.10.2000, bls. 21.
Stjtio. EB L 327, 22.12.2000, bls. 1.
Stjtio. ESB L 158, 30.4.2004, bls. 50.
Stjtid. ESB L 158, 30.4.2004, bls. 7.
Stjtio. ESB L 376, 27.12.2006, bls. 21.
Stjtio. ESB L 204, 31.7.2008, bls. 1.
Stjtio. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 71.
Stjtio. ESB L 286, 31.10.2009, bls. 1.

p) tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra
22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i
visindaskyni(*®),

q) tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/75/ESB fra 24.
november 2010 um losun 1 i0nadi(*).

4. Akvadi69. gr. skulu ekki gilda um flutninga 4 saefivorum
med jarnbrautum, a vegum, eftir skipgengum vatnaleioum, &
sjo eda i lofti.

5. bessi reglugerd gildir ekki um:

a) matveli og fodur sem eru notud sem feliefni eda
160unarefni,

b) seafivorur sem eru notadar sem hjalparefni vio vinnslu.

6.  Sefivorur, sem hafa fengid lokasampykki samkvaemt

alpjédasamningnum um  stjornun  og medhondlun &
kjolfestuvatni skipa og botnfalli i pvi, skulu teljast leyfoar skv.
VIII. kafla i pessari reglugerd. Akvaedi 47. og 68. gr. gilda til

samraemis vid pad.

7.  Ekkert i pessari reglugerd skal koma i veg fyrir ad
adildarrikin takmarki eda banni notkun safivara i neysluvatni
fyrir almenning.

8. Adildarrikjum er heimilt ad veita undanpagur fra
akvaedum pessarar reglugerdar i sérstokum tilvikum og fyrir
tilteknar sefivorur, sem eru einar sér eda i medhondladri voru,
ef pad er naudsynlegt vegna hagsmuna i varnarmalum.

9.  Forgun virkra efna og safivara skal fara fram i samremi
vid gildandi 16ggjof Evropusambandsins og landsloggjof um
urgang.

3. gr

Skilgreiningar

1. I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir:

a) ,safivara™

— sérhvert efni eda blanda, i pvi formi sem efnid eda
blandan er afhent notendum, sem samanstendur af,
inniheldur eda myndar eitt eda fleiri virk efni og er
xtlad ad eyda skadlegum lifverum, baegja peim fra,
gera paer skadlausar, koma i veg fyrir ahrif peirra eda
verjast peim med 6drum heetti en eingdngu efnislegum
eda vélrenum adferdum,

(%) Stjtio. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33.
(*) Stjtio. ESB L 334, 17.12.2010, bls. 17.
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b)

¢)

d)

— sérhvert efni eda blanda sem myndast Gr efnum eda
blondum sem sjalf falla ekki undir fyrsta undirlid og
er etlad ad eyda skadlegum lifverum, baegja peim fra,
gera paer skadlausar, koma i veg fyrir ahrif peirra eda
verjast peim med 6drum heetti en eingdngu efnislegum
eda vélrenum adferdum.

Medhondlud vara sem hefur fyrst og fremst sefandi
hlutverk skal teljast sefivara,

,Horvera®: sérhver orverufredileg eining, hvort sem hun
er gerd ur frumu edur ei, sem er feer um eftirmyndun eda
yfirfeerslu erfoaetnis, p.m.t. 6&0ri sveppir, veirur, bakteriur,
gersveppir, myglusveppir, porungar, frumdyr og smasair
snikjuormar,

,»virkt efni*: efni eda 6rvera sem verkar a skadlegar lifverur
eda verkar gegn peim,

Hfyrirliggjandi, virkt efni*: efni sem var a4 markadi 14. mai
2000 sem virkt efni seefivoru i tilgangi sem er ekki visinda-
legur né efna- eda ferlamidadar rannsoknir og proun,

»nytt, virkt efni*: efni sem var ekki 4 markadi 14. mai 2000
sem virkt efni sefivoru i tilgangi sem er ekki visindalegur
eda efna- eda ferlamidadar rannsoknir og proun,

»efni sem gefur tilefni til dhyggna: sérhvert efni, annad
en virka efnid, sem byr yfir peim edliseiginleika ad
hafa tafarlaust eda sidar skadleg ahrif & menn, einkum
vidkvaema hopa, og & dyr eda umhverfid og er fyrir hendi
eda myndast i sefivorunni i naegilegum styrk til ad skapa
aheaettu 4 slikum dhrifum.

Ef ekki eru adrar astedur sem gefa tilefni til ahyggna er
slikt efni ad 6llu jofnu:

— ecfni sem er flokkad sem hattulegt (e. dangerous) eda
efni sem uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem haettu-
legt samkvaemt tilskipun 67/548/EBE og sem er i
sefivorunni i styrk sem veldur pvi ad varan telst haettu-
leg 1 skilningi 5., 6. og 7. gr. tilskipunar 1999/45/EB,
eda

— efni sem er flokkad sem hettulegt (e. hazardous)
eda efni sem uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem
haettulegt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og
sem er 1 sefivorunni i styrk sem veldur pvi ad varan
telst heettuleg 1 skilningi peirrar reglugeroar,

2)

h)

)

i)

k)

)

g

n)

0)

p)

— efni sem uppfyllir viomidanir fyrir flokkun sem
préavirkt, lifrent mengunarefni (e. POP) samkvemt
reglugerd (EB) nr. 850/2004 eda efni sem uppfyllir
vidmidanir fyrir flokkun sem efni sem er pravirkt,
safnast upp 1 lifverum og er eitrad (e. PBT) eda mjog
pravirkt og safnast upp i lifverum i miklum meeli (e.
vPvB) i samraemi vid XIII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006,

skadleg lifvera™: sérhver lifvera, p.m.t. sjukdomsvaldar,
sem me0 tilvist sinni telst 6aeskileg eda hefur skadleg ahrif
4 menn, starfsemi peirra eda pear vorur, sem beir nota eda
framleida, eda hefur skadleg ahrif a dyr eda umhverfio,

,efnaleif*: efni sem er fyrir hendi i eda & vérum ur plontu-
e0a dyrarikinu, vatnsaudlindum, drykkjarvatni, matvaclum,
fodri eda annars stadar i umhverfinu og sem er afleiding af
notkun sefivoru, p.m.t. umbrots-, nidurbrots- eda myndefni
slikra vara,

,,a0 bjoda fram & markadi: 61l athending safivoru eda
medhondladrar voru til dreifingar eda notkunar 4 medan a
vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu
eda an endurgjalds,

,setning 4 markad™: pad ad bjoda tiltekna safivoru eda
medhondlada voru fram i fyrsta sinn & markadi,

Hnotkun®: allar adgerdir sem fram fara med safivoru,
p-m.t. geymsla, medhondlun, blondun og beiting, nema
hver su adgerd sem fram fer med pad fyrir augum ao flytja
safivoruna eda medhondludu voruna Gt ur Sambandinu,

,,medhondlud vara®“ (e. treated article): sérhvert efni,
blanda eda vara sem hefur verid medhondlud med einni eda
fleiri seefivorum eda sem inniheldur af asettu radi eina eda
fleiri seefivorur,

,landsbundio leyfi“: stjornvaldsadgerd par sem logbaert
yfirvald aodildarrikis heimilar ad safivara, eda flokkur
skyldra szfivara, s¢ bodin fram & markadi og notud &
yfirradasveedi pess eda a hluta pess,

»-Sambandsleyfi“: stjornvaldsadgerd par sem framkvamda-
stjornin heimilar ad safivara, eda flokkur skyldra safivara,
sé bodin fram 4 markadi og notud & yfirradasvadi Evropu-
sambandsins eda a hluta pess,

Lleyfi“:s landsbundid leyfi, Sambandsleyfi eda leyfi i
samrami vid 26. gr.,

Lleyfishafi“: adili med stadfestu i Sambandinu sem ber
abyrgd a setningu sefivoru & markad i tilteknu adildarriki
eda i Sambandinu og er tilgreindur i leyfinu,
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q)

r)

s)

t)

v)

w)

y)

,»voruflokkur: einn af véruflokkunum sem er tilgreindur i
V. vidauka,

,einstok sefivara“: seefivara an nokkurs tilaetlads breytileika
ad pvi er vardar hundradshluta virkra eda dvirkra efna sem
han inniheldur,

~flokkur skyldra sefivara“: hopur sefivara sem eru notadar
a svipadan hatt, med virkum efnum sem hafa somu
forskriftir og bua yfir tilgreindum breytileika i samsetningu
sem hefur ekki neikvaed ahrif 4 ahettuna af vorunum né
dregur markteekt ur verkuninni,

»a0gangsheimild“: frumrit skjals, undirritad af eiganda
gagna eda fulltrGia hans, par sem fram kemur ad 16gbeeru
yfirvaldi, Efnastofnuninni eda framkvamdastjorninni er
heimilt ad nota gdgnin til avinnings fyrir pridja adila vegna
beitingar pessarar reglugerdar,

»~matveeli“ og ,,fodur”: ,,matveeli, eins pau eru skilgreind i
2. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, og ,,fodur eins og pad
er skilgreint i 4. mgr. 3. gr. peirrar reglugerdar,

Hhjalparefni vid vinnslu“: sérhvert efni sem fellur undir
skilgreininguna i b-1id 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
1333/2008 eda h-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003,

Hteeknilegt jafngildi*: likindi, ad pvi er vardar efnasam-
setningu og hettulega eiginleika, milli efnis, sem hefur
annadhvort annan uppruna i framleidslu en vidmidunar-
upprunann eda er af vidmidunarupprunanum en framleitt
eftir ad framleidsluferlinu og/eda framleidslustadnum
hefur verid breytt, og efnis af vidmidunarupprunanum sem
upphaflega heettumatid var unnio &, skv. 54. gr.,

»~Efnastofnunin“: Efnastofnun Evrépu sem komid var 4 fot
med reglugerd (EB) nr. 1907/2006,

»auglysing®: adferd vio ad kynna solu eda notkun a sefi-
vorum med prentmidlum, rafrenum midlum eda orum
midlum,

»hanoefni“: nattirulegt eda framleitt virkt efni eda ovirkt
efni sem inniheldur agnir, i 6bundnu astandi eda sem safn
eda samsafn, og meiraen 50% agnanna i steerdardreifingunni
hafa eitt eda fleiri ytri mal sem eru & staerdarbilinu 1-100
nm.

Fulleren, grafenflogur og einlaga nanopipur r kolefni med
einu eda fleiri ytri malum undir 1 nm skulu talin nandefni.

AQ Dpvi er vardar skilgreininguna a nandefni skulu 6gn,
samsafn og safn skilgreint sem hér segir:

— ,,0gn®: orlitid stykki ur efni sem hefur skilgreind efnis-
leg endimork,

— samsafn (e. agglomerate): safn laustengdra agna eda
safna sem hafa par af leidandi ytri yfirbordsflot sem er
svipadur og summa yfirbordsflata hvers hlutar { honum,

— safn (e. aggregate):
fasttengdum eda samrunnum dgnum,

0gn sem samanstendur af

aa) ,stjornsyslubreyting™: breyting a fyrirliggjandi leyfi
sem er eingdngu stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér
neina breytingu a eiginleikum eda verkun vidkomandi
sefivoru eda flokks skyldra sefivara,

ab) ,,minni hattar breyting: breyting & fyrirliggjandi leyfi

ac)

sem er ekki eingdngu stjornsyslulegs edlis og krefst
adeins takmarkads endurmats & eiginleikum eda verkun
vidkomandi safivoru eda flokks skyldra sefivara,

,meiri hattar breyting™: breyting a fyrirliggjandi leyfi sem
er hvorki stjornsysluleg breyting né minni hattar breyting,

ad) ,,viokvaemir hopar*: einstaklingar sem parf ad taka sérstakt

o
g
N

2.

tillit til pegar brad og langvinn ahrif sefivara 4 heilbrigoi
eru metin. Til peirra teljast pungadar konur og konur med
bérn & brjosti, born i modurkvidi, ungabérn og born,
aldradir og, ef pau verda fyrir miklum og langvarandi
vahrifum af sefivorum, launafolk og ibuar,

Llitil og medalstor fyrirteeki“: litil og medalstor fyrirtaeki eins
og pau eru skilgreind i tilmalum framkvamdastjornarinnar
2003/361/EB fra 6. mai 2003 um skilgreininguna &
orfyrirteekjum,

littam  fyrirtekjum og medalstorum

fyrirtekjum (*0).

[ pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar i 3. gr.

reglugerdar (EB) nr. 1907/2006/EB fyrir eftirfarandi hugtok:

a)

b)

©)

d)

e)

M13
L,efni®,

,,blanda®,

LHhlutur (e. article),

voru- og ferlamidadar rannsoknir og préun,

visindalegar rannsoknir og proun.

*)

Stjtio. ESB L 124, 20.5.2003, bls. 36.
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3. Framkvamdastjorninni er heimilt, ad beidni adildar-
rikis, a0 éakveda med framkveemdargerdum hvort tiltekid
efni sé nandnefni, einkum med hlidsjon af tilmelum fram-
kvaemdastjornarinnar 2011/696/ESB fra 18. oktober 2011
um skilgreiningu 4 nanodefni(*'), og hvort tiltekin vara eda
voruhopur sé sefivara eda medhondlud vara eda hvorugt.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
ranns6knarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr.

4.  Framkvamdastjornin skal hafa umbod til ad sampykkja
framseldar gerdir, i samraemi vid 83. gr., til pess ad adlaga
skilgreininguna & nandefni, sem sett er fram i z-1id 1. mgr.
pessarar greinar, i 1josi framprounar & svidi teekni og visinda og
a0 teknu tilliti til tilmela 2011/696/ESB.

II. KAFLI
SAMPYKKI FYRIR VIRKUM EFNUM
4. gr.
Skilyroi fyrir sampykki
1. Veita skal sampykki fyrir virku efni, sem gildir &
upphafstimabili sem er lengst tiu ar, ef gera ma rad fyrir ad
a.m.k. ein s@fivara, sem inniheldur pad virka efni, uppfylli
vidmidanir sem melt er fyrir um 1 b-1id 1. mgr. 19. gr., ad teknu
tilliti til pattanna sem settir eru fram i 2. og 5. mgr. 19. gr. Ef

virkt efni fellur undir 5. gr. ma adeins veita sampykki fyrir pvi
sem gildir 4 upphafstimabili sem er lengst fimm ar.

2. Sampykki fyrir virku efni skal takmarkast vid pa voru-
flokka sem videigandi gégnum hefur verio skilad um i samraemi
vid 6. gr.

3. Isampykkinu skulu tilgreind skilyrdi um eftirfarandi, eins
og vid a:

a) lagmarkshreinleika virka efnisins,
b) edli og hamarksinnihald tiltekinna 6hreininda,
¢) voruflokkinn,

d) hvernig og 4 hvada svidi pad er notad auk, par sem vid 4,
notkunar pess i medhdndladar vorur,

e) tilgreiningu 4 hopum notenda,
f) lysingu a efnakenni, ef vid &, med tilliti til ramhverfa,

g) onnur sérstok skilyrdi sem byggjast & mati a upplysingum
vardandi petta virka efni,

h) upphafs- og lokadag sampykkisins fyrir virka efninu.

(*1) Stjtio. ESB L 275,20.10.2011, bls. 38.

4. Sampykki fyrir virku efni skal ekki na yfir nanéefni nema
pad sé skyrt tekid fram.

5. gr.
Viomidanir fyrir utilokun

1. Med fyrirvara um 2. mgr. skulu eftirfarandi virk efni ekki
fa sampykki:

a) virk efni sem hafa verid flokkud i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldar i undirflokki
1A eda 1B eda uppfylla vidmidanir fyrir peirri flokkun,

b) virk efni sem hafa verid flokkud i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem stokkbreytivaldar 1 undirflokki 1A
eda 1B eda uppfylla vidmidanir fyrir peirri flokkun,

c) virk efni sem hafa verid flokkud i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem efni sem hafa eiturhrif 4 exlun {
undirflokki 1A eda 1B eda uppfylla vidmidanir fyrir peirri
flokkun,

d) virk efni sem, & grundvelli vidmidana sem eru tilgreindar
samkveemt fyrstu undirgrein 3. mgr. eda, medan pess er
bedid ad peer vidmidanir verdi sampykktar, & grundvelli
annarrar og pridju undirgreinar 3. mgr., teljast efni med
innkirtlatruflandi eiginleika sem gatu haft skadleg ahrif
4 menn eda eru tilgreind sem efni med innkirtlatruflandi
eiginleika 1 samreemi vid f-1id 57. gr. og 1. mgr. 59. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,

e) virk efni sem uppfylla viomidanir fyrir flokkun sem pravirk
efni sem safnast fyrir i lifverum og eru eitrud (PBT-efni)
eda sem mjog pravirk efni sem safnast fyrir i lifverum i
miklum meali (vPvB-efni) skv. XIII. vidauka reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006.

2. Meo fyrirvara um 1. mgr. 4. gr. ma sampykkja virk efni
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar ef synt er fram 4 ad pau
uppfylli a.m.k. eitt af eftirfarandi skilyroum:

a) ahettan fyrir menn, dyr eda umhverfid vegna vahrifa fra
virka efninu i sefivoru vid raunhaf, verstu, hugsanlegu
notkunarskilyrdi er overuleg, einkum ef varan er notud i
lokudu kerfi eda vid adrar adsteedur sem mida ad pvi ad
utiloka snertingu vid menn og sleppingu Gt { umhverfio,

b) gbgn syna ad virka efnid er naudsynlegt til ad koma i veg
fyrir eda verjast alvarlegri hettu fyrir heilbrigdi manna og
dyra og umhverfio eda,

¢) neitun 4 sampykki fyrir virka efninu myndi valda
ohoflegum, neikvaedum samfélagsdhrifum i samanburdi
vid pa ahaettu fyrir heilbrigdi manna og dyra eda umhverfid
sem hlytist af notkun efnisins.
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Adgengileiki hentugra og fullneegjandi stadgonguefna eda
-teekni skal vera lykilatridi vid akvordun um hvort unnt sé ad
sampykkja slik virk efni i samraemi vid fyrstu undirgrein.

Notkun safivoru, sem inniheldur virkt efni sem hefur verid
sampykkt 1 samraemi vi0 pessa malsgrein, skal vera samkvaemt
videigandi radstofunum til ad draga ur dhettu til ad tryggja ad
menn, dyr og umhverfid verdi fyrir sem minnstum vahrifum
af peim virku efnum. Notkun sazfivorunnar, sem inniheldur
viokomandi virkt efni, skal vera takmorkud vid aodildarriki
par sem a.m.k. eitt af skilyrdunum, sem sett eru fram i pessari
malsgrein, eru uppfyllt.

3. Framkvemdastjornin skal, eigi sidar en 13. desember
2012, sampykkja framseldar gerdir, i samremi vid 83.
gr., par sem tilgreindar eru vidmidanir fyrir akvordun a
innkirtlatruflandi eiginleikum efnis.

Medan bedid er sampykkis fyrir pessum vidmidunum skulu
virk efni, sem eru flokkud i samreemi vid reglugerd (EB) nr.
1272/2008 sem krabbameinsvaldar i 2. undirflokki og sem
efni sem hafa eiturhrif & @xlun i 2. undirflokki, eda uppfylla
vidmidanir fyrir slikri flokkun, teljast efni med innkirtlatruflandi
eiginleika.

Efni, sem eru flokkud i samraemi vid reglugerd (EB) nr.
1272/2008 sem efni sem hafa eitrud ahrif & axlun i 2.
undirflokki og sem efni sem hafa eiturhrif & innkirtlaliffeeri,
geta talist efni med innkirtlatruflandi eiginleika.

6. gr.
Krofur um gogn vegna umsoknar

1. Umsokn um sampykki fyrir virku efni skal fela 1 sér
a.m.k. eftirfarandi peetti:

a) malsskjol fyrir virka efnid sem fullnegja kréfunum sem
eru settar fram i I1. vidauka,

b) malsskjol fyrir a.m.k. eina demigerda safivoru, sem
inniheldur virka efnid, sem fullnegja krofunum sem eru
settar fram i III. vidauka,

¢) sénnun um ad 2. mgr. 5. gr. gildi ef virka efnid uppfyllir
a.m.k. eina vidmidananna fyrir utilokun sem eru tilgreindar
il.mgr 5. gr.

2. bratt fyrir 1. mgr. parf umsakjandinn ekki ad leggja fram
g0gn, sem hluta af peim malsskjolum sem krafist er samkvamt

a- og b-lidum 1. mgr., ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:

a) gognin eru ekki naudsynleg i 1josi vahrifanna sem tengjast
fyrirhugadri notkun,

b) Dad er ekki naudsynlegt i visindalegu tilliti ad leggja gégnin
fram eda

c) pad er ekki teeknilega mogulegt ad afla gagnanna.

b6 skal leggja fram fullneegjandi gogn til ad hegt sé ad akvarda
hvort virkt efni uppfyllir vidmidanirnar sem um getur i 5. gr. (1.
mgr.) eda 10. gr. (1. mgr.) ef 16gbara matsyfirvaldio krefst pess
skv. 8. gr. (2. mgr.).

3. Umsaxkjandi getur lagt til ad gdgnin, sem eru hluti af
malsskjolunum sem krafist er samkvamt a- og b-lidum 1. mgr.,
séu adlogud i samraemi vio IV. vidauka. Rokstudningurinn fyrir
tilldgum ad adlogunum & kréfum um gogn skal koma skyrt fram
i umsokninni, med tilvisun i sértaeku reglurnar i VI. vidauka.

4.  Framkvaemdastjornin skal hafa umbod til ad sampykkja
framseldar geroir, i samreemi vio 83. gr., par sem tilgreindar
eru vidmidanir fyrir akvérdun a pvi hvad telst naegilegur
rokstudningur fyrir adlégun 4 kréfunum um gdgn, skv. 1. mgr.
pessarar greinar, 4 grundvelli astadnanna sem um getur i a-1id
2. mgr. pessarar greinar.

7. gr.
Framlagning og fullgilding umsékna

1. Umsakjandi skal leggja umsokn fyrir Efnastofnunina um
sampykki fyrir virku efni eda um sidari breytingar a skilyroum
fyrir sampykki fyrir virku efni, dsamt upplysingum um heiti
16gbeers yfirvalds adildarrikisins, sem umsakjandi leggur til ad
meti umsoknina, og leggja fram skriflega stadfestingu & pvi ad
16gbzra yfirvaldid sampykki ad gera pad. bad 16gbera yfirvald
skal vera l6gbaera matsyfirvaldid.

2.  Efnastofnunin skal tilkynna umsakjandanum um
poknanirnar, sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr., og skal
hafna umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar
innan 30 daga. Hun skal tilkynna umsakjandanum og 16gbzra
matsyfirvaldinu par um.

begar Efnastofnunin hefur tekid vid poknunum sem greida skal
skv. 1. mgr. 80. gr. skal hiin sampykkja umsdknina og tilkynna
umsakjandanum og l6gbaera matsyfirvaldinu um pad og gefa
upp dagsetningu sampykkisins fyrir umsokninni og einkvaeman
audkenniskdda hennar.

3. Logbeera matsyfirvaldid skal fullgilda umsoknina innan
30 daga fra pvi ad Efnastofnunin sampykkir hana ef gdgnin,
sem krafist er i samraemi vid a- og b-lid og, ef vid 4, c-1id 1.
mgr. 6. gr., og hugsanlegur rokstudningur vegna adlogunar
krafna um gogn, hafa verid athent.

A0 pvi er vardar fullgildinguna, sem um getur i fyrstu
undirgrein, skal 10gbera matsyfirvaldid ekki meta gedi eda
nagjanleika framlagdra gagna eda rokstudnings.

Logbara matsyfirvaldio skal, eins fljott og audid er eftir
a0 Efnastofnunin  hefur sampykkt umsokn, tilkynna
umsakjandanum um poknanirnar, sem greida skal skv. 2. mgr.
80. gr., og skal hatha umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki
poknanirnar innan 30 daga. Logbara yfirvaldid skal tilkynna
umsakjandanum par um.
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4. Ef logbera matsyfirvaldid telur ad umsoknin sé
ofullnaegjandi skal pad tilkynna umsakjandanum hvada
vidbotarupplysinga er krafist til fullgildingar & umsokninni og
skal veita honum heafilegan frest til ad leggja paer upplysingar
fram. Fresturinn skal ad 6llu j6fnu ekki vera lengri en 90 dagar.

Logbaera matsyfirvaldid skal fullgilda umsdknina innan
30 daga fra viotoku viobotarupplysinganna ef pad telur ad
vidbotarupplysingarnar, sem eru lagdar fram, séu negjanlegar
til ad uppfylla krofuna sem melt er fyrir um i 3. mgr.

Logbaramatsyfirvaldid skal hathaumsdokninni efumsakjandinn
leggur ekki fram umbednar upplysingar innan tiltekins frests
og skal tilkynna umsakjandanum og Efnastofnuninni par um.
{ slikum tilvikum skal endurgreida hluta poéknana sem greiddar
voru i samreemi vid 1. og 2. mgr. 80. gr.

5. begar logbera matsyfirvaldid hefur fullgilt umsoékn i
samraemi vi0 3. eda 4. mgr. skal pad tilkynna umsakjandanum,
Efnastofnuninni og 6drum 16gbarum yfirvéldum um pad pegar
i stad og gefa upp dagsetningu fullgildingarinnar.

6. Kera ma, { samremi vid 77. gr., per dkvardanir sem
Efnastofnunin tekur skv. 2. mgr. pessarar greinar.

8. gr.
Mat a umséknum

1. Innan 365 daga fra fullgildingu umsoknar skal 16gbara
matsyfirvaldid meta hana i samreemi vid 4. og 5. mgr., p.m.t., ef
vid 4, allar tillogur, sem eru lagdar fram i samreemi vid 3. mgr.
6. gr., um adlogun krafna um gogn og senda matsskyrslu og
nidurstddur mats sins til Efnastofnunarinnar.

Adur en 16gbaera matsyfirvaldid leggur nidurstédur sinar fyrir
Efnastofnunina skal pad gefa umseakjandanum feri & ad
leggja fram skriflegar athugasemdir um matsskyrsluna og um
nidurstddur matsins innan 30 daga. Logbara matsyfirvaldid
skal taka tilhlydilegt tillit til peirra athugasemda i endanlegu
mati sinu.

2. Ef svo virdist sem porf s¢ 4 vidbdtarupplysingum
til ad unnt sé ad vinna matid skal logbeera matsyfirvaldid
bidja umsazkjandann ad leggja peer upplysingar fram innan
tiltekins frests og skal tilkynna Efnastofnuninni par um. Eins
og tilgreint er 1 6. gr. (annarri undirgrein 2. mgr.) er logbara
matsyfirvaldinu heimilt, eins og vid 4, ad bidja umsakjandann
um fullnaegjandi gogn til ad unnt sé ad dkvarda hvort virkt efni
uppfylli vidmidanirnar sem um getur 1 5. gr. (1. mgr.) eda i
10. gr. (1. mgr.). S& 365 daga frestur, sem um getur 1 1. mgr.
pessarar greinar, rofnar sama dag og beidnin er 10gd fram og
heldur ekki afram ad lida fyrr en daginn pegar tekid er vid

upplysingunum. Rof & frestinum skal ekki vara lengur en 180
daga alls nema pad sé réttletanlegt vegna edlis gagnanna, sem
krafist er, eda vegna sérstakra adsteedna.

3. Telji logbeera matsyfirvaldid astedu til ahyggna
af heilbrigdi manna og dyra eda af umhverfinu vegna
samlegdarahrifa af notkun safivara sem innihalda sému
virku efnin eda onnur virk efni skal pad skjalfesta ahyggjur
sinar i samreemi vio krofur 1 videigandi hlutum 3. lidar i II.
1i0 XV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 og hafa i
nidurstodum sinum.

4. Innan 270 daga fra pvi ad Efnastofnuninni berast
nidurstodur matsins skal hiin semja og leggja fyrir framkveemda-
stjornina alit um sampykki fyrir virka efninu med hlidsjon af
nidurstodum logbzera matsyfirvaldsins.

9. gr
SampyKkKi fyrir virku efni

1. Pegar framkvamdastjorninni berst alit Efnastofnunarinnar
sem um getur i 4. mgr. 8. gr. skal hiin annadhvort:

a) sampykkja framkvaemdarreglugerd par sem kvedid er a um
a0 virkt efni sé sampykkt og med hvada skilyrdoum, p.m.t.
upphafs- og lokadag sampykkisins, eda

b) ef skilyrdin sem melt er fyrir um i 1. mgr. 4. gr. eda, eftir
atvikum, skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 5. gr.
eru ekki uppfyllt eda ef tilskildar upplysingar og gdgn hafa
ekki verid 16gd fram innan tilskilins frests, sampykkja
framkveemdarakvordun um ad virkt efni fai ekki sampykki.

bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 82. gr.

2.  Bata skal sampykktum, virkum efnum & skrd Sam-
bandsins yfir sampykkt, virk efni. Framkvemdastjornin skal
halda skranni uppferdri og gera hana adgengilega almenningi
a rafreenan hatt.

10. gr.
Virk efni sem radgert er ad skipta ut

1. Virkt efni skal teljast efni sem radgert er ad skipta t ef
pad fullnaegir einhverjum af eftirfarandi skilyrdum:

a) pad uppfyllir a.m.k. eina af viomidununum fyrir Gtilokun,
sem eru tilgreindar i 1. mgr. 5. gr., en po er hegt ad sam-
bykkja pad i samreemi vid 2. mgr. S. gr.,

b) pad uppfyllir viomidanir fyrir flokkun sem ondunarfeera-
nemir { samremi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008,
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c) asettanleg, dagleg inntaka, viomidunarskammtur bradrar
eitrunar eda vidtekin vahrif 4 notanda, eins og vid 4, eru
marktaekt minni en fyrir meirihluta sampykktra, virkra efna
fyrir sama voruflokk og somu notkunarsvidsmynd,

d) pad uppfyllir tver af vidmidununum fyrir ad teljast pravirk
efni sem safnast fyrir i lifverum og eru eitrud (PBT-
efni) 1 samraemi vid XIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1907/2006,

e) astedur fyrir dhyggjum tengjast edli hatinna (e. critical)
ahrifa sem, i1 tengslum vid mynstur notkunar, skapa
notkunaradstaedur sem geta, jafnvel pott ahaettustjornunar-
radstafanir séu mjog takmarkandi, enn gefio tilefni til
ahyggna, s.s. mikil, hugsanleg ahatta med tilliti til grunn-
vatns,

f) pad inniheldur marktaekt hlutfall 6virkra hverfna eda
ohreininda.

2. begar Efnastofnunin undirbyr alit sitt & sampykki eda
endurnyjun sampykkis fyrir virku efni skal hin kanna hvort
virka efnid uppfyllir einhverjar af peim vidmidununum, sem

3. Adur en Efnastofnunin leggur alit sitt um sampykki eda
endurnyjun sampykkis fyrir virku efni fyrir framkveemda-
stjornina skal han, an pess ad pad hafi ahrif & akveedi 66.
og 67. greinar, gera upplysingar um efni, sem hugsanlega
verdur skipt ut, adgengilegar 6llum i allt ad 60 daga svo ad
pridju adilar, sem eiga hagsmuna ad geta, geti lagt fram
videigandi upplysingar, p.m.t. upplysingar um fyrirliggjandi
stadgongukosti. Efnastofnunin skal taka tilhlydilegt tillit til
upplysinganna, sem henni berast, i endanlegu aliti sinu.

4. Pbratt fyrir 1. mgr. 4. gr. og 3. mgr. 12. gr. skal sampykki
fyrir virku efni, sem radgert er ad skipta ut, og hver endurnyjun
ekki gilda lengur en 1 sjo ar.

5. Virk efni, sem radgert er ad skipta 0t i samraemi vid 1.
mgr., skulu tilgreind sem slik i videigandi reglugerd sem er
sampykkt 1 samraemi vid 9. gr.
11. gr.
Teeknilegar leiobeiningar

Framkvamdastjornin skal semja teeknilegar leidbeiningar til ad
audvelda framkveemd pessa kafla, einkum 2. mgr. 5. gr. og 1.

mgr. 10. gr.
1II. KAFLI
ENDURNYJUN OG ENDURSKOPUN SAMPYKKIS
FYRIR VIRKU EFNI
12. gr.

Skilyroi fyrir endurnyjun

1. Framkvaemdastjornin skal endurnyja sampykki fyrir
virku efni ef virka efnid uppfyllir enn skilyrdin, sem melt er

fyrir um 1 1. mgr. 4. gr., eda, eftir atvikum, skilyrdin sem sett
eru fram i 2. mgr. 5. gr.

2. 1ljosiframfara a svidi visinda og taekni skal framkvaemda-
stjornin endurskoda og, eftir pvi sem vid 4, breyta skilyrdunum
sem eru tilgreind fyrir virka efnid i 3. mgr. 4. gr.

3. Endurnyjun sampykkis fyrir virku efni skal vera til
15 ara fyrir alla voruflokka sem sampykkid gildir um nema
styttra timabil sé tilgreint i framkvemdarreglugerdinni sem er
sampykkt i samraemi vid a-lid 4. mgr. 14. gr. um endurnyjun a
sliku sampykki.

13. gr
Framlagning umsékna og sampykki fyrir peim

1. Umsazkjendur, sem 6ska eftir endurnyjun sampykkis fyrir
virku efni fyrir einn eda fleiri voruflokka, skulu leggja umsokn
fyrir Efnastofnunina a.m.k. 550 dogum adur en sampykkid
rennur ut. Eflokadagar sampykkis fyrir mismunandi voruflokka
eru mismunandi skal leggja umsoknina fram a.m.k. 550 dogum
fyrir fyrsta lokadaginn.

2. Ums&kjandi, sem s@kir um endurnyjun sampykkis fyrir
virku efni, skal leggja fram:

a) med fyrirvara um 1. mgr. 21. gr.: dll videigandi gdgn
sem krafist er skv. 20. gr. og sem hann hefur aflad eftir
upphaflega sampykkid eda, eins og vid 4, eftir sidustu
endurnyjun, og

b) mat & pvi hvort nidurstodur upphafslegs mats eda sidasta
mats 4 virka efninu sé enn gilt, auk hugsanlegra upplysinga
pvi til studnings.

3. Umszkjandinn skal einnig leggja fram heiti logbaers
yfirvalds adildarrikisins, sem hann leggur til ad meti umsoknina
um endurnyjun, og skriflega stadfestingu a pvi ad logbaera
yfirvaldid sampykki ad gera pad. bPad logbaera yfirvald skal
vera logbzra matsyfirvaldid.

Efnastofnunin skal tilkynna umsakjandanum um poknanirnar,
sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr., og skal hafna umsokninni
ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar innan 30 daga. Hun
skal tilkynna umsekjandanum og l6gbaera matsyfirvaldinu par
um.

begar Efnastofnunin hefur tekid vid poknunum sem greida skal
skv. 1. mgr. 80. gr. skal hun sampykkja umsoknina og tilkynna
umsakjandanum og 16gbara matsyfirvaldinu um pad og gefa
upp dagsetningu sampykKkisins.

4.  Kera ma, i samremi vid 77. gr., per akvardanir sem
Efnastofnunin tekur skv. 3. mgr. pessarar greinar.
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14. gr.
Mat 4 ums6knum um endurnyjun

1.  Logbera matsyfirvaldid skal dkveda, & grundvelli mats
a fyrirliggjandi upplysingum og porfinni & ad endurskoda
nidurstodur upphafsmatsins 4 umsdékn um sampykki eda,
eins og vid &, sidustu endurnyjun og innan 90 daga fra pvi ad
Efnastofnunin sampykkir umsoknina i samraemi vid 3. mgr. 13.
gr., hvort naudsynlegt sé, i 1josi nyjustu visindapekkingar, ad
vinna fullnadarmat 4 umsokninni um endurnyjun med hlidsjon
af 6llum voruflokkunum sem bedid er um endurnyjun fyrir.

2. Eflogbera matsyfirvaldid akvedur ad naudsynlegt sé¢ ad
vinna fullnadarmat 4 umsokninni skal matid unnid i samraemi
vid 1., 2. og 3. mgr. 8. gr.

Ef logbera matsyfirvaldid akveour ad ekki sé porf fyrir
fullnadarmat 4 umsokninni skal pad, innan 180 daga fra pvi
ad Efnastofnunin sampykkir umséknina i samraemi vid 3. mgr.
13. gr., semja tilmeeli um endurnyjun & sampykkinu fyrir virka
efninu og leggja pau fyrir Efnastofnunina. Pad skal athenda
umseakjandanum afrit af tilmaelunum.

Logbara matsyfirvaldio skal, eins fljott og audid er eftir
a0 Efnastofnunin  hefur sampykkt umsoékn, tilkynna
umszkjandanum um poknanirnar sem greida skal skv. 2.
mgr. 80. gr. Logbera matsyfirvaldid skal hafna umsokninni
ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar innan 30 daga fra
tilkynningunni og skal tilkynna umsakjandanum par um.

3. Efnastofnunin skal semja og leggja fyrir framkvaemda-
stjornina alit um endurnyjun 4 sampykkinu fyrir virka efninu
innan 270 daga fra pvi ad henni berast tilmeli fra 16gbara
matsyfirvaldinu, ef 16gbara matsyfirvaldid hefur unnid
fullnadarmat 4 umso6kninni, en annars innan 90 daga.

4.  Dbegar framkvemdastjorninni hefur borist aliti Efna-
stofnunarinnar skal hun sampykkja:

a) framkvaemdarreglugerd par sem kvedid er & um ad
sampykki fyrir virku efni sé endurnyjad fyrir einn eda fleiri
voruflokka og um skilyrdi pess, eda

b) framkvemdarakvordun um ad sampykki fyrir virku efni sé
ekki endurnyjad.

bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr.

Akvaedi 2. mgr. 9. gr. skulu gilda.

5. Efliklegter,afastedumsemeruumsakjandadvidokomandi,
ad sampykki fyrir virka efninu renni ut adur en akvordun hefur
verid tekin um endurnyjun pess skal framkvamdastjornin
sampykkja akvordun, med framkvemdargerdum, um ad
framlengja sampykkid i neegilega langan tima til ad hun

geti skodad umsoknina. Pessar framkvaemdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vid radgjafarnefndarmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 82. gr.

6. Ef framkvaemdastjornin akvedur ad endurnyja ekki
sampykki fyrir virku efni fyrir einn eda fleiri voruflokka
eda akvedur ad breyta pvi skulu adildarrikin, eda
framkveemdastjornin ef um er ad rada Sambandsleyfi,
afturkalla eda, eftir pvi sem vid 4, breyta leyfum fyrir seefivorum
i vidkomandi voruflokki eda voruflokkum sem innihalda pad
virka efni. Akvaedi 48. gr. og 52. gr. gilda til samrzemis vid pad.

15. gr.
Endurskodun 4 sampykki fyrir virku efni

1. Framkvemdastjorninni er heimilt ad endurskoda
sampykki fyrir virku efni fyrir einn eda fleiri voruflokka
hvenzr sem fyrir liggja umtalsverdar visbendingar um ad
skilyrdunum,, sem melt er fyrir um i 1. mgr. 4. gr. eda, eftir
atvikum, skilyrOunum sem sett eru fram i 2. mgr. 5. gr., er
ekki fullneegt. Framkvaemdastjorninni er einnig heimilt ad
endurskoda sampykki fyrir virku efni fyrir einn eda fleiri
voruflokka ad beidni adildarrikis ef fyrir liggja visbendingar
um ad notkun virka efnisins i safivorur eda medhondladar
vorur valdi umtalsverdum ahyggjum af dryggi slikra safivara
eda medhondladra vara. Framkvemdastjornin skal gera
upplysingarnar um ad hin sé ad framkvema endurskodun
adgengilegar 6llum og skal gefa umsakjandanum feri 4 ad
leggja fram athugasemdir. Framkvemdastjornin skal taka
tilhlydilegt tillit til peirra athugasemda i endurskodun sinni.

Ef visbendingarnar eru stadfestar skal framkvamdastjornin
sampykkja framkvemdarreglugerd sem breytir skilyrdoum
sampykkis fyrir virku efni eda afturkallar sampykki fyrir
pvi. Su framkvemdarreglugerd skal sampykkt i samreemi
vid rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr.
Akveedi 2. mgr. 9. gr. skulu gilda. Framkvamdastjornin skal
tilkynna petta upphaflegum umsakjendum um sampykkid.

begar bryna naudsyn ber til i tilhlydilega rokstuddum tilvikum
skal framkvamdastjornin sampykkja framkvaemdargerdir, sem
00list strax gildi, i samreemi vid malsmedferdina sem visad er
til 1 4. mgr. 82. gr.

2. Framkvemdastjorninni er heimilt ad hafa samrad vid
Efnastofnunina um o&ll alitamal sem eru visindalegs eda
teeknilegs edlis og tengjast endurskodun sampykkis fyrir
virku efni. Efnastofnunin skal semja alit og leggja pad fyrir
framkvamdastjornina innan 270 daga fra pvi ad beionin er 16gd
fram.

3. Ef framkvaemdastjornin dkvedur ad afturkalla eda breyta
sampykki fyrir virku efni fyrir einn eda fleiri voruflokka
skulu adildarrikin, eda framkvemdastjornin ef um er ad raeda
Sambandsleyfi, afturkalla eda, eftir pvi sem vid 4, breyta leyfum
fyrir sefivorum, sem innihalda pad virka efni, 1 vidkomandi
voruflokki eda voruflokkum. Akvaedi 48. gr. og 52. gr. gilda til
samramis vid pad.
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16. gr.
Framkvamdarraostafanir

Framkvaemdastjorninni er heimilt ad sampykkja, med
framkveemdargerdum, itarlegar radstafanir til framkveemdar
12.-15. gr. par sem tilgreind er frekar malsmedferd vid
endurnyjun og vid endurskodun a sampykki fyrir virku efni.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannsOknarmalsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 82. gr.

IV. KAFLI

ALMENNAR MEGINREGLUR VARDANDI VEITINGU
LEYFA FYRIR SEFIVORUM

17. gr.
Sefivorur bodnar fram 4 markadi og notkun peirra

1. Sefivorur skulu hvorki bodnar fram 4 markadi né notadar
nema pad hafi verid leyft i samremi vid akveaedi pessarar
tilskipunar.

2. Umsoknir um leyfi skulu lagdar fram af vantanlegum
leyfishafa eda fyrir hond hans.

Umsoknir um landsbundid leyfi i adildarriki skulu lagdar fyrir
16gbeert yfirvald i pvi adildarriki (,,16gbeert vidtokuyfirvald®).

Umsokn um Sambandsleyfi skal 16g0 fyrir Efnastofnunina.

3. Veita ma leyfi fyrir einstakri safivoru eda flokki skyldra
sefivara.

4.  Leyfi skal veitt ad hamarki til 10 ara.

5. Nota skal sefivorur i samremi vid skilmala og skilyrdi
leyfisins, sem sett eru i samraemi vid 1. mgr. 22. gr., og kréfurnar
vardandi merkingu og pokkun sem melt er fyrir um 1 69. gr.

Rétt notkun skal taka til skynsamlegrar beitingar 4 samblandi af
edlis-, lif- og efnafraedilegum adferdum eda 60rum adferdum,
eins og vid 4, svo ad notkun sefivara takmarkist vid pa
lagmarksnotkun sem er naudsynleg og ad gerdar séu videigandi
vartudarradstafanir.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad lata
almenningi i té videigandi upplysingar um avinning og ahzattu
i tengslum vid sefivorur og adferdir til ad lagmarka notkun
peirra.

6. Leyfishafi skal tilkynna hverju logbaeru yfirvaldi, sem
hefur veitt landsbundid leyfi fyrir flokki skyldra safivara,
um hverja voru i pessum flokki skyldra sefivara a.m.k. 30
dogum adur en hann setur hana 4 markad nema pegar um er
a0 raeda tiltekna voru sem er skyrt tilgreind i leyfinu eda pegar
breytileiki i samsetningu vardar adeins fastlitarefni, ilmefni
og leysiliti innan marka leyfilegs breytileika. I tilkynningunni
skal koma fram nakvem samsetning, vidskiptaheiti og
vidskeyti vio leyfisnimerid. Ef um er ad raeda Sambandsleyfi
skal tilkynningin fra leyfishafa vera til Efnastofnunarinnar og
framkveemdastjornarinnar.

7. Framkvamdastjornin skal tilgreina med framkvemdar-
gerd malsmedferd vid veitingu leyfis fyrir somu sefivorunum fra
somu fyrirtekjunum eda mismunandi fyrirteekjum samkvaemt
somu skilmalum og skilyrdum. St framkvamdargerd skal
sampykkt i samrami vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 82. gr.

18. gr.
Réaodstafanir sem mida ao sjalfbzerri nytingu szefivara

Framkvamdastjornin skal, a grundvelli fenginnar reynslu af
beitingu pessarar reglugerdar og eigi sidar en 18. juli 2012,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um hvernig pessi
reglugerd studlar ad sjalfbaerri nytingu safivara, p.m.t. um
porfina & ad innleida vidbotarradstafanir, einkum fyrir pa sem
nota sefivorur i atvinnuskyni, til ad draga ur dhattunni sem
sefivorur hafa i for med sér fyrir heilbrigdi manna og dyra og
fyrir umhverfid. { peirri skyrslu skal m.a. skoda:

a) eflingu bestu starfsvenja sem leid til ad draga ur notkun
sefivara eins og framast er unnt,

b) ahrifarikustu adferdirnar til ad vakta notkun safivara,

¢) proun og beitingu meginreglnanna um sampeettar varnir
gegn skadvoldum ad pvi er tekur til notkunar seefivara,

d) ahettuna sem felst i notkun sefivara a sérstokum sveedum,
s.s. skolum, vinnust6dum, leiksk6lum, almennum svedum,
dvalar- og hjukrunarheimilum fyrir aldrada eda i nagrenni
vid yfirbordsvatn eda grunnvatn, og hvort porf er a
vidbotarradstofunum til ad takast & vid pessa ahattu,

e) hvernig betri virkni buinadar, sem er beitt vid notkun
sefivara, getur studlad ad sjalfbeerri nytingu.

A grundvelli peirrar skyrslu skal framkvaemdastjornin, ef vid
4, leggja fram tillogu til sampykktar i samreemi vid almenna
lagasetningarmedferd.
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19. gr og leifar sefivorunnar sem hafa eiturefnafredilega eda
Skilyroi fyrir veitingu leyfis umhverfislega pydingu, sem stafa af leyfori notkun,
1. Leyfi fyrir sefivorum, ad undanskildum peim sem eru

haefar til einfaldadrar malsmedferdar vid leyfisveitingu i
samreemi vid 25. gr., skal veitt ad pvi tilskildu ad eftirfarandi
skilyrdum sé fullnaegt:

a)

b)

©)

ad virku efnin hafi verid sampykkt vegna vidkomandi
voruflokks og ad sérhverju skilyrdi, sem tilgreint er vegna
pessara virku efna, sé¢ fullnaegt,

a0 akvardad hafi verid, samkvemt sameiginlegum megin-
reglum um mat & malsskjolum fyrir sefivorur sem meelt
er fyrir um 1 VI vidauka, ad sefivaran, ef hun er notud
samkvemt leyfinu og med hlidsjon af pattunum sem
um getur 1 2. mgr. pessarar greinar, uppfylli eftirfarandi
vidmidanir:

i. safivaran er negilega virk,

ii. sefivaran hefur engin dvidunandi ahrif & marklifverur
sem einkum koma fram i dvidunandi poli eda vixlpoli
eda Oparfri pjaningu og sarsauka hja hryggdyrum,

iii. sefivaran sjalf eda leifar hennar hafa engin tafarlaus
eda tafin, ovidunandi ahrif & heilbrigdi manna, p.m.t.
viokvaemra hopa, eda heilbrigdi dyra, beint eda med
drykkjarvatni, matvaelum, f6dri, andramslofti eda med
60rum obeinum ahrifum,

iv. sa@fivaran sjalf eda leifar hennar hafa engin 6vidunandi
ahrif 4 umhverfid, med sérstakri hlidsjon af eftirfarandi
atrioum:

— afdrifum og dreifingu safivorunnar i umhverfinu,

— mengun yfirbordsvatns (p.m.t. arésavatn og sjor),
grunnvatns og drykkjarvatns, andrimslofts og
jarovegs, ad teknu tilliti til stada sem eru langt fra
notkunarstad vegna flutnings um langar leidir i
umhverfinu,

— éhrifum sefivorunnar 4 lifverur utan markhops,

— ahrifum seefivorunnar 4 liffreedilega fjolbreytni og
vistkerfio,

ad haegt s¢ ad akvarda, samkvemt videigandi krofum i
II. og III. vidauka, efnakenni, magn og taeknilegt jafngildi
virku efnanna i sefivorunni og, eftir pvi sem vid 4,
hvers kyns marktaek ohreinindi og hjalparefni, sem hafa
pyodingu i eiturefna- og visteiturefnafraedilegu tilliti, svo

d)

2.

a0 edlis- og efnafradilegir eiginleikar sefivorunnar hafi
verid akvardadir og peir teljist vidunandi m.t.t. videigandi
notkunar, geymslu og flutnings vérunnar,

eftir pvi sem vid 4, ad hamarksgildi leifa fyrir matveeli og
fodur hafi verid fastsett, ad pvi er tekur til virkra efna i
seefivoru, 1 samraemi vid reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93
fra 8. februar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna
mengunarefna i matveelum(*), reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktober 2004
um efni og hluti sem &tlad er ad komast i snertingu vid
matveeli(*®), reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 396/2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i
eda 4 matvelum og foori ur plontu- og dyrarikinu(**),
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra
6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun
vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i
matvalum Gr dyrarikinu(*) eda tilskipun Evropupingsins
og radsins 2002/32/EB fra 7. mai 2002 um o6zskileg efni i
f60ri(*®),

a0 hafi nanoefni verid notud 1 voruna hafi ahettan, sem pvi
fylgir fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfio, verid
metin sér.

Vid mat a pvi hvort sefivara uppfylli vidmidanirnar, sem

settar eru fram i b-1id 1. mgr., skal taka tillit til eftirfarandi
patta:

a)

b)

<)

d)

e)

3.

raunheefra, verstu hugsanlegra adst@dna sem sefivaran
kann ad verda notud vid,

hvernig vara, sem er medhondlud med sefivérunni eda sem
inniheldur safivoruna, kann ad verda notud,

afleidinganna af notkun og forgun sefivérunnar,

samlegdarahrifa,

samverkandi 4hrifa.

Adeins skal veita leyfi fyrir seefivoru til peirrar notkunar

sem veittar hafa verid videigandi upplysingar um i samraemi
vio 20. gr.

*)
*)
*9
*)
*9

Stjtio. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.
Stjtio. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.
Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
Stjtio. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.
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4.  Ekki skal bjoda safivoru fram & markadi til almennrar
notkunar ef:

a) sefivaran uppfyllir vidmidanir, samkvaemt tilskipun
1999/45/EB, um flokkun sem:

— eitrud eda mjog eitrud,

— krabbameinsvaldur i 1. eda 2. undirflokki,

— stokkbreytivaldur i 1. eda 2. undirflokki eda

— efni sem hefur eiturhrif a e&xlun i 1. eda 2. undirflokki,

b) safivaran uppfyllir vidmidanir, samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1272/2008, um flokkun sem:

— efni sem hefur brad eiturhrif um munn, 1. eda 2. undir-
flokkur,

— efni sem hefur brad eiturhrif a had, 1. eda 2. undir-
flokkur,

— efni sem hefur brad eiturhrif vid innéndun (lofttegundir
og ryk/0oi), 1., 2. eda 3. undirflokkur,

— efni sem hefur brad eiturhrif vio innéndun (gufa),
1. eda 2. undirflokkur,

— krabbameinsvaldur i undirflokki 1A eda 1B,
— stokkbreytivaldur i undirflokki 1A eda 1B, eda

— efni sem hefur eiturhrif & axlun, undirflokkur 1A eda
1B,

c) safivaran uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun sem pravirkt
efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad (PBT-efni)
eda sem mjog pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum i
miklum meli (vPvB-efni) i samreemi vio XIII. vidauka vid
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,

d) safivaran hefur innkirtlatruflandi eiginleika eda

e) safivaran hefur taugaeiturhrif & proskun eda onamis-
eiturhrif.

5. bratt fyrir 1. og 4. mgr. ma veita leyfi fyrir sefivoru pott
skilyrdunum, sem melt er fyrir um 1 iii. og iv. 1id b-lidar 1.
mgr., sé¢ ekki fullnaegt ad fullu eda veita leyfi til ad bjoda hana
fram 4 markadi til almennrar notkunar po6tt vidmidanirnar, sem
um getur i c-1id 4. mgr., séu uppfylltar, svo fremi ad akvoroun
um ad sampykkja ekki safivoruna myndi valda 6hoflegum,
neikvedum samfélagsahrifum i samanburdi vid pa dhettu fyrir
heilbrigdi manna og dyra eda umhverfid sem hlytist af notkun
sefivorunnar vid pau skilyrdi sem melt er fyrir um 1 leyfinu.

Notkun sefivoru, sem er leyfd samkvamt pessari malsgrein,
skal had videigandi radstofunum til ad draga Ur ahaettu
til a0 tryggja ad menn, dyr og umhverfid verdi fyrir sem
minnstum vahrifum af sefivorunni. Notkun sefivoru, sem er
leyfd samkvamt pessari malsgrein, skal vera bundin vid pau
adildarriki par sem skilyrdi fyrstu undirgreinar er uppfyllt.

6. Ef um er ad rada flokk skyldra safivara er hegt ad
heimila laekkun 4 hundradshluta eins eda fleiri virkra efna og/
eda breytileika 1 hundradshluta eins eda fleiri dvirkra efna og/
eda skipti & einu eda fleiri 6virkum efnum fyrir 6nnur tilgreind
efni sem bua yfir sému eda minni ahaettu. Flokkun og haettu-
og varnadarsetningar skulu vera paer somu fyrir hverja voru
innan flokks skyldra sefivara (ad undanskildum flokki skyldra
sefivara sem samanstendur af pykkni til nota i atvinnuskyni
og vorum sem eru tilbunar til notkunar og eru fengnar med
pynningu pess pykknis).

Adeins skal veita leyfi fyrir flokki skyldra sefivara ef gera
ma rad fyrir ad allar sefivorurnar i honum, ad teknu tilliti til
leyfilegs breytileika sem um getur i fyrstu undirgrein, fullnsegi
skilyrdunum sem sett eru fram i 1. mgr.

7. Eftir pvi sem vi0 & skulu leyfishafi eda fulltrai hans sakja
um akvordun & hamarksgildi leifa ad pvi er vardar virk efni
sem eru i sefivoru i samraemi vid reglugerd (EBE) nr. 315/93,
reglugerd (EB) nr. 1935/2004, reglugerd (EB) nr. 396/2005,
reglugerd (EB) nr. 470/2009 eoa tilskipun 2002/32/EB.

8. Efekki hefur verid akvardad hamarksgildi leifa fyrir virk
efni sem falla undir 10. gr. (a-1id0 1. mgr.) reglugerdar (EB) nr.
470/2009, i samreemi vid 9. gr. peirrar reglugerdar, 4 peim tima
pegar virka efnid er sampykkt eda ef breyta parf hamarksgildi,
sem er akvardad i samremi vi0 9. gr. peirrar reglugerdar, skal
hamarksgildi leifa dkvardad eda pvi breytt i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 10. gr. (b-1id 1. mgr.) peirrar
reglugerdar.

9. Ef safivara er @tlud til ad bera beint a ytri hluta
mannslikamans (had, har 4 h6fdi og annad likamshar, neglur,
varir og ytri kynfaeri), eda a tennur og slimhud i munni skal hun
ekki innihalda nein 6virk efni sem snyrtivara ma ekki innihalda
samkvamt reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

20. gr.
Krofur vardandi umséknir um leyfi

1.  Umsazkjandi um leyfi skal leggja eftirfarandi skjol fram
med umsokninni:

a) pegar um er ad reeda sefivorur, adrar en per sem fullnagja
skilyrdunum sem meelt er fyrir um 1 25. gr.:

i.  malsskjol, eda adgangsheimild, fyrir sefivoruna sem
fullnaegja kréfunum sem settar eru fram i I11. vidauka,

ii. samantekt 4 eiginleikum safivorunnar, p.m.t. upplys-
ingarnar sem um getur i a-, b- og e- til g-1id i 2. mgr.
22. gr, eftir pvi sem vid 4,
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iii. malsskjol, eda adgangsheimild, fyrir saefivoruna sem
fullnaegja krofunum, sem settar eru fram i II. vidauka,
fyrir hvert virkt efni i seefivérunni,

b) begar um er ad reda sefivorur sem umsakjandinn telur
fullnaegja skilyrdunum sem meelt er fyrir um i 25. gr.:

i. samantekt 4 eiginleikum sefivérunnar eins og um getur
iii. 1id a-lidar pessarar malsgreinar,

ii. gbdgn um verkun, og

iii. allar adrar videigandi upplysingar sem stydja pa nidur-
stoou ad sefivaran fullnegi skilyrdunum sem melt er
fyrirum 1 25. gr.

2. Logbert vidtokuyfirvald getur krafist pess ad umsoknir
fyrir landsbundid leyfi séu lagdar fram 4 einu eda fleiri opin-
berum tungumalum adildarrikisins par sem logbara yfirvaldid
er stadsett.

3. DPegar um er ad reda umsoknir um Sambandsleyfi sem
lagdar eru fram skv. 43. gr. skal umsekjandi leggja fram
samantekt 4 eiginleikum sefivorunnar, sem um getur i ii. 1id
a-lidar 1. mgr. pessarar greinar, 4 einu af opinberum tungu-
malum Evrépusambandsins, sem 1ogbara matsyfirvaldid
sampykkir pegar umsoknin er 16gd fram, og 4 6llum opinberum
tungumalum Evrépusambandsins 4dur en leyfi er veitt fyrir
sefivorunni.

21 gr
Niourfelling krafna um gogn

1. bratt fyrir 20. gr. parf umsakjandinn ekki ad leggja
fram gbgn sem krafist er samkvamt peirri grein ef eitthvad af
eftirfarandi & vio:

a) gognin eru ekki naudsynleg i ljosi vahrifanna sem tengjast
fyrirhugadri notkun,

b) Dad er ekki naudsynlegt i visindalegu tilliti ad leggja gégnin
fram eda

c) Daod er ekki teeknilega mogulegt ad afla gagnanna.

2. Umsekjanda er heimilt ad leggja til ad krofur um
gogn skv. 20. gr. verdi adlagadar i samremi vid V. vidauka.
Rokstudningurinn fyrir tilldgum ad adlogunum 4 kréfum um
gdgn skal koma skyrt fram 1 umsokninni, med tilvisun i sérteeku
reglurnar i VI. vidauka.

3. I pvi skyni ad tryggja samreemda beitingu a-lidar 1. mgr.
pessarar greinar skal framkvaemdastjornin hafa umbod til ad
sampykkja framseldar gerdir, i samrami vid 83. gr., par sem
tilgreindar eru vidmidanir vardandi skilgreiningu & pvi hvenzer
vahrifin, sem tengjast fyrirhugadri notkun, réttleeta adlogun a
krofunum um gogn i 20. gr.

22. gr.
Efni leyfis

1. 1 leyfi skal malt fyrir um skilmala og skilyrdi, ad pvi er
vardar a0 bjoda einstaka sefivoru eda flokk skyldra safivara
fram 4 markadi og notkun einstakrar saefivoru eda flokks skyldra
sefivara, og leyfid skal innihalda samantekt 4 eiginleikum
sefivorunnar.

2. Meo fyrirvara um 66. og 67. gr. skal samantekt &
eiginleikum einstakrar saefivoru eda, ef um er ad reda flokk
skyldra szfivara, a eiginleikum safivaranna innan pess flokks,
innihalda upplysingar um eftirfarandi:

a) vidskiptaheiti seefivorunnar,
b) heiti og heimilisfang leyfishafa,
¢) upphafs- og lokadag leyfisins,

d) leyfisnimer sefivorunnar asamt, ef um er ad rada flokk
skyldra safivara, vidskeytin sem gilda fyrir einstakar
sefivorur innan pess flokks skyldra saefivara,

e) eigindlega og megindlega samsetningu virku efnanna og
ovirku efnanna enda sé pekking & peim naudsynleg til ad
unnt sé¢ ad nota safivorur rétt, og ef um er ad reda flokk
skyldra safivara skal megindlega samsetningin veita
upplysingar um lagmarks- og hamarkshundradshluta fyrir
hvert virkt og ovirkt efni, par sem lagmarkshundradshlutinn,
sem er tiltekinn fyrir akvedin efni, getur verid 0%,

f) framleidendur sefivorunnar (néfn og heimilisfong, p.m.t.
stadsetningu framleidslustada),

g) framleidendur virku efnanna (n6fn og heimilisféng, p.m.t.
stadsetningu framleidslustaoda),

h) gerd samsetningar sefivorunnar,

i) heettusetningar og varnadarsetningar,

j) voruflokk og, ef vid 4, nakvema lysingu 4 leyfori notkun,
k) skadlegar marklifverur,

1) skammta og notkunarleidbeiningar,

2

notendahdpa,

n) upplysingar um likleg, bein eda 6bein skadleg ahrif og
leidbeiningar um skyndihjalp og neyOarrddstafanir til
verndar umhverfinu,
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0) leidbeiningar um o6rugga forgun vorunnar og umbuda
hennar,

p) geymsluskilyrdi og geymslupol sefivorunnar vid edlileg
geymsluskilyroi,

q) adrar upplysingar um safivoruna ef vio a.

23. g
Samanburdarmat a safivorum

1. Logbera vidtokuyfirvaldid, eda logbsera matsyfirvaldid
ef um er ad reeda mat 4 umsokn um Sambandsleyfi, skal vinna
samanburdarmat sem hluta af matinu & umsokn um leyfi eda
endurnyjun leyfis fyrir saefivoru sem inniheldur virkt efni sem
radgert er ad skipta ut i samreemi vid 1. mgr. 10. gr.

2. Senda skal nidurstodur samanburdarmatsins tafarlaust til
logberra yfirvalda annarra adildarrikja og Efnastofnunarinnar
og, ef um er ad r&da mat 4 umsokn um Sambandsleyfi, einnig
til framkvamdastjornarinnar.

3. Logbera yfirvaldid, eda framkvemdastjornin ef um er
ad raeda akvordun um umsokn um Sambandsleyfi, skal banna
eda takmarka ad safivara, sem inniheldur virkt efni sem
radgert er ad skipta ut, s¢ bodin fram & markadi eda notud
ef samanburdarmat i samraemi vi0 VI. vidauka (hér & eftir
nefnt ,,samanburdarmat™) synir fram a a0 badar eftirfarandi
vidmidanir séu uppfylltar:

a) pegar er fyrir hendi 6nnur leyfo safivara eda vorn an idefna
eda varnaradgerd, til notkunar sem er tilgreind i umsokninni,
sem hefur 1 for med sér marktaekt minni heildardhaettu fyrir
heilbrigdi manna og dyra og umhverfid, er naegilega virk og
hefur ekki 1 for med sér annad umtalsvert 6hagraedi ad pvi
er vardar kostnad eda framkvaemd,

b) efnafraedilegur fjolbreytileiki virku efnanna er naegur til ad
hagt s¢ ad halda i lagmarki tilvikum par sem fram kemur
pol hja marklifverunni.

4.  bratt fyrir 1. mgr. ma i undantekningartilvikum veita leyfi
fyrir seefivoru, sem inniheldur virkt efni sem radgert er ad skipta
ut, til allt ad fjogurra ara, an samanburdarmats, ef naudsynlegt
er ad 6dlast fyrst reynslu med hagnytri notkun peirrar voru.

5. Ef samanburdarmatio felur i sér alitamal sem best er ad
fjalla um & vettvangi Sambandsins vegna umfangs og afleidinga
pess, einkum ef pad vardar tvo eda fleiri 16gbaer yfirvold, er
logbeera vidtokuyfirvaldinu heimilt ad visa alitamalinu til

framkveemdastjornarinnar til akvorounar. Framkvamdastjornin
skal sampykkja pa akvordun med framkvemdargeroum i
samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3.
mgr. 82. gr.

Framkvamdastjornin skal hafa umboo til ad sampykkja
framseldar gerdir, i samreemi vid 83. gr., par sem tilgreindar eru
vidmidanir fyrir akvoroun 4 pvi hvener samanburdarmat felur i
sér alitamal, sem best er ad fjalla um 4 vettvangi Sambandsins,
og malsmedferd vid slikt samanburdarmat.

6.  Pratt fyrir 4. mgr. 17. gr. og med fyrirvara um 4. mgr.
pessarar greinar skal leyfi fyrir sefivoru, sem inniheldur virkt
efni sem radgert er ad skipta ut, veitt til fimm ara i mesta lagi
og endurnyjad til fimm ara i mesta lagi.

7. Ef akvedid er ad leyfa ekki safivoru eda ad takmarka
notkun hennar skv. 3. mgr. skal su afturkéllun eda breyting a
leyfi taka gildi fjorum arum eftir pa akvoroun. Ef sampykki
fyrir virka efninu, sem radgert er ad skipta ut, rennur ut fyrr
skal afturkdllun leyfisins p6 taka gildi & peim degi.

24. gr.
Taknilegar leiobeiningar

Framkvamdastjornin skal semja teeknilegar leidbeiningar til ad
audvelda framkvamd pessa kafla og einkum 2. mgr. 22. gr. og
3. mgr. 23. gr.

V. KAFLI

EINFOLDUD MALSMEDFERD VID
LEYFISVEITINGU

25. gr.
Heefi til einfaldadrar malsmedferoar vio leyfisveitingu

Heimilt er ad leggja fram umsokn, sem fellur undir einfaldada
malsmedferd vid leyfisveitingu, pegar um er ad rada til pess
haefar saefivorur. Sefivara skal teljast heef ef 6llum eftirfarandi
skilyrdum er fullnaegt:

a) Oll virku efnin i sefivorunni eru tilgreind i I. vidauka og
fullnaegja 6llum takmoérkunum sem tilgreindar eru i peim
vidauka,

b) sefivaran inniheldur engin efni sem gefa tilefni til ahyggna,

¢) sefivaran inniheldur engin nandefni,

d) sefivaran er negilega virk og

e) medhondlun & sefivorunni og fyrirhugud notkun hennar
utheimtir ekki personuhlifar.
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26. gr.
Gildandi malsmeofero

1. Umszkjendur um leyfi fyrir sefivoru, sem fullnaegir
skilyrdunum i 25. gr., skulu leggja umsokn fyrir Efnastofnunina
med upplysingum um heiti 16gbers yfirvalds adildarrikisins,
sem umsakjandi leggur til ad meti umsdknina, og med skriflegri
stadfestingu a pvi ad 16gbera yfirvaldid sampykki ad gera pad.
bagd 16gbera yfirvald skal vera 16gbaera matsyfirvaldid.

2. Logbara matsyfirvaldid skal tilkynna umsakjandanum
um poknanirnar, sem greida skal skv. 2. mgr. 80. gr., og
skal hafna umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki
poéknanirnar innan 30 daga. Logbaera yfirvaldio skal tilkynna
umsakjandanum par um.

begar 16gbaera matsyfirvaldid hefur tekid vio poknunum sem
greida skal skv. 2. mgr. 80. gr. skal pad sampykkja umsoknina
og tilkynna umsakjandanum um pad og gefa upp dagsetningu
sampykkisins.

3. Logbeera matsyfirvaldid skal veita leyfi fyrir seefivorunni
innan 90 daga fra viotoku umsoknarinnar ef pad telur ad varan
uppfylli skilyrdin sem meelt er fyrir um i 25. gr.

4.  Ef logbzxra matsyfirvaldid telur ad umsoknin sé ofull-
nagjandi skal pad tilkynna umsakjandanum hvada vidbotar-
upplysinga er krafist og veita honum heafilegan frest til ad
leggja peer upplysingar fram. Fresturinn skal ad 6llu jotnhu ekki
vera lengri en 90 dagar.

Logbaera matsyfirvaldid skal veita leyfi fyrir safivorunni
innan 90 daga fra vidtoku vidbotarupplysinganna ef pad telur,
4 grundvelli vidbotarupplysinganna sem fram eru lagdar, ad
varan uppfylli skilyrdin sem melt er fyrir um i 25. gr.

Logbera matsyfirvaldid skal hafna umsokninni ef umseekj-
andinn leggur ekki fram umbednar upplysingar innan tiltekins
frests og skal tilkynna umsakjandanum par um. I slikum
tilvikum, pegar poknanir hafa verid greiddar, skal endurgreida
hluta peirra i samraemi vid 2. mgr. 80. gr.

27. gn

Seefivorur, sem eru leyfoar i samraemi vio einfaldada
malsmeoferd vio leyfisveitingu, bodnar fram 4 markadi

1. Heimilt er ad bjoda szfivoru, sem er leyfd i samraemi vid
26. gr., fram 4 markadi i 61lum adildarrikjunum an pess ad porf
sé¢ & gagnkvaemri vidurkenningu. Leyfishafi skal pé tilkynna
pad hverju adildarriki um sig, eigi sidar en 30 ddgum adur en
hann setur sefivoruna 4 markad 4 yfirradasvaedi viokomandi

aoildarrikis, og skal nota opinbert eda opinber tungumal pess
adildarrikis i merkingum vorunnar nema pad adildarriki kvedi
4 um annad.

2. Ef adildarriki, annad en adildarriki 16gbara matsyfir-
valdsins, telur a0 saefivara, sem hefur verid leyfo i samraemi vid
26. gr., hafi ekki verio tilkynnt eda merkt { samraemi vio 1. mgr.
pessarar greinar eda fullnegi ekki skilyrdunum i 25. gr er pvi
heimilt ad visa pvi mali til samraemingarhopsins sem komid er
& fot i samreemi vid 1. mgr. 35. gr. Akvaedi 3. mgr. 35. gr. og 36.
gr. skulu gilda ad breyttu breytanda.

Ef adildarriki hefur gildar astedur til ad telja ad safivara,
sem hefur verid leyfd i samremi vid 26. gr., uppfylli ekki
vidmidanirnar sem melt er fyrir um 1 25. gr. og ekki er enn buid
a0 taka akvordun skv. 35. og 36 gr. er pvi adildarriki heimilt ad
takmarka eda banna til bradabirgda ad su vara verdi bodin fram
4 markadi eda notud 4 yfirrddasvadi pess.

28. g
Breyting 4 1. vidauka

1. Framkvamdastjornin skal hafa umbod til ad sampykkja
framseldar gerdir, i samremi vid 83. gr., um breytingu & I.
vidauka, ad fengnu aliti Efnastofnunarinnar, til ad beeta i
hann virkum efnum, ad pvi tilskildu ad fyrir liggi rokstuddar
visbendingar um ad pau gefi ekki tilefni til dhyggna skv. 2. mgr.
pessarar greinar.

2. Virk efni eru dhyggjuefni ef:

a) pau uppfylla vidmidanir, samkvaemt reglugerd (EB) nr.
1272/2008, um flokkun sem:

— sprengifim/mjog eldfim,
— lifraen peroxio,

— efni sem valda bradum eiturhrifum, 1., 2. eda 3. undir-
flokkur,

— etandi, undirflokkar 1A, 1B eda 1C,

— Ondunarfaeranamar,

— hadnaemar,

— kimfrumustokkbreytivaldar, 1. eda 2. undirflokkur,
— krabbameinsvaldar, 1. eda 2. undirflokkur,

— efni sem hafa eiturhrif 4 @xlun hja ménnum, 1. eda
2. undirflokkur, eda ahrif & mjolkurmyndun eda med
brjostam;jolk,

— efni sem hafa sértek eiturhrif 4 marklifferi vid vahrif i
eitt skipti eda endurtekin vahrif eda

— efni sem eru eitrud lifi i vatni, brad eiturhrif, 1. undir-
flokkur,
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b) pbau uppfylla einhverjar af peim vidmidunum fyrir
utskiptingu sem settar eru fram i 1. mgr. 10. gr. eda

¢) Dau hafa taugaeiturhrif eda dnamiseiturhrif.

Virk efni eru einnig ahyggjuefni, jatnvel pott pau uppfylli engar
af sérteeku viomidununum i a- til c-1id, ef hagt er ad syna fram
a med fullnaegjandi heetti, 4 grundvelli areidanlegra upplysinga,
ad pau séu jatnmikio ahyggjuefni og efnin i a- til c-1id.

3. Framkvamdastjornin skal einnig hafa umboo til ad
sampykkja framseldar gerdir, i samremi vid 83. gr., um
breytingu 4 1. vidauka, ad fengnu aliti Efnastofnunarinnar,
til a0 takmarka eda fjarleegja ferslu um tiltekio virkt efni ef
rokstuddar visbendingar eru um ad safivorur, sem innihalda
pad efni, fullnaegi ekki, vio tilteknar adstaedur, skilyrdunum
sem sett eru fram 1 1. mgr. pessarar greinar eda i 25. gr. Ef bryn
naudsyn krefur skal malsmedferdin, sem kvedio er 4 um 1 84.
gr., gilda um framseldar gerdir sem eru sampykktar samkvamt
pessari malsgrein.

4.  Framkvaemdastjornin skal beita 1. eda 3. mgr, ad eigin
frumkvaedi eda ad beidni atvinnurekanda eda adildarrikis, ad
framlogoum naudsynlegum sénnunargégnum eins og um getur
i pessum malsgreinum.

I hvert sinn sem framkvamdastjornin breytir 1. vidauka skal
han sampykkja sérstaka, afleidda gerd ad pvi er vardar hvert
efni.

5. Framkvemdastjorninni er heimilt ad sampykkja
framkveemdargerdir par sem tilgreind er nanar malsmedferd
vid breytingu & 1. vidauka. Pessar framkvaemdargerdir skulu
sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 82. gr.

VI. KAFLI
LANDSBUNDIN LEYFI FYRIR SAEFIVORUM
29. gr.
Framlagning og fullgilding umsékna

1.  Umsakjendur sem oska eftir ad saekja um landsbundid
leyfi i samreemi vid 17. gr. skulu leggja umsokn fyrir 16gbara
viotokuyfirvaldid. Logbaera vidtokuyfirvaldid skal tilkynna
umsakjandanum um poknanirnar, sem greida skal skv. 2. mgr.
80. gr., og skal hafna umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki
pdknanirnar innan 30 daga. Logbera yfirvaldid skal tilkynna
umsakjandanum par um. begar 16gbara vidtokuyfirvaldid
hefur tekid vid poknunum sem greida skal skv. 2. mgr. 80. gr.
skal pad sampykkja umsoknina og tilkynna umseakjandanum
um pad og gefa upp dagsetningu sampykkisins.

2. Logbera vidtokuyfirvaldid skal fullgilda umséknina
innan 30 daga fra vidtoku hennar ef hin uppfyllir eftirfarandi
krofur:

a) videigandi upplysingar, sem um getur i 20. gr., hafa verid
lagdar fram og

b) umsakjandinn skyrir fra pvi ad hann hafi ekki sott um
landsbundid leyfi hja neinu 6dru 16gbeeru yfirvaldi fyrir
s6mu sefivoru til somu notkunar.

A0 pvi er vardar fullgildinguna, sem um getur i fyrstu
undirgrein, skal 16gbaera vidtokuyfirvaldio ekki meta gaedi eda
nagjanleika framlagdra gagna eda rokstudnings.

3. Ef logbara vidtdkuyfirvaldid telur ad umsoknin sé
ofullnegjandi skal pad tilkynna umsakjandanum hvada
vidbotarupplysinga er krafist til fullgildingar & umsokninni og
skal veita honum heafilegan frest til ad leggja paer upplysingar
fram. Fresturinn skal ad 6llu j6fnu ekki vera lengri en 90 dagar.

Logbara viotokuyfirvaldid skal fullgilda umsdknina innan
30 daga fra vidtoku vidbotarupplysinganna ef pad telur ad
vidbotarupplysingarnar, sem eru lagdar fram, séu negjanlegar
til ad uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i 2. mgr.

Logbeera vidtokuyfirvaldid skal hafna umsokninni ef
umsakjandinn leggur ekki fram umbednar upplysingar innan
tiltekins frests og skal tilkynna umsakjandanum par um.

4. Komi pad fram i sefivoruskranni, sem um getur 1 71. gr.,
ad logbert yfirvald, annad en 16gbaera viotokuyfirvaldio, sé
ad skoda umsokn, sem vardar somu safivoru, eda hafi pegar
veitt leyfi fyrir somu sefivoru skal 16gbaera viotokuyfirvaldid
neita ad meta umsoknina. Pegar svo hattar til skal 16gbaera
vidtokuyfirvaldid tilkynna umsaekjandanum um moguleikann 4
ag leita eftir gagnkvemri vidurkenningu i samreemi vid 33. eda
34. gr.

5. Ef 3. mgr. a ekki vid og l6gbaera vidtdkuyfirvaldid telur
ad umsoknin sé fullnegjandi skal pad fullgilda umsoknina
og tilkynna umsakjandanum pad tafarlaust og gefa upp
dagsetningu fullgildingarinnar.

30. gr.
Mat 4 umséknum

1. Innan 365 daga fra fullgildingu umsoknar i samreemi vid
29. gr. skal 16gbara vidtokuyfirvaldid akveda hvort veita skuli
leyfi i samreemi vid 19. gr. Pad skal taka tillit til nidurstadna Gr
samanburdarmatinu, sem unnid er i samrami vid 23. gr., ef vid
a.
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2. Ef svo virdist sem porf sé & vidbotarupplysingum til ad
unnt sé ad vinna matid skal l6gbaera viotokuyfirvaldid bidja
umszkjandann ad leggja peer upplysingar fram innan tiltekins
frests. Sa 365 daga frestur, sem um getur i 1. mgr., rofnar sama
dag og beidnin er 16g0 fram og heldur ekki afram ad lida fyrr
en daginn pegar tekid er vid upplysingunum. Rof & frestinum
skal ekki vara lengur en 180 daga alls nema bad sé réttleetanlegt
vegna edlis gagnanna, sem krafist er, eda vegna sérstakra
adstaedna.

Logbeera vidtokuyfirvaldid skal hafna umsokninni ef
umsakjandinn leggur ekki fram umbednar upplysingar innan
tiltekins frests og skal tilkynna umsakjandanum par um.

3. Innan 365 daga frestsins, sem um getur i 1. mgr., skal
16gbeera vidtokuyfirvaldid:

a) semja skyrslu par sem teknar eru saman nidurstodur
matsins og astedurnar fyrir ad veita leyfi fyrir sefivorunni
eda synja um leyfi (hér a eftir nefnd ,,matsskyrslan‘),

b) senda umsakjandanum rafraent eintak af matsskyrslu-
drogunum og gefa honum feri 4 ad leggja fram athuga-
semdir innan 30 daga og

c) taka tilhlydilegt tillit til peirra athugasemda i endanlegu
mati sinu.

31. gr.

Endurnyjun 4 landsbundnu leyfi

1. Umsokn fra, eda fyrir hond, leyfishafa, sem oskar eftir
endurnyjun & landsbundnu leyfi fyrir einn eda fleiri véruflokka,
skal 16g0 fram hja 16gbaeru vidtdkuyfirvaldi a.m.k. 550 dégum
adur en leyfid rennur ut. Ef sétt eru um endurnyjun lands-
bundinna leyfa vegna fleiri en eins voruflokks skal leggja um-
soknina fram a.m.k. 550 dogum fyrir fyrsta lokadag leyfanna.

2. Lbogbera viotokuyfirvaldid skal endurnyja landsbundna
leyfio, ad pvi tilskildu ad skilyrounum, sem sett eru fram i
19. gr., sé enn fullnaegt. Pad skal taka tillit til nidurstadna 0r
samanburdarmatinu, sem unnid er i samraemi viod 23. gr., ef vid
a.

3. Dbegar sott er um endurnyjun skal umsekjandi leggja
fram:

a) med fyrirvara um 1. mgr. 21. gr.: dll videigandi gdgn
sem krafist er skv. 20. gr. og sem hann hefur aflad eftir
upphaflega leyfisveitingu eda, eins og vid a, eftir sidustu
endurnyjun, og

b) mat sitt &4 pvi hvort nidurstoour upphafsmatsins eda sidasta
mats 4 sefivorunni sé enn gilt, auk hugsanlegra upplysinga
pvi til studnings.

4.  Logbera vidtokuyfirvaldid skal tilkynna umsakjandanum
um poknanirnar, sem greida skal skv. 2. mgr. 80. gr., og skal hafna
umsokninni ef umseakjandinn greidir ekki poknanirnar innan
30 daga. Logbeera yfirvaldid skal tilkynna umsekjandanum par
um.

begar 16gbacra vidtokuyfirvaldid hefur tekid vid poknunum sem
greida skal skv. 2. mgr. 80. gr. skal pad sampykkja umsoknina
og tilkynna umsakjandanum um pad og gefa upp dagsetningu
sampykkisins.

5. Logbera viotokuyfirvaldio skal akveda, & grundvelli mats
a fyrirliggjandi upplysingum og porfinni fyrir ad endurskoda
nidurstodur upphafsmatsins 4 umsokn um leyfi eda, eins og vid
4, sidustu endurnyjunar og innan 90 daga fra pvi ad pad tekur
vid umsokn i samreemi vid 4. mgr., hvort naudsynlegt sé, 1 1josi
nyjustu visindapekkingar, ad vinna fullnadarmat 4 umsokninni
um endurnyjun med hlidsjon af 6llum voruflokkunum sem
bedid er um endurnyjun fyrir.

6. Ef logbaera vidtokuyfirvaldid akvedur ad fullnadarmat
4 umsokninni sé naudsynlegt skal pad taka akvordun um
endurnyjun leyfisins eftir ad pad hefur metid umsoknina i
samreemi vid 1., 2. og 3. mgr. 30. gr.

Ef 16gbeera vidtokuyfirvaldid akvedur ad fullnadarmat &
umsokninni sé ekki naudsynlegt skal pad taka akvoroun um
endurnyjun leyfisins innan 180 daga fra pvi ad pad tok vid
umsokninni i samreemi vid 4. mgr. pessarar greinar.

7. Ef ekki er tekin nein akvordun um endurnyjun leyfisins
adur en pad rennur Ut, af astedum sem eru umsekjanda
ovidkomandi, skal 16gbert viotdkuyfirvald veita endurnyjun i
pann tima sem telst naudsynlegur til ad ljika matinu.

VII. KAFLI

MALSMEDFERD VID GAGNKVAMA
VIDURKENNINGU

32.gn

Leyfisveiting med gagnkvaemri vidurkenningu

1. Sxkja skal um gagnkvama vidurkenningu 4 landsbundnu
leyfi i samraemi vio malsmedferdina, sem sett er fram i 33. gr.
(gagnkveem vidurkenning), eda 34. gr. (samhlida, gagnkvem
vidurkenning).

2. Meod fyrirvara um 37. gr. skulu 61l adildarriki, sem taka
vid umsoknum um gagnkvaema vidurkenningu vegna sefivoru,
veita leyfi fyrir seefivorunni med somu skilmalum og skilyrdum,
i samremi vid og med fyrirvara um malsmeodferdirnar sem
settar eru fram i pessum kafla.
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33. gr
Gagnkvaem vidurkenning

1. Umsazkjendur, sem 6ska eftir gagnkvaemri vidurkenningu
i einu eda fleiri adildarrikjum (hér & eftir nefnd ,,hlutadeigandi
adildarriki) & landsbundnu leyfi fyrir sefivoru, sem begar
hefur verid veitt i 60ru adildarriki i samraemi vid 17. gr. (hér
a eftir nefnt , tilvisunaradildarriki®), skulu leggja fram umsokn
hja 16gberum yfirvéldum hvers hlutadeigandi adildarrikis
sem inniheldur, i hverju tilviki um sig, pydingu a landsbundna
leyfinu, sem tilvisunaradildarrikinu veitti, & pau opinberu
tungumal hlutadeigandi adildarrikis sem pad adildarriki kann
a0 krefjast.

Logbeer yfirvold hlutadeigandi adildarrikja skulu tilkynna
umsakjandanum um poknanirnar, sem greida skal skv. 80.
gr., og skulu hafha umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki
poknanirnar innan 30 daga. Pau skulu tilkynna umsakjandanum
og hinum 16gbaru yfirvéldunum par um. Pegar 16gbzr yfirvold
hlutadeigandi adildarrikja hafa tekid vid poknunum sem
greida skal skv. 80. gr. skulu pau sampykkja umsoknina og
tilkynna umsakjandanum um pad og gefa upp dagsetningu
sampykKkisins.

2. Hlutadeigandi adildarriki skal fullgilda umsoknina innan
30 daga fra pvi ad pad tekur vid henni, eins og um getur i
1. mgr., og tilkynna umsekjandanum um pad og gefa upp
dagsetningu fullgildingarinnar.

Innan 90 daga fra fullgildingu umsdknarinnar og med fyrirvara
um 35., 36. og 37. gr. skulu hlutadeigandi adildarriki na
samkomulagi um samantektina 4 eiginleikum safivorunnar,
sem um getur i 22. gr. (2. mgr.), og skulu skra samkomulag sitt
i seefivoruskrana.

3. Innan 30 daga fra pvi a0 samkomulagid naest skal
hvert hlutadeigandi adildarrikja veita leyfi fyrir saefivorunni
i samraemi vid samantektina & eiginleikum safivorunnar sem
samkomulagid nadist um.

4.  Efekki nest samkomulag innan 90 daga timabilsins sem
um getur i annarri undirgrein 2. mgr. er hverju adildarriki, sem
sampykkir samantektina & eiginleikum sefivorunnar, sem um
getur i 2. mgr., heimilt ad veita leyfi fyrir vorunni, sbr. po 35.,
36. 0g 37. gr.

34. gr
Samhlida, gagnkveem viourkenning

1. Umsakjendur, sem oska eftir samhlida, gagnkvaemri vidur-
kenningu a sefivoru, sem er ekki enn buid ad veita leyfi fyrir i
samraemi vio 17. gr. ineinu adildarrikjanna, skulu leggja umsokn
fyrir 16gbeert yfirvald i pvi adildarriki, sem umsekjandinn kys
(tilvisunaradildarrikinu), sem inniheldur:

a) upplysingarnar sem um getur i 20. gr.,

b) skra yfir o6ll onnur adildarriki par sem o6skad er eftir
landsbundnu leyfi (hlutadeigandi adildarriki).

Tilvisunaradildarrikid skal bera abyrgd 4 mati & umsokninni.

2. A sama tima og umsakjandinn leggur umsoknina fyrir
tilvisunaradildarrikid, i samraemi vid 1. mgr., skal hann leggja
umsokn fyrir 16gbeaer yfirvold hvers hlutadeigandi adildarrikis
um gagnkvama vidurkenningu & leyfinu sem hann sétti um hja
tilvisunaradildarrikinu. St umsokn skal innihalda:

a) heiti tilvisunaradildarrikisins og hlutadeigandi adildarrikja,

b) samantektina 4 eiginleikum safivorunnar, sem um getur i
ii. 1i0 a-lidar 1. mgr. 20. gr., & peim opinberu tungumalum
hlutadeigandi adildarrikja sem bpau adildarriki kunna ad
krefjast.

3. Logber yfirvold tilvisunaradildarrikisins og hlutadeigandi
adildarrikja skulu tilkynna umsakjandanum um poknanirnar,
sem greida skal skv. 80. gr., og skulu hatha umsokninni ef
umsakjandinn greidir ekki poknanirnar innan 30 daga. Pau skulu
tilkynna umsekjandanum og hinum 16gbaru yfirvoldunum
par um. begar logber yfirvold tilvisunaradildarrikisins og
hlutadeigandi adildarrikja hafa tekid vid poknunum sem
greida skal skv. 80. gr. skulu pau sampykkja umsdknina og
tilkynna umsekjandanum um pad og gefa upp dagsetningu
sampykkisins.

4. Tilvisunaradildarrikid skal fullgilda umsoknina i
samraemi vid 2. og 3. mgr. 29. gr. og tilkynna umsakjandanum
og hlutadeigandi adildarrikjum par um.

Innan 365 daga fra fullgildingu umsodknar skal tilvisunar-
aoildarrikid meta umsoknina og gera drog ad matsskyrslu
i samreemi vi0 3. mgr. 30. gr. og senda matsskyrslu sina og
samantektina & eiginleikum sefivorunnar til hlutadeigandi
adildarrikja og til umsakjandans.

5. Innan 90 daga fra vidtoku skjalanna, sem um getur
i 4. mgr, og med fyrirvara um 35., 36. og 37. gr. skulu
hlutadeigandi adildarriki nd samkomulagi um samantektina
a eiginleikum safivorunnar og skulu skra samkomulag sitt {
sefivoruskrana. Tilvisunaradildarrikid skal fera samantektina
a eiginleikum safivorunnar, sem samkomulag nadist um, og
lokamatsskyrsluna i sefivoruskrana dasamt 6llum umsémdum
skilmalum eda skilyroum sem sett voru fyrir pvi ad sefivaran
veari bodin fram 4 markadi eda um notkun hennar.
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6. Innan 30 daga fra pvi ad samkomulagid neest skal
tilvisunaradildarrikid og hvert hlutadeigandi adildarriki veita
leyfi fyrir sefivorunni i samremi vid samantektina a eigin-
leikum saefivorunnar sem samkomulagid nadist um.

7.  Ef ekki naest samkomulag innan 90 daga timabilsins sem
um getur i 5. mgr. er hverju adildarriki, sem sampykkir saman-
tektina & eiginleikum safivorunnar sem um getur i 5. mgr.,
heimilt a0 veita leyfi fyrir vorunni, sbr. p6 35., 36. og 37. gr.

35. gr
Visun andmezela til samrzaemingarhoépsins

1. Koma skal & fot samremingarhopi til ad kanna oll
alitamal, 6nnur en mal sem um getur i 37. gr., vardandi pad hvort
sefivara, sem sott hefur verid um gagnkveema vidurkenningu
fyrir i samraemi vid 33. eda 34. gr., fullnegi skilyrounum fyrir
veitingu leyfis sem melt er fyrir um i 19. gr.

Oll adildarrikin og framkvemdastjornin skulu hafa rétt 4 ad
taka patt i vinnu samremingarhopsins. Efnastofnunin skal
annast skrifstofuhald fyrir samraemingarhopinn.

Samramingarhopurinn setur sér starfsreglur.

2. Telji eitthvert hlutadeigandi adildarrikjanna ad seafi-
vara, sem tilvisunaradildarrikid hefur metid, fullnaegi ekki
skilyrdunum sem melt er fyrir um i 19. gr. skal pad senda
itarlega skyringu a agreiningsatridunum og astedunum fyrir
afstodu sinni til tilvisunaradildarrikisins, annarra hlutadeigandi
adildarrikja, umsakjandans og, eftir atvikum, til leyfishafa.
Agreiningsatridum skal tafarlaust visad til samremingar-
hopsins.

3. Oll adildarriki, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar,
skulu reyna eftir fremsta megni ad komast ad samkomulagi
innan samraemingarhépsins um peer adgerdir sem gripa skal til.
bau skulu gefa umsakjanda feeri 4 ad koma sjonarmidum sinum
a framferi. Ef pau nd samkomulagi innan 60 daga fra visun
agreiningsatridanna, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar,
skal tilvisunaradildarrikid skra samkomulagid i sefivoruskrana.
Malsmedferdinni skal pa talid lokid og tilvisunaradildarrikio og
hvert hlutadeigandi adildarriki skal veita leyfi fyrir saefivorunni
i samrami vid 4. mgr. 33. gr. eda 6. mgr. 34. gr., eins og vid a.

36. gr.
Visun éleystra andmela til framkvemdastjornarinnar

1. Ef adildarrikjunum, sem um getur i 2. mgr. 35. gr., tekst
ekki ad nd samkomulagi innan 60 daga timabilsins sem melt

er fyrir um i 3. mgr. 35. gr. skal tilvisunaradildarrikio tafarlaust
tilkynna framkvaemdastjorninni par um og lata henni i té
itarlegt yfirlit yfir malin, sem adildarrikjunum hefur ekki tekist
ad na samkomulagi um, og astedurnar fyrir agreiningi peirra.
Eintak af yfirlitinu skal sent til hlutadeigandi adildarrikja,
umsakjandans og, eftir atvikum, leyfishafa.

2. Framkvamdastjorninni er heimilt ad bidja Efnastofnunina
um 4&lit 4 visindalegum eda teknilegum &litamalum sem
adildarrikin vekja mals 4. Ef framkvemdastjornin bidur
Efnastofnunina ekki um alit skal hun gefa umsazkjandanum
og, eftir atvikum, leyfishafa feeri 4 a0 leggja fram skriflegar
athugasemdir innan 30 daga.

3. Framkvaemdastjornin skal sampykkja akvordun, med
framkvaemdargerdum, um malid sem visad er til hennar.
bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 82. gr.

4. Akvorduninni, sem um getur i 3. mgr., skal beint til
allra adildarrikjanna og umsakjandinn og, eftir atvikum,
leyfishafi upplystir um hana. Hlutadeigandi adildarriki og
tilvisunaradildarrikid skulu, innan 30 daga fra tilkynningu um
akvordunina, annadhvort veita, synja um eda afturkalla leyfid
eda gera par breytingar 4 skilmalum og skilyrdum leyfisins
sem eru naudsynlegar til ad hlita akvorduninni.

37. gr

Undanpagur fra gagnkveaemri vidurkenningu

1. bratt fyrir 2. mgr. 32. gr. er sérhverju hlutadeigandi
adildarriki heimilt ad leggja til ad synjad verdi um leyfi eda
ad gerdar verdi breytingar 4 skilmalum og skilyrdum leyfis
sem til stendur ad veita, ad pvi tilskildu ad slik radstofun sé
réttletanleg vegna:

a) umbhverfisverndar,

b) allsherjarreglu eda almannadryggis,

¢) verndar heilbrigdis og lifs manna, einkum viokvemra
hopa, eda dyra eda plantna,

d) verndar pjodarverdmeta sem hafa listreent, sdgulegt eda
fornleifafraedilegt gildi eda

e) pess ad marktegundin er ekki fyrir hendi i peim meli ad
hun teljist skadleg.
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Hverju hlutadeigandi adildarriki er einkum heimilt ad leggja til,
i samreemi vid fyrstu undirgrein, ad synjad verdi um leyfi, eda
a0 gerdar verdi breytingar a skilmalum og skilyrdum leyfis sem
til stendur ad veita, fyrir seefivoru sem inniheldur virkt efni sem
2. mgr. 5. gr. eda 1. mgr. 10. gr. gildir um.

2. Adildarrikid skal gera umsakjandanum itarlega grein
fyrir astedum pess ad pad oOskar eftir undanpagu skv. 1. mgr.
og skal leitast vid ad na samkomulagi vid umsakjandann um
tillagda undanpagu.

Ef hlutadeigandi adildarriki naer ekki samkomulagi vid
umseakjandann eda faer ekkert svar fra honum innan 60 daga
frd greinargerdinni skal pad tilkynna framkvemdastjorninni
par um. { pvi tilviki skal framkvamdastjornin:

a) bidja Efnastofnunina um 4alit 4 visindalegum eda taekni-
legum alitamalum sem umsakjandinn eda hlutadeigandi
adildarriki hefur vakid mals &,

b) sampykkja akvordun um undanpaguna i samraemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 82. gr.

Akvoroun framkvemdastjornarinnar skal beint til hlutad-
eigandi adildarrikis og framkvemdastjornin skal tilkynna
umsakjandanum par um.

Hlutadeigandi adildarrikid skal gera naudsynlegar radstafanir
til ad fara ad akvordun framkvemdastjornarinnar innan 30
daga fra tilkynningunni um hana.

3. Ef framkveemdastjornin sampykkir ekki akvordun skv.
2. mgr. innan 90 daga fra pvi ad han er upplyst um hana i
samraemi vid adra undirgrein 2. mgr. er hlutadeigandi adildarriki
heimilt ad beita tillagdri undanpagu skv. 1. mgr.

St skylda adildarrikjanna, ad veita leyfi fyrir sefivoru innan
tveggja ara fra upphafsdegi sampykkis, sem um getur i 3. mgr.
89. gr., skal felld timabundid ur gildi medan malsmedferdin
samkvaemt pessari grein stendur yfir.

4. Pratt fyrir 2. mgr. 32. gr. er adildarriki heimilt ad synja um
leyfi fyrir voruflokki 15, 17 og 20 af astaedum er varda velferd
dyra. Adildarrikin skulu tafarlaust tilkynna 60rum adildar-
rikjum og framkvaemdastjorninni um allar dkvardanir sem
teknar eru i pessu skyni og rokstudninginn fyrir peim.

38. gr
Alit Efnastofnunarinnar

1. Efnastofnunin skal skila aliti innan 120 daga fra pvi
a0 malinu, sem um er ad rada, er visad til hennar fari fram-

kveemdastjornin fram a pad skv. 2. mgr. 36. gr. eda 2. mgr.
37. gr.

2. Adur en Efnastofnunin skilar aliti sinu skal hun gefa
umsakjandanum og, eftir atvikum, leyfishafa feri 4 ad leggja
fram skriflegar athugasemdir innan tilgreinds frests sem er ekki
lengri en 30 dagar.

Efnastofnuninni er heimilt ad lengja frestinn, sem um getur i
1. mgr., til ad veita umsakjandanum eda leyfishafa teekiferi til
a0 undirbta athugasemdirnar.

39. gr

Umsékn um gagnkvaema viourkenningu opinberra eda
visindalegra adila

1. Hafi ekki verid sott um landsbundid leyfi i adildarriki
fyrir sefivoru sem er pegar leyfd i 60ru adildarriki geta
opinberir eda visindalegir adilar, sem eiga hlut ad eftirliti med
skadvoldum eda ad lyoheilsuvernd, sott um landsbundid leyfi,
samkvemt malsmedferdinni vid gagnkvema vidurkenningu
sem kvedid er 4 um i 33. gr. og med sampykki leyfishafa i hinu
aoildarrikinu, fyrir somu safivoruy, til sdmu nota og med sému
notkunarskilyrdum og i hinu adildarrikinu.

Umsakjandi skal syna fram 4 ad notkun slikrar sefivoru sé i
pagu almannahagsmuna ad pvi er pad adildarriki vardar.

boknanirnar, sem greida skal skv. 80. gr., skulu fylgja
umsokninni.

2. Ef logbert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis telur ad
sefivaran fullnaegi skilyrdunum, sem um getur i 19. gr., og
ad skilyrounum samkvaemt pessari grein sé fullnaegt skal
logbera yfirvaldid veita leyfi fyrir pvi ad safivaran verdi
bodin fram 4 markadi og fyrir notkun hennar. I pvi tilviki
skal umsoknaradilinn hafa somu réttindi og skyldur og adrir
leyfishafar.

40. gr.
Vidboétarreglur og teknilegar leidbeiningar

Framkvamdastjornin skal hafa umboo til ad sampykkja
framseldar gerdir, i samremi vid 83. gr., um vidbdtarreglur
vardandi endurnyjun leyfa sem falla undir gagnkvaema
vidurkenningu.

Framkvamdastjornin skal einnig semja teeknilegar leiobeiningar
til ad audvelda framkveemd pessa kafla og einkum 37. og 39. gr.
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VIII. KAFLI
SAMBANDSLEYFI FYRIR SAFIVORUM
1. PATTUR
Veiting Sambandsleyfa
41. gr.

Sambandsleyfi

Sambandsleyfi, sem framkvamdastjornin gefur ut i samreemi
vid pennan patt, skal gilda i 6llu Sambandinu nema annad sé
tilgreint. bvi skulu fylgja somu réttindi og skyldur i hverju
adildarriki og fylgja landsbundnu leyfi. Umsakjanda er heimilt
a0 szkja um Sambandsleyfi fyrir pa flokka safivara, sem um
getur i 1. mgr. 42. gr., i stad pess ad sakja um landsbundid leyfi
og gagnkvama vidurkenningu.

42. gr.
Seefivorur sem veita ma Sambandsleyfi fyrir

1.  Umszkjendum er heimilt ad sekja um Sambandsleyfi
fyrir sefivorum, sem svipud notkunarskilyrdi gilda um i 6llu
Sambandinu, ad undanskildum szfivorum sem innihalda virk
efni sem falla undir 5. gr. og sefivérum i voruflokki 14, 15, 17,
20 og 21. Veita ma Sambandsleyfi fyrir:

a) fra 1. september 2013: safivorum sem innihalda eitt eda
fleiri ny, virk efni og sefivorum i voruflokki 1, 3, 4, 5, 18
og 19,

b) fra 1. januar 2017: seefivérum i voruflokki 2, 6 og 13 og

c) fra 1. jantar 2020: szfivorum i 6llum voruflokkum sem
eftir eru.

2. Framkvemdastjornin skal semja leidbeiningarskjoél um
skilgreininguna 4 ,,svipud notkunarskilyrdi i 6llu Sambandinu‘
eigi sidar en 1. september 2013.

3. Framkvemdastjornin skal leggja skyrslu fyrir Evropu-
pingid og radid um beitingu akvaeda pessarar greinar eigi sidar
en 31. desember 2017.  skyrslunni skal vera mat 4 Gtilokun 4
voruflokki 14, 15, 17, 20 og 21 fra Sambandsleyfinu.

Skyrslunni skal fylgja, ef vid 4, videigandi tillogur sem
sampykkja skal { samreemi vi0 almenna lagasetningarmedferd.

43. gr
Framlagning og fullgilding umsékna

1. Umszkjendur, sem oOska eftir Sambandsleyfi i samremi
vid 1. mgr. 42. gr., skulu leggja umsokn fyrir Efnastofnunina

med stadfestingu 4 ad svipud notkunarskilyrdi myndu gilda
um s&fivoruna i 6llu Sambandinu, med upplysingum fyrir
Efnastofnunina um heiti 16gbaers yfirvalds adildarrikisins, sem
umsakjendur leggja til ad meti umsoknina, og med skriflegri
stadfestingu a pvi ad 16gbeera yfirvaldid sampykki ad gera pad.
bagd 16gbeera yfirvald skal vera 16gbara matsyfirvaldid.

2. Efnastofnunin skal tilkynna umsakjandanum um
poéknanirnar, sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr., og skal
hafna umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar
innan 30 daga. Hun skal tilkynna umsakjandanum og 16gbzara
matsyfirvaldinu par um.

begar Efnastofnunin hefur tekid vid poknunum sem greida skal
skv. 1. mgr. 80. gr. skal hiin sampykkja umsdknina og tilkynna
umsakjandanum og l6gbara matsyfirvaldinu um pad og gefa
upp dagsetningu sampykKkisins.

3. Logbera matsyfirvaldid skal fullgilda umsodknina innan
30 daga fra pvi ad Efnastofnunin sampykkir hana ef videigandi
gbgn, sem um getur i 20. gr., hafa verid 16gd fram.

A0 pvi er vardar fullgildinguna, sem um getur i fyrstu
undirgrein, skal logbera matsyfirvaldid ekki meta gedi eda
nagjanleika framlagora gagna eda rokstudnings.

Logbera matsyfirvaldido skal, eins fljott og audid er eftir
a0 Efnastofnunin  hefur sampykkt umsokn, tilkynna
umsakjandanum um poknanirnar, sem greida skal skv. 2. mgr.
80. gr., og skal hafna umsdkninni ef umsakjandinn greidir ekki
poknanirnar innan 30 daga. Logbera yfirvaldid skal tilkynna
umsakjandanum par um.

4. Ef logbera matsyfirvaldid telur ad umsoknin sé
ofullnegjandi skal pad tilkynna umsakjandanum hvada
vidbotarupplysinga er krafist vegna matsins & umsokninni og
veita honum hafilegan frest til ad leggja paer upplysingar fram.
Fresturinn skal ad 6llu jofnu ekki vera lengri en 90 dagar.

Logbera matsyfirvaldid skal fullgilda umsdknina innan
30 daga fra vidtoku vidbotarupplysinganna ef pad telur ad
vidbotarupplysingarnar, sem eru lagdar fram, séu negjanlegar
til ad uppfylla kr6funa sem melt er fyrir um 1 3. mgr.

Logbera matsyfirvaldio skal hafna umsokninni ef
umsakjandinn leggur ekki fram umbednar upplysingar innan
tiltekins frests og skal tilkynna umsezkjandanum par um. |
slikum tilvikum skal endurgreida hluta poknana sem greiddar
voru i samreemi vid 1. og 2. mgr. 80. gr.
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5. begar 10gbeera matsyfirvaldid hefur fullgilt umsdknina i
samraemi vid 3. eda 4. mgr. skal pad tilkynna umsakjandanum,
Efnastofnuninni og 60rum 16gbaerum yfirvéldum um pad pegar
i stad og gefa upp dagsetningu fullgildingarinnar.

6. Kera ma, i samremi vid 77. gr., paer dkvardanir sem
Efnastofnunin tekur skv. 2. mgr. pessarar greinar.

44. gr.
Mat a umséknum

1. Innan 365 daga fra fullgildingu umsoknar skal 16gbera
matsyfirvaldid meta hana 1 samremi vid 19. gr., p.m.t., ef vid
a, allar tillogur um adlégun krafna um gogn sem eru lagdar
fram i samreemi vid 2. mgr. 21. gr, og senda matsskyrslu og
nidurstddur mats sins til Efnastofnunarinnar.

Adur en logbaera matsyfirvaldid leggur nidurstodur sinar fyrir
Efnastofnunina skal pad gefa umsakjandanum feri 4 ad leggja
fram skriflegar athugasemdir um matid innan 30 daga. Logbzra
matsyfirvaldid skal taka tilhlydilegt tillit til peirra athugasemda
i endanlegu mati sinu.

2. Ef svo virdist sem porf sé a vidbotarupplysingum til
ad unnt sé¢ ad vinna matid skal 16gbara matsyfirvaldid bidja
umsakjandann ad leggja par upplysingar fram innan tiltekins
frests og skal tilkynna Efnastofnuninni par um. Sa 365 daga
frestur, sem um getur i 1. mgr., rofnar sama dag og beidnin er
16gd fram og heldur ekki afram ad lida fyrr en daginn pegar
tekid er vid upplysingunum. Rof & frestinum skal ekki vara
lengur en 180 daga alls nema i undantekningartilvikum og ef
pad er réttletanlegt vegna edlis gagnanna sem krafist er.

3.  Efnastofnunin skal semja og leggja fyrir framkvaemda-
stjornina alit & leyfi fyrir sefivorunni innan 180 daga fra
vidtoku nidurstadna matsins.

Ef Efnastofnunin meelir med leyfi fyrir seefivorunni skal alitid
a.m.k. fela i sér eftirfarandi atrioi:

a) upplysingar um hvort skilyrdum, sem melt er fyrirum i 1.
mgr. 19. gr., er fullnaegt og drog ad samantekt 4 eiginleikum
sefivorunnar eins og um getur 1 2. mgr. 22. gr.,

b) upplysingar um sérhverja skilmala eda skilyrdi sem skal
setja fyrir pvi ad sefivara sé bodin fram 4 markadi eda fyrir
notkun hennar, ef vid &,

¢) lokamatsskyrslu um sefivoruna.

4.  Innan 30 daga fra pvi ad Efnastofnunin leggur alit sitt fyrir
framkveemdastjornina skal hiin senda framkvamdastjorninni,
4 Ollum opinberum tungumalum Sambandsins, drogin ad
samantektinni a eiginleikum safivorunnar, eins og um getur i
2. mgr. 22. gr., eftir atvikum.

5. Pegar framkvamdastjorninni berst alit Efnastofnunarinnar
skal hiin annadhvort sampykkja framkvemdarreglugerd til
ad veita Sambandsleyfi fyrir sefivorunni eda framkvamdar-
akvordun par sem pvi er lyst yfir ad ekki hafi verid veitt
Sambandsleyfi fyrir sefivorunni. bessar framkveemdargerdir
skulu sampykktar i samraemi vid rannsoéknarmalsmedferdina
sem um getur 1 3. mgr. 82. gr.

AQ beioni adildarrikis skal framkvaemdastjornin akveda
ad aodlaga tiltekin skilyrdi Sambandsleyfis sérstaklega fyrir
yfirradasveedi pess adilarrikis eda akveda ad Sambandsleyfi
skuli ekki gilda & yfirradasvaedi pess adildarrikis, ad pvi
tilskildu ad hagt sé ad rokstydja slika beidni med einni eda
fleiri af 4stedunum sem um getur i 1. mgr. 37. gr.

2. PATTUR

Endurnyjun Sambandsleyfa

45. gr.

Framlagning umsdékna og sampykki fyrir peim

1. Umsokn fra, eda fyrir hond, leyfishafa sem oskar eftir
endurnyjun 4 Sambandsleyfi skal 16gd fyrir Efnastofnunina
a.m.k. 550 dogum 40ur en leyfid rennur 1t.

boknanirnar, sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr., skulu fylgja
umsokninni.

2. begar sott er um endurnyjun skal umsakjandi leggja
fram:

a) med fyrirvara um 1. mgr. 21. gr.: o1l videigandi gdgn
sem krafist er skv. 20. gr. og sem hann hefur aflad eftir
upphaflega leyfisveitingu eda, eins og vid a, eftir sidustu
endurnyjun, og

b) mat sitt 4 pvi hvort nidurstoour upphafsmatsins eda sidasta
mats 4 sefivorunni sé enn gilt, auk hugsanlegra upplysinga
pvi til studnings.

3. Umsakjandinn skal einnig leggja fram heiti 16gbaers
yfirvalds adildarrikisins, sem hann leggur til ad meti umsoknina
um endurnyjun, og skriflega stadfestingu a pvi ad 16gbaera
yfirvaldid sampykki ad gera pad. Pad 16gbera yfirvald skal
vera 10gbaera matsyfirvaldid.
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Efnastofnunin skal tilkynna umsakjandanum um poéknanirnar,
sem greida skal til hennar skv. 1. mgr. 80. gr., og skal hafna
umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar innan
30 daga. Hun skal tilkynna umsakjandanum og logbra
matsyfirvaldinu par um.

begar Efnastofnunin hefur tekio vid poknunum, sem greida skal
til hennar skv. 1. mgr. 80. gr., skal hin sampykkja umséknina
og tilkynna umsakjandanum og l6gbara matsyfirvaldinu um
pad og gefa upp dagsetningu sampykkisins.

4.  Kera ma, i samremi vid 77. gr., par akvardanir sem
Efnastofnunin tekur skv. 3. mgr. pessarar greinar.

46. gr.
Mat 4 ums6knum um endurnyjun

1. Logbera matsyfirvaldid skal akveoda, & grundvelli mats
a fyrirliggjandi upplysingum og borfinni & ad endurskoda
nidurstodur upphafsmatsins 4 umsokninni um Sambandsleyfi
eda, eins og vid 4, um sidustu endurnyjun og innan 30 daga
fra pvi ad Efnastofnunin sampykkir umsoknina i samreemi vid
3. mgr. 45. gr., hvort naudsynlegt sé, i ljosi nyjustu visinda-
pekkingar, ad vinna fullnadarmat a umsokninni um endurnyjun.

2. Ef logbzxra matsyfirvaldid akvedur ad fullnadarmat &
umsokninni s¢ naudsynlegt skal matid unnid i samraemi vid 1.
og 2. mgr. 44. gr.

Ef logbera matsyfirvaldid éakvedur ad fullnadarmat a
umsokninni sé ekki naudsynlegt skal pad semja tilmeali um
endurnyjun leyfisins og leggja pau fyrir Efnastofnunina innan
180 daga fra pvi ad Efnastofnunin sampykkir umsoknina. bad
skal athenda umsakjandanum afrit af tilmelunum.

Logbera matsyfirvaldid skal, eins fljott og audid er eftir
a0 Efnastofnunin hefur sampykkt umsoknina, tilkynna
umsakjandanum um poknanirnar, sem greida skal skv. 2. mgr.
80. gr., og skal hatha umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki
poéknanirnar innan 30 daga. Logbeaera yfirvaldio skal tilkynna
umsakjandanum par um.

3. Efnastofnunin skal semja og leggja fyrir framkvaemda-
stjornina alit & endurnyjun Sambandsleyfisins innan 180 daga
fra viotoku tilmela 16gbara matsyfirvaldsins.

4.  begar framkvamdastjorninni berst alit Efnastofnunarinnar
skal hun annadhvort sampykkja framkvaemdarreglugerd til ad
endurnyja Sambandsleyfio eda framkvaemdarakvordun til ad
synja um endurnyjun Sambandsleyfisins. Pessar framkvamdar-
gerdir skulu sampykktar i samremi vid rannsoknarmalsmed-
ferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr.

Framkvamdastjornin skal endurnyja Sambandsleyfi, ad pvi
tilskildu ad skilyrdunum, sem sett eru fram i 19. gr., sé enn
fullneegt.

5. Efekki er tekin nein 4kvordun um endurnyjun Sambands-
leyfisins 4dur en pad rennur Ut, af astaedum sem eru umsekjanda
ovidkomandi, skal framkvemdastjornin, med beitingu fram-
kvaemdargerda, veita endurnyjun Sambandsleyfisins i pann
tima sem telst naudsynlegur til ad ljuka matinu. bessar fram-
kvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid radgjafar-
nefndarmedferdina sem um getur 1 2. mgr. 82. gr.

IX. KAFLI

AFTURKOLLUN, ENDURSKODPUN OG BREYTING A
LEYFUM

47. gr.

Tilkynningarskylda vegna évaentra ahrifa eda skadlegra
ahrifa

1. Fai handhafi leyfisins vitneskju um upplysingar sem varda
leyfoa sefivoru eda virkt eda virk efni 1 henni og geetu haft
ahrif 4 leyfid skal hann tafarlaust tilkynna 16gbaera yfirvaldinu,
sem veitti landsbundna leyfid, og Efnastofnuninni um pad
eda, ef um er ad r@da Sambandsleyfi, framkvaemdastjorninni
og Efnastofnuninni. Einkum og sér i lagi skal greina fra
eftirfarandi:

a) nyjum gégnum eda upplysingum um skadleg ahrif virka
efnisins eda sefivorunnar & menn, einkum viokvaema hopa,
dyr eda umhverfid,

b) Ollum gégnum sem benda til moguleika & ad pol geti
myndast fyrir virka efninu,

¢) nyjum gdgnum eda upplysingum sem benda til ad sefivaran
s¢ ekki naegilega virk.

2. Logbera yfirvaldid sem veitti landsbundna leyfid, eda
Efnastofnunin ef um er ad reda Sambandsleyfi, skal kanna
hvort breyta purfi leyfinu eda afturkalla pad i samraemi vid 48.

ar.

3. Logbera yfirvaldid sem veitti landsbundna leyfid, eda
Efnastofnunin ef um er ad reeda Sambandsleyfi, skal tafarlaust
tilkynna 16gbarum yfirvoldum annarra adildarrikja og, eftir
pvi sem vio &, framkvemdastjérninni um &1l slik gégn eda
upplysingar sem pvi berast.

Logbar yfirvold adildarrikja, sem hafa gefid 0t landsbundid
leyfi fyrir somu safivoru samkvemt malsmedferdinni vid
gagnkvaema vidurkenningu, skulu kanna hvort breyta purfi
leyfinu eda afturkalla pad i samraemi vid 48. gr.
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48. gr.

Afturkoéllun leyfis eda breyting 4 pvi

1. Med fyrirvaraum 23. gr. skal 1ogbeert yfirvald adildarrikis,
eda framkvemdastjornin ef um er ad reda Sambandsleyfi,
afturkalla eda breyta leyfi sem pau hafa veitt ef pau telja:

a) a0 skilyrdunum, sem um getur i 19. gr. eda, ef vid a, i 25.
gar., sé ekki fullnaegt,

b) ad leyfid hafi verid veitt & grundvelli rangra eda villandi
upplysinga eda

c) ad leyfishafi hafi ekki uppfyllt skyldur sinar samkvaemt
leyfinu eda pessari reglugerd.

2. Eflogbert yfirvald, eda framkvaemdastjornin ef um er ad
reeda Sambandsleyfi, @tlar ad afturkalla eda breyta leyfi skal
pad tilkynna leyfishafa um pad og gefa honum feeri 4 ad leggja
fram athugasemdir eda vidbotarupplysingar innan tilgreinds
frests. Logbaera matsyfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef um
er ad reeda Sambandsleyfi, skal taka tilhlydilegt tillit til peirra
athugasemda vid endanlega akvordun sina.

3. Ef logbera yfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef
um er ad raeda Sambandsleyfi, afturkallar eda breytir leyfi
i samremi vid 1. mgr. skal pad tafarlaust tilkynna pad til
leyfishafa, 16gbaerra yfirvalda annarra adildarrikja og, ef vi0 4,
framkveemdastjornarinnar.

Logber yfirvold, sem hafa gefid ut leyfi, samkvamt malsmed-
ferdinni vid gagnkvama vidurkenningu, fyrir sefivorum sem
leyfid hefur verid afturkallad fyrir eda breytt, skulu afturkalla
eda breyta leyfunum innan 120 daga fra tilkynningunni og
tilkynna framkvaemdastjorninni par um.

Ef um er ad reda agreining milli 16gbzrra yfirvalda tiltekinna
adildarrikja vardandi landsbundid leyfi sem fellur undir gagn-
kvaema vidurkenningu skulu malsmedferdirnar, sem melt er
fyrir um i 35. gr. og 36. gr., gilda ad breyttu breytanda.

49. gr.

Afturkollun leyfis ad beioni leyfishafa

Logbeert yfirvald sem hefur veitt landsbundid leyfi, eda
framkveemdastjornin ef um er ad rada Sambandsleyfi, skal
afturkalla leyfid ad rokstuddri beidni leyfishafa. Ef slik beidni
vardar Sambandsleyfi skal hin 16g0 fyrir Efnastofnunina.

50. gr.
Breyting leyfis a0 beioni leyfishafa

1. Einungis l6gbera yfirvaldid, sem veitti leyfi fyrir
vidkomandi safivoru, eda framkvemdastjornin ef um er ad
ree0a Sambandsleyfi, ma gera breytingar 4 skilmalum og
skilyrdum leyfisins.

2. Leyfishafi, sem o6skar eftir ad breyta einhverjum
af upplysingunum sem lagdar voru fram i tengslum vid
upphaflegu leyfisumsoknina fyrir vorunni, skal saekja um pad
hja 16gberu yfirvaldi i videigandi adildarrikjum, sem veittu
leyfi fyrir vidkomandi sefivoru, eda hja Efnastofnuninni ef um
Sambandsleyfi er ad reda. bau 16gbaru yfirvold skulu akveda
eda, ef um er ad reda Sambandsleyfi, Efnastofnunin kanna og
framkveemdastjornin dkveda hvort skilyrdum 19. gr. eda, ef vid
a, 25 gr. sé enn fullnegt og hvort breyta purfi skilmalum og
skilyrdum leyfisins.

boknanirnar, sem greida skal skv. 1. og 2. mgr. 80. gr., skulu
fylgja umsokninni.

3. Breyting a fyrirliggjandi leyfi skal falla i einn eftirfarandi
breytingarflokka:

a) stjornsyslubreytingu,
b) minni hattar breytingu eda
¢) meiri hattar breytingu.
51. gr

itarlegar reglur

Framkvaemdastjornin skal mela fyrir um itarlegar reglur
vardandi beitingu 47.-50. gr., med framkvaemdargerdum, til
ad tryggja samhefda nalgun ad afturkdllun og breytingum
a leyfum. bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i
samremi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3.
mgr. 82. gr.

Reglurnar, sem um getur i fyrstu malsgrein pessarar greinar,
skulu m.a. byggjast a eftirfarandi meginreglum:

a) nota skal einfaldada tilkynningaradferd fyrir stjornsyslu-
breytingar,

b) styttramatstimabil skal innleitt fyrir minni hattar breytingar,

¢) efum er a0 reda meiri hattar breytingar skal matstimabilid
vera i réttu hlutfalli vid umfang breytingarinnar sem 16g0 er
til.
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52. gr
Frestir

Ef logbeert yfirvald, eda framkvaemdastjornin ef um er ad reeda
sefivoru sem er leyfd a vettvangi Sambandsins, afturkallar eda
breytir leyfi eda akvedur ad endurnyja pad ekki, pratt fyrir 89.
gr., skal pad gefa frest til forgunar og til ad bjoda fyrirliggjandi
birgdir fram a4 markadi og til notkunar peirra nema i peim
tilvikum par sem aframhaldandi frambod safivorunnar &
markadi eda notkun hennar myndi valda 6vidunandi ahattu
fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid.

Fresturinn til ad bjoda vidkomandi safivoru fram 4 markadi
skal ekki standa lengur en 180 daga, ad vidbettum 180 dogum
ad hamarki til férgunar og notkunar fyrirliggjandi birgda.

X. KAFLI
HLIPSTZAED VIDSKIPTI
53. gr.

HIlidstzeo vioskipti

1. Logbert yfirvald adildarrikis (hér & eftir nefnt
»aoflutningsadildarrikid®) skal, ad beidni umsakjandans, veita
leyfi fyrir hlidsteedum vidskiptum med safivoru, sem er leyfo
i 60ru adildarriki (hér a eftir nefnt ,,upprunaadildarrikid*),
til a0 heaegt s¢ ad bjoda hana fram 4 markadi og nota hana i
adflutningsadildarrikinu ef 16gbera yfirvaldid dakvardar, i
samraemi vid 3. mgr., ad safivaran s¢ sams konar vara og
sefivara sem pegar er leyfo i adflutningsadildarrikinu (hér eftir
nefnd ,,vidmidunarvaran®).

Umsakjandinn, sem @tlar ad setja safivoruna a markad i
adflutningsadildarrikinu, skal leggja inn umsokn um leyfi fyrir
hlidsteedum vidskiptum hja 16gberu yfirvaldi adflutnings-
adildarrikisins.

Upplysingarnar, sem um getur i 4. mgr., og allar adrar
upplysingar sem eru naudsynlegar til ad syna fram & ad
sefivaran sé¢ sams konar og vidmidunarvaran, eins og skilgreint
er 1 3. mgr., skulu fylgja umsokninni.

2. Ef logbaert yfirvald adflutningsadildarrikisins akvardar
a0 safivara sé¢ sams konar og viomidunarvaran skal pad veita
leyfi fyrir hlidstedum vidskiptum innan 60 daga fra pvi ad
pad tekur vid peim poknunum sem greida skal skv. 2. mgr.
80. gr. Logberu yfirvaldi adflutningsadildarrikisins er heimilt
ad bidja um naudsynlegar vidbotarupplysingar fra 16gbaeru
yfirvaldi upprunaadildarrikisins til akvorounar & pvi hvort
varan er sams konar og vidmidunarvaran. Logbert yfirvald
upprunaadildarrikisins skal veita umbednar upplysingar innan
30 daga fra viotoku beidninnar.

3. Seafivara skal adeins talin sams konar og vidmidunarvaran
ef 6llum eftirfarandi skilyroum er fullnaegt:

a) peer eru framleiddar hja sama fyrirteeki eda tengdu fyrirtaeki
e0a samkvamt leyfi i samraemi vid sama framleiosluferlid,

b) forskrift peirra og innihald er sams konar ad pvi er vardar
virk efni og gerd samsetningar,

c) Der eru eins ad pvi er vardar ovirk efni sem i peim eru og

d) staerd, efni og form umbuda peirra eru annadhvort eins eda
jafngild med tilliti til hugsanlegra, skadlegra ahrifa & 6ryggi
vorunnar ad pvi er vardar heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra
eda umhverfio.

4. 1 umsékn um leyfi fyrir hlidsteedum vidskiptum skulu
vera eftirfarandi upplysingar og hlutir:

a) heiti og leyfisnamer sefivorunnar i upprunaadildarrikinu,

b) heiti og heimilisfang 16gbaera yfirvaldsins { upprunaadildar-
rikinu,

¢) heiti og heimilisfang leyfishafa i upprunaadildarrikinu,

d) upphaflegur vorumidi og notkunarleidbeiningar, sem er
dreift med vorunni i upprunaadildarrikinu, ef pad er talid
naudsynlegt vegna rannsOknar logbara yfirvaldsins i
adflutningsadildarrikinu,

e) heiti og heimilisfang umsakjandans,

f) heitid sem safivorunni verdur dreift undir i adflutnings-
adildarrikinu,

g) drog ad merkimida fyrir sefivoruna, sem fyrirhugad er ad
bjoda fram 4 markadi i adflutningsadildarrikinu, & opinberu
tungumali eda tungumalum adflutningsadildarrikisins
nema pad adildarriki kvedi & um annad,

h) syni af sefivorunni sem adflutningur er fyrirhugadur 4,
ef logbert yfirvald adflutningsadildarrikisins telur pad
naudsynlegt,

i) heiti og leyfisnumer vidmidunarvorunnar i adflutnings-
adildarrikinu.

Logbert yfirvald adflutningsadildarrikisins getur krafist pyo-
ingar a videigandi hlutum upphaflegu notkunarleidbeininganna
sem um getur i d-1id.
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5. Ileyfinu fyrir hlidstadum vidskiptum skal maelt fyrir um
somu skilyrdi fyrir ad bjoda sefivoruna fram a markadi og
notkun hennar og eru i leyfinu fyrir vidmidunarvérunni.

6.  Leyfio fyrir hlidsteedum vidskiptum skal gilda a gildistima
leyfisins fyrir vidmidunarvorunni i adflutningsadildarrikinu.

Ef handhafi leyfisins fyrir vidmidunarvorunni sekir um
afturkdllun & leyfi, i samraemi vid 49. gr., og kréfunum i 19. gr.
er enn fullnaegt skal leyfid fyrir hlidsteedum vidskiptum falla
ur gildi 4 sama degi og leyfio fyrir vidmidunarvorunni hefoi
annars fallio ur gildi.

7.  Me0d fyrirvara um sérteek akvaedi i pessari grein skulu
47.-50. gr. og XV. kafli gilda, ad breyttu breytanda, um
sefivorur sem eru bodnar fram a4 markadi samkvaemt leyfi fyrir
hlidsteedum vidskiptum.

8.  Logberu yfirvaldi adflutningsadildarrikisins er heimilt ad
draga til baka leyfi fyrir hlidsteedum vidskiptum ef leyfid fyrir
adfluttu sefivorunni er dregid til baka i upprunaadildarrikinu af
asteedum er varda oryggi eda verkun.

XI. KAFLI
TAKNILEGT JAFNGILDI
54. gr.

Mat a teeknilegu jafngildi

1. Ef naudsynlegt er ad akvarda taeknilegt jafngildi virkra
efna skal adilinn, sem oOskar eftir ad dkvarda pad jafngildi (hér
a eftir nefndur ,,umsekjandinn®), leggja fram umsoékn hja
Efnastofnuninni og borga videigandi poknanir i samremi vid
1. mgr. 80. gr.

2. Umsekjandinn skal leggja fram o6ll gogn sem Efna-
stofnunin krefst til mats 4 teeknilegu jafngildi.

3.  Efnastofnunin skal tilkynna umsakjandanum um
poknanirnar, sem greida skal skv. 1. mgr. 80. gr., og skal hafna
umsokninni ef umsakjandinn greidir ekki poknanirnar innan
30 daga. Hun skal tilkynna umsakjandanum og 16gbaera mats-
yfirvaldinu par um.

4.  Eftir ad Efnastofnunin hefur gefio umsakjandanum feeri
4 ad leggja fram athugasemdir skal hun taka akvoroun innan
90 daga fra vidtoku umsoknarinnar, sem um getur i 1. mgr., og
skal tilkynna adildarrikjunum og umsakjandanum par um.

5. Ef Efnastofnunin telur ad vidbdtarupplysingar séu
naudsynlegar til ad vinna mat & teknilegu jafngildi skal
Efnastofnunin bidja umsakjandann ad leggja fram paer
upplysingar innan tiltekins tima sem Efnastofnunin tilgreinir.
Efnastofnunin skal hafna umsokninni ef umsekjandinn leggur

vidbotarupplysingarnar ekki fram innan tiltekins frests. Sa
90 daga frestur, sem um getur i 4. mgr., rofnar sama dag og
beidnin er 16gd fram og heldur ekki afram ad lida fyrr en daginn
pegar tekid er vido upplysingunum. Rof 4 frestinum skal ekki
vara lengur en 180 daga nema pad sé réttletanlegt vegna edlis
gagnanna, sem krafist er, eda vegna sérstakra adstedna.

6.  Eftir pvi sem vid 4 er Efnastofnuninni heimilt ad hafa
samrad vid logbera yfirvaldid {1 adildarrikinu sem gegndi
hlutverki 16gbera matsyfirvaldsins i tengslum vid matid & virka
efninu.

7. Kera ma, i samremi vid 77. gr., par akvardanir sem
Efnastofnunin tekur skv. 3., 4. og 5. mgr. pessarar greinar.

8. Efnastofnunin skal semja teknilegar leidbeiningar til ad
audvelda framkvamd pessarar greinar.

XII. KAFLI

UNDANPAGUR

55. gr.

Undanpéagur fra kréfunum

1. bratt fyrir 17. og 19. gr. getur 16gbeert yfirvald heimilad
i allt ad 180 daga ad sfivara s¢ bodin fram 4 markadi eda
notud til takmarkadrar og styrdrar notkunar undir eftirliti
16gbzera yfirvaldsins, pott hin fullnaegi ekki skilyrdunum fyrir
leyfisveitingu sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, ef slik
radstdfun er naudsynleg vegna hettu fyrir lydheilsu, heilbrigdi
dyra eda fyrir umhverfid sem ekki er hagt ad na tokum & med
60rum hetti.

Logbera yfirvaldid, sem um getur i fyrstu undirgrein,
skal tafarlaust tilkynna hinum 16gbaeru yfirvéldunum og
framkveemdastjorninni um adgerd sina og rokstudninginn
fyrir henni. Logbera yfirvaldio skal tafarlaust tilkynna
hinum l6gbaeru yfirvéldunum og framkvemdastjorninni um
afturkollun slikrar adgerdar.

begar framkvemdastjorninni berst rokstudd beidni fra 16gbaeru
yfirvaldi skal hun tafarlaust, og med framkvemdargerdum,
akveda hvort og med hvada skilyrdum megi framlengja
adgerd logbaera yfirvaldsins um allt ad 550 daga. bessar
framkvaemdargerdir skulu sampykktar 1 samremi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 82. gr.

2. Loégberum yfirvéldum og framkvemdastjorninni er
heimilt ad veita leyfi fyrir seefivoru sem inniheldur nytt, virkt
efni i allt ad prju ar pratt fyrir a-1id 1. mgr. 19. gr. og par til virka
efnid hefur verido sampykkt.
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Slikt bradabirgdaleyfi ma einungis veita ef 10gbera
matsyfirvaldid hefur, eftir ad malsskjol hafa verid metin i
samremi vio 8. gr., lagt fram tilmeaeli um sampykki fyrir nyja,
virka efninu og 16gbaeru yfirvoldin, sem toku vid umsokninni
um bradabirgdaleyfid, eda Efnastofnunin ef um er ad rada
Sambandsleyfi til bradabirgda, telja ad buast megi vid pvi ad
sefivaran sé { samreemi vid b-, c- og d-1idi 1. mgr. 19. gr., ad
teknu tilliti til pattanna sem eru tilgreindir i 2. mgr. 19. gr.

Ef framkvamdastjornin akvedur ad sampykkja ekki nyja, virka
efnid skulu 16gbaru yfirvoldin, sem veittu bradabirgdaleyfid,
eda framkvaemdastjornin afturkalla pad leyfi.

Ef framkvamdastjornin hefur ekki enn sampykkt akvordun um
sampykki fyrir nyja, virka efninu ad loknu priggja ara timabilinu
er 1ogbzaru yfirvoldunum, sem heimiludu bradabirgdaleyfid, eda
framkveemdastjorninni heimilt ad framlengja bradabirgdaleyfid
um allt ad eitt ar, ad pvi tilskildu ad gildar astaedur séu til ad
atla ad virka efnid muni fullnegja skilyrounum, sem melt er
fyrir um i 1. mgr. 4. gr., eda, eftir atvikum, skilyrdunum sem
sett eru fram i 2. mgr. 5. gr. Logbeeru yfirvoldin, sem framlengja
bradabirgdaleyfid, skulu tilkynna hinum 16gbaeru yfirvéldunum
og framkvemdastjorninni um pa adgerd.

3. bratt fyrir a-1id 1. mgr. 19. gr. getur framkvamdastjornin,
med framkvaemdargeroum, heimilad adildarriki ad leyfa
sefivoru sem inniheldur virkt efni sem hefur ekki verid
sampykkt ef pad er pess fullvisst ad virka efnid sé naudsynlegt
til verndunar menningararfleifd og ad engir adrir videigandi
kostir séu tilteekir. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar
i samraemi vid radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2.
mgr. 82. gr. Adildarriki, sem dskar eftir slikri undanpagu, skal
sekja um hana til framkvemdastjornarinnar med tilhlydilegum
rokstudningi.

56. gr.
Rannsoknir og proun

1. bratt fyrir 17. gr. ma ekki gera tilraun eda profun, i pagu
rannsokna eda proéunar, sem vardar safivoru sem ekki er
leyfi fyrir eda virkt efni sem hefur ekki verid sampykkt og er
eingdngu @tlad til nota i sefivoru (hér 4 eftir nefnd , tilraun*
eda ,,profun’), nema samkvaemt skilyrounum sem melt er fyrir
um i pessari grein.

Adilar, sem gera tilraun eda préfun, skulu semja og halda
skriflegar skrar med nakvemum upplysingum um audkenni
sefivorunnar eda virka efnisins, upplysingum um merkingar,
afgreitt magn og ndfn og heimilisfong peirra adila sem taka
vid seefivorunni eda virka efninu, og taka saman malsskjol
sem innihalda 61l fyrirliggjandi gégn um hugsanleg ahrif a
heilbrigdi manna eda dyra eda & umhverfid. Peir skulu veita
l6gbaeru yfirvaldi adgang ad pessum upplysingum ef pess er
6skao.

2. Sérhver agdili, sem atlar ad gera tilraun eda préfun
sem geeti falid i sér eda ordid til pess ad safivaran sé losud
ut i umhverfio, skal adur tilkynna pad logbaeru yfirvaldi
adildarrikisins par sem tilraunin eda proéfunin mun fara fram.
[ tilkynningunni skulu koma fram upplysingar um audkenni
sefivérunnar eda virka efnisins, upplysingar um merkingu og
afgreitt magn og 6l fyrirliggjandi gégn um hugsanleg ahrif
a heilbrigdi manna eda dyra og umhverfisdhrif. Vidkomandi
adili skal gera sérhverjar adrar upplysingar tiltaekar 16gbaerum
yfirvéldum ad peirra beidni.

Ef 16gbert yfirvald leggur ekki fram alit innan 45 daga fra
tilkynningunni sem um getur i fyrstu undirgrein ma gera
tilraunina eda préfunina sem tilkynnt var um.

3. Ef tilraunirnar eda profanirnar geta haft skadleg ahrif,
hvort sem pau eru tafarlaus eda tafin, 4 heilbrigdi manna,
einkum viokvemra hopa, eda dyra eda einhver 6vidunandi,
skadleg ahrif 4 menn, dyr eda umhverfio er viokomandi 16gbaeru
yfirvaldi hlutadeigandi adildarrikis heimilt ad banna paer eda
leyfa med skilyrdum sem pad telur naudsynlegt ad setja til ad
koma i veg fyrir slikar afleidingar. Logbara yfirvaldid skal
tafarlaust tilkynna framkvamdastjorninni og 6drum 16gbaerum
yfirvoldum um akvordun sina.

4.  Framkvemdastjornin skal hafa umbod til pess ad
sampykkja framseldar gerdir, i samremi vid 83. gr., par sem
tilgreindar eru itarlegar reglur sem koma til vidbotar pessari
grein.

57. gr.

Undanpagur fra skraningu samkvaemt reglugerd (EB) nr.
1907/2006

Auk virku efnanna, sem um getur i 2. mgr. 15. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006, skal litid svo a ad virk efni, sem eru
framleidd eda flutt inn til notkunar i s@fivérur, sem leyfi er
fyrir ad setja 4 markad i samraemi vid 27., 55. eda 56. gr., séu
skrad og ad skraningu sé lokid, ad pvi er vardar framleidslu
eda innflutning til notkunar i safivéru, og pau fullnegi pvi
kr6funum i 1. og 5. kafla II. balks reglugerdar 1907/2006.

XIII. KAFLI
MEDPHONDLAPAR VORUR
58. gr
Setning meohondladra vara 4 markao

1. bessi grein gildir eingdngu um medhondladar vorur sem
eru ekki safivorur. Hun skal ekki gilda um medhoéndladar vorur
sem hafa eingdngu verid medhondladar med svelingu eda
sotthreinsun htisnaedis eda ilata, sem eru notud til geymslu eda
flutninga, og ef ekki er gert rad fyrir neinum efnaleifum eftir
slika medferd.
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2. Meohondlud vara skal ekki sett & markad nema 611 virk
efni 1 sefivorunum, sem varan var medhondlud med eda sem
htn inniheldur, séu i skranni, sem tekin er saman i samreemi
vid 2. mgr. 9. gr. fyrir vidkomandi véruflokk og notkun, eda i
I. vidauka og 61l skilyrdi og takmarkanir, sem par koma fram,
séu virt.

3. Adilinn, sem ber abyrg0 4 setningu slikrar medhondladrar
voru & markad, skal sja til pess a0 4 merkimidanum séu
tilgreindar paer upplysingar, sem um getur i annarri undirgrein,
ef:

— um er ad reeda medhondlada voru sem inniheldur sefivoru
og framleidandinn hefur sett fram fullyrdingu um safandi
eiginleika vorunnar eda,

— med tilliti til virka efnisins eda efnanna og einkum med
hlidsjon af peim mdguleika ad menn komist i snertingu vid
pau eda ad peim verdi sleppt ut i umhverfio: pess er krafist
i skilyrdunum 1 tengslum vid sampykkid fyrir virka efninu
eda efnunum.

A merkimidanum, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu
eftirfarandi atridi koma fram:

a) yfirlysing um ad medhdndlada varan innihaldi sefivorur,

b) safandi eiginleikar sem medhondludu vorunni eru eignadir,
ef feerd eru rok fyrir peim,

¢) meo fyrirvara um 24. gr. reglugerdar (EB) 1272/2008: heiti
allra virku efnanna sem safivorurnar innihalda,

d) heiti allra nandetha, sem safivorurnar innihalda, med
ordinu ,,nand* i sviga 4 eftir,

e) allar videigandi notkunarleidbeiningar, p.m.t. allar varadar-
radstafanir sem gera parf vegna sefivaranna sem meo-
hondlud vara var medhondlud med eda sem hiin inniheldur.

bessi malsgrein gildir ekki ef i geirasértaekri 16ggjof hafa
pegar verid settar a.m.k. jafngildar krofur um merkingar fyrir
sefivorur i medhondludum voérum til ad uppfylla krofur um
upplysingar vardandi pessi virku efni.

4.  Pbratt fyrir krofurnar um merkingar, sem settar eru
fram 1 3. mgr., skal adilinn, sem ber abyrgd 4 setningu med-
hondladrar voru 4 markad, merkja hana med 6llum videigandi
notkunarleiobeiningum, p.m.t. 6llum naudsynlegum vartidar-
radstofunum sem gera skal til verndar ménnum, dyrum og
umhverfinu.

5. Pratt fyrir kréfurnar um merkingar, sem settar eru fram
i 3. mgr., skal birgir medhondladrar voru veita neytanda, ad
beidni neytandans, upplysingar um medhondlun vérunnar med
sefiefni innan 45 daga og an endurgjalds.

6. Merkingin skal vera audsjdanleg, audlesileg og jafn
varanleg og porf krefur. Ef bad er naudsynlegt, vegna
steerdar eda hlutverks medhondludu vorunnar, skal merkingin
vera prentud 4 umbudirnar, 4 notkunarleidbeiningarnar
eda & abyrgdina a opinberu tungumali eda tungumalum
adflutningsadildarrikisins nema pad adildarriki kvedi & um
annad. Ef um er ad raeda meohdndlada voru sem er ekki
framleidd sem hluti af r60 heldur honnud og framleidd eftir
sérstakri pontun, er framleidandanum heimilt a0 fallast 4 adrar
adferdir vid ad veita neytandanum videigandi upplysingar.

7. Framkvemdastjérninni er heimilt ad sampykkja
framkveemdargerdir um framkvaemd 2. mgr. pessarar
greinar, p.m.t. videigandi tilkynningaradferdir, hugsanlega
med pattoku Efnastofnunarinnar, og nanari skilgreiningar &
kr6fum um merkingar skv. 3., 4. og 6. mgr. pessarar greinar.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr.

8. Ef fyrir liggja umtalsverdar visbendingar um ad virkt
efni 1 saefivoru, sem medhondlud vara er medhondlud med
eda sem hun inniheldur, fullneegi ekki skilyrdunum sem meelt
er fyrir um i 4. gr. (1. mgr.), 5. gr. (2. mgr.) eda 25. gr, skal
framkvaemdastjornin endurskoda sampykkid fyrir pvi virka
efni eda skraningu pess i 1. vidauka 1 samraemi vid 15. gr. (1.
mgr.) eda 28. gr. (2. mgr.).

XIV. KAFLI
GAGNAVERND OG SAMNYTING GAGNA
59. gr

Vernd gagna sem logbzer yfirvold eda Efnastofnunin hafa
undir hondum

1. Med fyrirvara um 62. og 63. gr. skulu 16gbzr yfirvold eda
Efnastofnunin ekki nota gégn, sem eru 16gd eru fram vegna
beitingar tilskipunar 98/8/EB eda pessarar reglugerdar, nema:

a) sidari umsekjandi leggi fram adgangsheimild eda

b) viokomandi frestur vegna gagnaverndar er fallinn ur gildi.

2. Pbegar umszkjandi leggur gdgn fyrir 16gbert yfirvald eda
Efnastofnunina vegna beitingar pessarar reglugerdar skal hann,
ef'vid 4, tilgreina heiti og samskiptaupplysingar gagnaeigandans
fyrir 611 gégn sem hann leggur fram. Umseakjandinn skal
einnig tilgreina hvort hann er eigandi gagnanna eda handhafi
adgangsheimildar.
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3. Umsazkjandinn skal tafarlaust tilkynna logbaera yfir-
valdinu eda Efnastofnuninni um allar breytingar a eignarhaldi
gagnanna.

4.  Visindalegu radgjafarnefndirnar, sem komid var & skv.
akvordun framkvaemdastjornarinnar 2004/210/EB fra 3. mars
2004 um ad skipa visindanefndir & svidi neytendadryggis,
Iydheilsu og umhverfis(*’), skulu einnig hafa adgang ad
gbgnunum sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar.

60. gr.
Gagnaverndartimabil

1. Gogn sem eru 16gd fram vegna beitingar tilskipunar
98/8/EB eda pessarar reglugerdar skulu njota gagnaverndar
samkvemt skilyrdunum sem meelt er fyrir um i pessari grein.
Gagnaverndartimabilid skal hefjast pegar gognin eru 16gd fram
i fyrsta sinn.

Gogn, sem njota verndar samkvaemt pessari grein, eda gdgn
me0 Gtrunninn verndartima samkvamt pessari grein skulu ekki
njota verndar aftur.

2. Verndartimabili gagna, sem eru 16g0 fram i peim tilgangi
ad fa sampykki fyrir fyrirliggjandi, virku efni, skal ljuka 10
arum eftir fyrsta dag manadarins eftir sampykkt akvordunar,
i samremi vid 9. gr., um sampykki fyrir pessu virka efni fyrir
viokomandi voruflokk.

Verndartimabili gagna, sem eru 16g0 fram i peim tilgangi ad fa
sampykki fyrir nyju, virku efni, skal ljuka 15 arum eftir fyrsta
dag ménadarins eftir sampykkt akvorounar, i samremi vid
9. gr., um sampykki fyrir pessu virka efni fyrir viokomandi
voruflokk.

Verndartimabili nyrra gagna, sem eru 10g0 fram i peim tilgangi
a0 fa endurnyjun eda endurskodun a sampykki fyrir virku efni,
skal ljuka 5 arum eftir fyrsta dag méanadarins eftir sampykkt
akvordunar, 1 samraemi vid 4. mgr. 14. gr., um endurnyjun eda
endurskodun.

3. Verndartimabili gagna, sem eru 16g0 eru fram i peim
tilgangi ad fa leyfi fyrir sefivoru sem inniheldur adeins
fyrirliggjandi, virk efni, skal ljuka 10 arum eftir fyrsta dag
manadarins eftir ad fyrsta akvordunin um leyfid fyrir vorunni
var tekin i samreemi vid 30. gr. (4. mgr.), 34. gr. (6. mgr.) eda
44. gr. (4. mgr.).

Verndartimabili gagna, sem eru 16g0 fram i peim tilgangi ad fa
leyfi fyrir seefivoru sem inniheldur nytt, virkt efni, skal ljuka 15
arum eftir fyrsta dag manadarins eftir ad fyrsta akvordunin um
leyfio fyrir vorunni var tekin i samraemi vid 30. gr. (4. mgr.), 34.
gr. (6. mgr.) eda 44. gr. (4. mgr.).

(*7) Stjtio. ESB L 66, 4.3.2004, bls. 45.

Verndartimabili nyrra gagna, sem eru 16g0 fram i peim tilgangi
ad fa endurnyjun eda breytingu a leyfi fyrir sefivoru, skal ljuka
fimm arum eftir fyrsta dag manadarins eftir a0 akvordun um
endurnyjun eda breytingu a leyfinu var tekin.

61. gr
Adgangsheimild

1.  Adgangsheimild skal innihalda a.m.k. eftirfarandi
upplysingar:

a) heiti og samskiptaupplysingar um eiganda gagnanna og
pess sem nytur gagnanna,

b) heiti virka efnisins eda sefivorunnar sem adgangur ad
gdgnunum er fenginn fyrir,

¢) gildistokudag adgangsheimildar,

d) skra yfir framlogdu gognin sem adgangsheimildin veitir
rétt til ad vitna 1.

2. Afturkéllun adgangsheimildar skal ekki hafa ahrif & gildi
leyfisins sem gefid er Gt & grundvelli viokomandi adgangs-
heimildar.

62. gr
Samnyting gagna

1. Til ad komast hja profunum & dyrum skulu profanir &
hryggdyrum vegna beitingar pessarar reglugerdar pvi adeins
gerdar ad adrir kostir standi ekki til boda. Ekki skal endurtaka
profanir & hryggdyrum vegna beitingar pessarar reglugerdar.

2. Sérhver adili sem hyggst gera profanir eda rannsoknir
(hér & eftir ,,veentanlegur umsakjandi):

a) skal, ef um er ad reda gdgn sem varda profanir & hrygg-
dyrum, og

b) ma, ef um er ad reda upplysingar sem varda ekki profanir
a hryggdyrum,

leggja skriflega beidni fyrir Efnastofnunina um ad hin akvardi
hvort gdgn um slikar préfanir eda rannsoknir hafi pegar verid
16g0 fyrir Efnastofnunina eda fyrir 16gbaert yfirvald i tengslum
vid fyrri umsokn samkvemt pessari reglugerd eda tilskipun
98/8/EB. Efnastofnunin skal ganga ur skugga um hvort gdgn
um slikar profanir eda rannsoknir hafi pegar verid 16g0 fram.

Ef gégn um slikar profanir eda rannsoknir hafa pegar verid
16g0 fyrir Efnastofnunina eda fyrir 16gbaert yfirvald i tengslum
vid fyrri umsokn, samkvamt pessari reglugerd eda tilskipun
98/8/EB, skal Efnastofnunin tafarlaust tilkynna ventanlegum
umsakjanda um heiti adilans, sem lagdi gdgnin fram, og heiti
eiganda gagnanna og samskiptaupplysingar um pa.
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Adilinn sem leggur fram gognin skal, ef vid &, greida fyrir
tengslum milli vaentanlegs umsakjanda og eiganda gagnanna.

Veantanlegur umsakjandi, ef gdgnin sem fast med pessum
profunum eda rannsoknum njota enn verndar skv. 60. gr.:

a) skal, ef um er ad raeda gdgn sem varda profanir & hrygg-
dyrum, og

b) ma, ef um er ad reda upplysingar sem varda ekki profanir
a hryggdyrum,

bidja eiganda gagnanna um o6ll visindaleg og teknileg gogn,
sem tengjast vidkomandi préfunum og rannsoknum, sem og
um leyfi til ad visa til pessara gagna pegar hann leggur fram
umsoknir samkvamt pessari reglugerd.

63. gr.
Baetur vegna samnytingar gagna

1. Pegar beidni hefur verid 16gd fram 1 samremi vid
2. mgr. 62. gr. skulu ventanlegur umsakjandi og eigandi
gagnanna leita allra rada til ad na samkomulagi um samnytingu
nidurstadnanna ur peim profunum eda rannséknum sem
verdandi umsakjandi bidur um. I stad sliks samkomulags geta
adilar lagt malid i gerd og skulu peir pa skuldbinda sig til ad
hlita arskurdi gerdarmanna.

2. Ef slikt samkomulag nest skal eigandi gagnanna gera
o6ll visindaleg og teknileg gdgn, sem tengjast vidkomandi
profunum og rannsoknum, tiltek fyrir verdandi umsakjanda
eda veita vaentanlegum umszakjanda leyfi til ad visa til profana
eda rannsokna eiganda gagnanna pegar umseakjandinn leggur
fram umsokn samkvamt pessari reglugerd.

3. Ef ekki nast samkomulag ad pvi er vardar gégn um
profanir eda rannsoknir 4 hryggdyrum skal vaentanlegur
umsakjandi tilkynna Efnastofnuninni og eiganda gagnanna
um pad i fyrsta lagi einum manudi eftir ad Efnastofnunin leetur
vaentanlegum umsakjanda i t€ heiti og heimilisfang adilans
sem leggur fram gdgnin.

Innan 60 daga fra pvi ad Efnastofnun fzr tilkynninguna skal hun
veita vaentanlegum umsakjanda leyfi til ad visa til umbedinna
profana eda rannsokna & hryggdyrum, ad pvi tilskildu ad
vaentanlegur umsakjandi syni fram 4 ad allra rada hafi verid
leitad til ad na samkomulagi og ad vaentanlegur umsakjandi
hafi greitt eiganda gagnanna hluta pess kostnadar sem stofnad
hefur verid til. Ef ventanlegur umsazkjandi og eigandi
gagnanna na ekki samkomulagi skulu landsbundnir démstolar
akveda hlutdeild vantanlegs umsakjanda i kostnadinum sem
hann skal greida eiganda gagnanna.

Eigandi gagnanna skal ekki neita ad taka vid neinni greidslu
sem honum bydst samkveemt annarri undirgrein. Pott hann
taki vid greidslu hefur pad ekki ahrif & rétt hans til a0 lata
landsbundinn domstél akvarda hlutdeildina i kostnadinum, i
samraemi vio adra undirgrein.

4.  Beetur til peirra sem samnyta gdgn sin med 60rum skulu
akvardadar 4 sanngjarnan, gagnsajan hatt og an mismununar,
med hlidsjon af leidbeiningunum Efnastofnunarinnar(*®).
Veantanlegum umsakjanda skal adeins askilid ad taka patt i
kostnadinum vegna upplysinga sem krafist er ad hann leggi
fram vegna beitingar pessarar reglugerdar.

5. Kera ma, i samremi vid 77. gr., paer akvardanir sem
Efnastofnunin tekur skv. 3. mgr. pessarar greinar.

64. gr.
Notkun 4 gognum vegna sidari umsékna

1. Ef videigandi gagnaverndartimabil skv. 60. gr. er
utrunnid ad pvi er vardar virkt efni er 16gbeeru yfirvaldi eda
Efnastofnuninni heimilt ad sampykkja ad sidari umsakjandi
um leyfi megi visa til gagna sem fyrsti umsakjandi lagdi
fram, svo fremi sem sidari umsakjandi geti lagt fram gogn
um ad safivaran s¢ taknilega jafngild virka efninu sem
gagnaverndartimabilid er runnid at fyrir, p.m.t. ad pvi er vardar
hreinleika og edli hvers kyns ohreininda sem skipta mali.

Ef videigandi gagnaverndartimabil skv. 60. gr. er titrunnid ad
pvi er vardar seefivoru er 16gbaeru yfirvaldi eda Efnastofnuninni
heimilt ad sampykkja ad sidari umsakjandi um leyfi megi visa
til gagna sem fyrsti umsakjandi lagdi fram, svo fremi sem
sidari umsakjandi geti lagt fram gdgn um ad sefivaran sé¢ sams
konar og su sem pegar hefur fengist leyfi fyrir eda ad munurinn
a peim sé ekki marktaekur meo tilliti til dhaettumatsins og ad
virka eda virku efnin i seefivorunni séu taeknilega jafngild peim
sem eru i sefivorunni sem pegar hefur fengist leyfi fyrir, p.m.t.
ad pvi er vardar hreinleika og edli hvers kyns ohreininda.

Kera ma, 1 samremi vid 77. gr., per dkvardanir sem Efna-
stofnunin tekur samkvamt fyrstu og annarri undirgrein pessarar
malsgreinar.

2. bratt fyrir 1. mgr. skulu sidari umsakjendur leggja eftir-
farandi gogn fyrir 16gbera yfirvaldid eda Efnastofnunina eftir
pvi sem vio a:

a) Ollnaudsynleg gogn til ad unnt s¢ ad sanngreina sefivoruna,
p.m.t. um samsetningu hennar,

b) gdgn sem eru naudsynleg til ad sanngreina virka efnid og til
a0 akvaroa teeknilegt jafngildi virka efnisins,

¢) gbgn sem eru naudsynleg til ad syna fram 4 ad sefivaran
felur 1 sér somu ahattu og somu verkun og safivaran sem
leyfi er fyrir.

(*%) Leidbeiningar um samnytingu gagna, unnar i samremi vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006.
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XV. KAFLI
UPPLYSINGAR OG SAMSKIPTI
1. PATTUR
Voktun og skyrslugjof
65. gr.

Samrami vid krofur

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
vakta sefivorur og medhondladar vorur, sem hafa verid settar
4 markad, til ad akvarda hvort paer uppfylla skilyrdin i pessari
reglugerd. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
765/2008 fra 9. juli 2008 um krofur vardandi faggildingu og
markadseftirlit i tengslum vid markadssetningu 4 vorum(*®)
gildir til samreemis vid pad.

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir um
opinbert eftirlit pvi til framfylgdar ad farid sé ad akvaedum
pessarar reglugerdar.

Til a0 greida fyrir slikri framfylgd skulu framleidendur
sefivara, sem eru settar 4 markad innan Sambandsins, vidhalda
videigandi skjalahaldi, i tengslum vid framleidsluferlio, a
pappir eda i rafrenu formi ad pvi er vardar gadi og oOryggi
sefivorunnar, sem setja skal &4 markad, og skulu geyma syni r
framleidslulotum. I skjolunum skulu a.m k. vera:

a) Oryggisblod og forskriftir fyrir virku efnin og dnnur inni-
haldsefni sem eru notud til framleidslu a saefivorunni,

b) skrar um mismunandi framleidsluadgerdir sem fram-
kvaemdar eru,

¢) nidurstddur ur innra gaedaeftirliti,
d) auodkenni framleidslulotna.

Framkvamdastjorninni er heimilt ad sampykkja framkveemdar-
radstafanir, i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem
um getur i 3. mgr. 82., ef pad er naudsynlegt til ad tryggja
samreemda beitingu pessarar malsgreinar.

Tryggja skal ad radstafanir, sem eru gerdar samkvamt pessari
malsgrein, valdi rekstraradilum og adildarrikjum ekki 6hoflegu
rekstraralagi.

3. Afimmara fresti, fra 1. september 2015, skulu adildarrikin
senda framkveemdastjorninni skyrslu um framkvamd pessarar
reglugerdar 4 yfirradasvaedi sinu. { skyrslunni skulu einkum
koma fram:

a) upplysingar um nidurstoour opinbers eftirlits sem fram-
kveemt er i samrami vid 2. mgr.,

(*) Stjtio. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30.

b) upplysingar um o6ll tilvik eitrunar og, ef tiltekar eru,
atvinnusjukdoma sem tengjast sefivorum, einkum ad pvi
er vardar vidkveema hopa, og allar sértaekar radstafanir sem
eru gerdar til ad draga r dheettunni a frekari tilvikum,

¢) allar fyrirliggjandi upplysingar um skadleg umhverfisahrif
sem stafa af notkun 4 sefivorum,

d) upplysingar um notkun nanoéefna i sefivorur og mogulega
ahaettu vegna hennar.

Skyrslur skulu lagdar fram fyrir 30. jini 4 vidkomandi ari og
skulu na yfir timabilio fram ad 31. desember 4rid 4dur en per
eru lagdar fram.

Skyrslurnar skal birta a videigandi vefsetri framkvamda-
stjornarinnar.

4.  Framkvamdastjornin skal taka saman samantektarskyrslu
um framkvaemd pessarar reglugerdar, einkum 58. gr., a
grundvelli skyrslnanna sem henni berast i samremi vid 3.
mgr. og innan 12 manada fra deginum sem um getur i annarri
undirgrein peirrar malsgreinar. Framkvamdastjornin skal
leggja skyrsluna fyrir Evropupingid og radid.

66. gr.

Pagnarskylda

1.  Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr
1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjélum
Evropupingsins, radsins og framkvaemdastjornarinnar(*’) og
reglurnar sem stjorn Efnastofnunarinnar sampykkti i samraemi
vid 3. mgr. 118. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skulu gilda
um skjol i vorslum Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar beitingu
pessarar reglugerdar.

2. Efnastofnunin og l6gber yfirvold skulu synja um adgang
ad upplysingum ef midlun peirra getur grafid undan vernd
vidskiptahagsmuna eda einkalifs eda Oryggis adilanna sem i
hlut eiga.

AQ 6llu jofnu skal lita svo 4 ad midlun eftirfarandi upplysinga
grafi undan vernd vidskiptahagsmuna eda einkalifs eda 6ryggis
hlutadeigandi adila:

a) itarlegar upplysingar um fullnadarsamsetningu safivoru,

b) nakvemar upplysingar um magn virka efnisins eda sefi-
vOrunnar, sem eru framleidd eda bodin fram 4 markadi, i
tonnum talid,

(3% Stjtio. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43.
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c) tengslin milli framleidanda virks efnis og adilans, sem ber
abyrgd a setningu sefivoru 4 markad, eda milli adilans, sem
ber abyrgd a setningu saefivoru a markad, og dreifingaradila
vorunnar,

d) heiti og heimilisfong adilanna sem taka patt i profun &
hryggdyrum.

Ef naudsynlegt er ad gripa tafarlaust til adgerda til ad vernda
heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra, 6ryggi eda umhverfid, eda af
60rum brynum astedum sem varda hagsmuni almennings, er
Efnastofnuninni eda logbzera yfirvaldinu pé heimilt ad miola
upplysingunum sem um getur i pessari malsgrein.

3. Dbegar leyfi hefur verid veitt skal, pratt fyrir 2. mgr., i engu
tilviki synja um adgang ad upplysingum um eftirfarandi:

a) heiti og heimilisfang leyfishafa,

b) heiti og heimilisfang framleidanda sefivorunnar,

¢) heiti og heimilisfang framleidanda virka efnisins,

d) innihald virka efnisins eda efnanna i sefivorunni og heiti
saefivorunnar,

e) edlis- og efnafredilega eiginleika sefivorunnar,

f) hvers kyns adferdir til ad gera virka efnid eda safivoruna
skadlaust,

g) samantekt & nidurstodum profananna sem skv. 20. gr. er
krafist til a0 akvarda verkun vérunnar og ahrif & menn, dyr
og umhverfid og, eftir atvikum, hvort hin geti kallad fram

pol,

h) radlagdar adferdir og varudarradstafanir til ad draga ur
haettu vid medhondlun, flutning og notkun sem og eldsvoda
eda annad sem skapar hettu,

1) Oryggisblod,

j) greiningaradferdir sem um getur i c-1id 1. mgr. 19. gr.,

k) adferdir vio forgun vorunnar og umbtida hennar,

1) verklagsreglur sem fylgja ber og radstafanir sem gripa skal
til ef efnid hellist nidur eda lekur ut,

m) skyndihjalp og laeknisumonnun ef menn verda fyrir averka.

4. Hver sa adili sem, vegna beitingar pessarar reglugerdar,
leggur upplysingar fyrir Efnastofnunina eda 16gbeert yfirvald,
sem varda virkt efni eda safivoru, getur lagt fram beidni um
a0 ekki skuli veittur adgangur ad upplysingunum i 3. mgr. 67.
gr. asamt rokstudningi fyrir pvi ad midlun upplysinganna gaeti
skadad vidskiptahagsmuni hans eda annarra hlutadeigandi
adila.

67. gr.

Almennur, rafraenn adgangur

1. Fra og med peim degi pegar virka efnid er sampykkt skal
almenningi veittur greidur og endurgjaldslaus adgangur ad
uppfaerdoum upplysingum, sem eru i vorslu Efnastofnunarinnar
eda framkvemdastjornarinnar og varda virk efni, um
eftirfarandi:

a) ISO-heiti og heiti i nafnakerfi Alpjédasamtakanna um
hreina og hagnyta efnafraedi (IUPAC), ef peer eru tiltaekar,

b) heiti sem gefid er upp 1 Evropuskra yfir idefni & markadi, ef
vid a,

c) flokkun og merkingu, p.m.t. hvort virka efnid uppfyllir
einhverjar af peim vidmidunum sem settar eru fram i 1.
mgr. 5. gr.,

d) edlisefnafredilega endapunkta og gogn um ferli og afdrif
og hegdun efnisins i umhverfinu,

e) nidurstddur ur sérhverri eiturefnafreedilegri og visteitur-
efnafraedilegri rannsokn,

f) vidtekin vahrif & notanda, eda styrkur par sem engin
ahrif eru fyrirsjaanleg, sem eru fastsett i samraemi vid VI.
vidauka,

g) leidbeiningar um Srugga notkun sem gefnar eru i samraemi
vid II. og III. vidauka,

h) greiningaradferdir sem um getur i lidum 5.2. og 5.3 i 1.
balki og 1id 4.2. 1 2. balki II. vidauka.

2. Fra og med peim degi pegar leyfi er veitt fyrir sefi-
vorunni skal Efnastofnunin veita almenningi greidan og

endurgjaldslausan adgang ad uppferdum upplysingum um
eftirfarandi:

a) skilmala og skilyrdi leyfisins,

b) samantektina a eiginleikum sefivérunnar og

c) greiningaradferdir sem um getur i lidum 5.2. og 5.3 1 1.
balki og 1id 5.2. 1 2. balki III. vidauka.
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3. Fra og med peim degi pegar virkt efni er sampykkt skal
Efnastofnunin veita endurgjaldslausan adgang ad eftirfarandi,
uppfeerdum upplysingum um virk efni nema adilinn, sem
leggur fram upplysingarnar, leggi fram rokstudning fyrir
pvi, i samreemi vid 4. mgr. 66. gr., sem logbert yfirvald eda
Efnastofnunin tekur gildan, hvers vegna slik birting geti skadad
vidskiptahagsmuni hans eda annarra hlutadeigandi adila:

a) ef pad er mikilvaegt fyrir flokkun og merkingu: hreinleika
efnisins og audkenni ohreininda og/eda aukefna virkra efna
sem vitad er ad eru hattuleg,

b) rannnsOknarsamantektum, eda itarlegum rannsoknar-
samantektum, a rannsoknum sem hafa verid lagdar fram til
studnings sampykkis fyrir virka efninu,

c) upplysingum a Oryggisbladinu, 6drum en peim sem eru
tilgreindar 1 1. mgr. pessarar greinar,

d) ollum vidskiptaheitum efnisins,

e) matsskyrslunni.

4. Fraogmed peim degi pegar leyfi er veitt fyrir seefivoru skal
Efnastofnunin veita endurgjaldslausan adgang ad eftirfarandi,
uppfeerdum upplysingum um virk efni nema adilinn, sem
leggur fram upplysingarnar, leggi fram rokstudning fyrir
pvi, i samraemi vid 4. mgr. 66. gr., sem logbert yfirvald eda
Efnastofnunin tekur gildan, hvers vegna slik birting geti skadad
vidskiptahagsmuni hans eda annarra hlutadeigandi adila:

a) rannnsoknarsamantektum, eda itarlegum rannsoknar-
samantektum, & rannsoknum sem hafa verid lagdar fram til
studnings leyfinu fyrir sefivorunni og

b) matsskyrslunni.

68. gr.

Skraning og skyrslugjof

1. Leyfishafar skulu halda skrar yfir sefivorurnar, sem peir
setja a markad, i a.m.k. 10 ar eftir setninguna a markad eda 10
ar eftir daginn pegar leyfid var afturkallad eda rann ut, hvort
heldur ber fyrr ad. beir skulu gera videigandi upplysingar i
pessum skram tilteekar fyrir 16gbzr yfirvold ad fenginni beidni
par ad lutandi.

2. Til ad tryggja samraemda beitingu 1. mgr. pessarar greinar
skal framkvemdastjornin sampykkja framkvemdargerdir til
ad tilgreina nanar form og inntak upplysinganna i skyrslunum.
bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 82. gr.

2. PATTUR

Upplysingar um scefivorur

69. gr.

Flokkun, pokkun og merking szefivara

1. Leyfishafar skulu sja til pess a0 saefivorur séu flokkadar,
peim pakkad og per merktar i samremi vid sampykkta
samantekt 4 eiginleikum vidkomandi safivoru, einkum
hattusetningar og varnadarsetningar sem um getur i i. 1id 2.
mgr. 22. gr., og i samremi vid tilskipun 1999/45/EB og, eftir
atvikum, reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

Auk pess skal pakka vorum, sem fyrir misskilning gaetu verid
taldar matveli, p.m.t. drykkjarvorur, eda fodur, a4 pann hatt
a0 likurnar & slikum misskilningi verdi sem minnstar. Ef per
standa almenningi til boda skulu per innihalda efnispeetti sem
feela folk fra ad neyta peirra og einkum skulu per ekki vera
alitlegar i augum barna.

2. Auk pess ad uppfylla akvaedi 1. mgr. skulu leyfishafar sja
til pess ad merkimidarnir valdi ekki misskilningi ad pvi er vardar
aheettuna af vorunni fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda
umbhverfid, eda ad pvi er vardar verkun hennar, og ad ekki komi
i neinum tilvikum fram upplysingarnar ,,ahzettulitil sefivara®,
wekki eitrad®, ,skadlaust, ,umhverfisvent”, ,dyravent®,
eda svipadar upplysingar, & merkimidanum. Auk pessa skal
eftirfarandi koma fram med greinilegu og 6afmdaanlegu letri:

a) audkenni hvers virks efnis og styrkur pess i einingum
metrakerfisins,

b) nandefnin i vorunni, ef pau eru fyrir hendi, og allar
sérstakar, tengdar ahaettur og, 4 eftir hverri visun 1 nanoefni,
ordid ,,nand* innan sviga,

¢) leyfisnimer sem 16gbeert yfirvald eda framkvamdastjornin
uthlutar fyrir sefivoruna,

d) heiti og heimilisfang leyfishafa,

e) gerd samsetningar,

f) leyfd notkun sefivorunnar,

g) notkunarleidbeiningar, tidni notkunar og skammtasterd,
gefin upp i einingum metrakerfisins, & pann hatt ad pear séu
skyrar og skiljanlegar notandanum, fyrir hverja pa notkun
sem kvedid er 4 um samkvamt skilmalum leyfisins,

h) upplysingar um liklegar, beinar eda obeinar aukaverkanir
og leidbeiningar um skyndihjalp,
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i) ef fylgisedill er hjalagdur: setningin ,,Lesid medfylgjandi
leidbeiningar fyrir notkun“ og, eftir atvikum, vidvaranir
fyrir vidkveema hopa,

j) leidbeiningar um 6rugga forgun safivorunnar og umbida
hennar og, ef vid a, hvers kyns bann vid endurnotkun
umbuda,

k) numer eda taknun framleidslulotu samsetningarinnar og
fyrningardagsetning vid venjuleg geymsluskilyroi,

1) eftir atvikum, sa timi sem lida parf til ad safidhrifin
komi fram, timinn sem skal lida milli pess ad sefivaran
er notud eda milli medhondlunar med henni og naestu
notkunar medhéndludu vorunnar eda neesta skiptis sem
menn eda dyr fa adgang ad svedi par sem safivaran hefur
verid notud, p.m.t. upplysingar um adferdir og radstafanir
sem varda afmengun og hversu lengi naudsynlegt er ad
loftraesta svaedi sem hafa verid medhondlud, upplysingar
um fullnagjandi hreinsun bunadar, upplysingar vardandi
varudarradstafanir medan a notkun og flutningi stendur,

m) eftir atvikum, hopar notenda sem sefivaran takmarkast vio,

n) eftir atvikum, upplysingar um sérstaka umhverfishattu,
einkum sem vardar vernd lifvera utan markhops og varnir
gegn mengun vatns,

o) fyrir sefivorur sem innihalda 6rverur skulu krofur um
merkingar vera i samraemi vi0 tilskipun 2000/54/EB.

bratt fyrir fyrstu undirgrein og ef pad er naudsynlegt vegna
sterdar eda hlutverks safivorunnar ma tilgreina upplysingarnar,
sem um getur i e-, g-, h-, j-, k-, I- og n-lidum, 4 umbtdum eda &
fylgiseoli sem skal vera 6adskiljanlegur hluti umbudanna.

3. Adildarrikin geta krafist pess:

a) ad lagdar verdi fram fyrirmyndir eda drog ad umbudum,
merkimidum og fylgisedlum,

b) ad safivorurnar, sem eru bodnar fram 4 markadi 4
yfirradasveedum peirra, séu merktar 4 opinberu tungumali
eda tungumalum peirra.

70. gr.
Oryggisbl6d

Oryggisblod fyrir virk efni og sefivorur skulu, eftir atvikum,
tekin saman og gerd adgengileg i samremi vid 31. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

71. gr.

Seefivoruskra

1.  Efnastofnunin skal koma 4 og vidhalda upplysingakerfi
sem skal visad til sem ,,saefivoruskrain® (e. Register for Biocidal
Products (R4BP)).

2. Sefivoruskrain  skal notud til upplysingaskipta

milli logbaerra  yfirvalda, Efnastofnunarinnar ~ og
framkveemdastjornarinnar og milli umsakjanda og logbarra

yfirvalda, Efnastofnunarinnar og framkvamdastjornarinnar.

3. Umsakjendur skulu nota sefivoruskrana til ad leggja inn
umsoknir og gogn fyrir alla malsmedferd sem fellur undir pessa
reglugerd.

4.  begar umszkjendur leggja inn umsoknir og gdgn skal
Efnastofnunin ganga tr skugga um ad pau hafi verio 16go inn
med réttu snidi og tilkynna vidkomandi 16gbarum yfirvéldum
tafarlaust par um.

Ef Efnastofnunin akvedur ad umsoknin hafi ekki verid 16gd
inn med réttu snidi skal hin hafha umsokninni og tilkynna
umsakjandanum par um.

5. begar videigandi 16gbaert yfirvald hefur fullgilt eda
sampykkt umsokn skal hin gerd adgengileg 6llum &orum
16gbaerum yfirvoldum og Efnastofnuninni i seefivoruskranni.

6. Logberu yfirvoldin og framkvaemdastjornin skulu nota
sefivoruskrana til ad skra og tilkynna akvardanirnar, sem pau
hafa tekid 1 tengslum vid leyfisveitingu fyrir sefivorum, og
skulu uppfera upplysingarnar i saefivoruskranni pegar slikar
akvardanir eru teknar. Logberu yfirvoldin skulu einkum
uppfera upplysingarnar i sefivoruskranni vardandi saefivorur
sem hafa verid leyfoar 4 yfirradasvaedi peirra eda ef synjad
hefur verid um landsbundid leyfi fyrir peim, pvi breytt, pad
endurnyjad eda afturkallad, eda ef leyfi fyrir hlidsteedum
vidskiptum hefur verid veitt, synjad hefur verid um pad eda
pad afturkallad. Logbaeru yfirvoldin skulu einkum uppfaera
upplysingarnar i sefivoruskranni vardandi sefivorur sem hafa
verid leyfoar innan Sambandsins eda ef synjad hefur verid
um Sambandsleyfi fyrir peim, pvi breytt, pad endurnyjad eda
afturkallad.

Eftirfarandi upplysingar skal m.a. feera 1 sefivoruskrana, eins
og vid &:

a) skilmala og skilyrdi leyfisins,

b) samantekt 4 eiginleikum safivérunnar sem um getur i
2.mgr. 22. gr.,

¢) matsskyrsluna um sefivoruna,
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Upplysingarnar, sem um getur i pessari malsgrein, skulu einnig
gerdar adgengilegar umsakjandanum i sefivéruskranni.

7. Verdi sefivoruskrain ekki ordin ad fullu starfhaef fyrir
1. september 2013 eda hetti hun ad vera starthef eftir pann
dag skulu allar skyldur i tengslum vid framlagningu og
tilkynningar, sem lagdar eru a aoildarrikin, 16gbeer yfirvold,
framkveemdastjornina og umsakjendur i pessari reglugerd,
gilda afram. Med pad fyrir augum ad tryggja samremda
beitingu pessarar malsgreinar, einkum med tilliti til pess med
hvada snidi megi leggja fram upplysingar og skiptast a peim,
skal framkveemdastjornin sampykkja naudsynlegar radstafanir
i samraeemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3.
mgr. 82. gr. baer radstafanir skulu vara i pann tima sem, strangt
til tekio, telst naudsynlegur til ad sefivoruskrain verdi starthef
ad fullu.

8.  Framkvaemdastjorninni er heimilt ad sampykkja
framkvaemdargerdir par sem melt er fyrir um itarlegar reglur
um hvers konar upplysingar skuli ferdar i safivoruskrana.
bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid
radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 82. gr.

9.  Framkvemdastjornin skal hafa umbod til ad sampykkja
framseldar gerdir, i samremi vid 83. gr., um vidbdtarreglur
vardandi notkun safivoruskrarinnar.

72. gr
Auglysingar

1. Sérhver auglysing fyrir sefivorur skal, auk pess ad
vera i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008, innihalda
setningarnar ,,Synid adgat vid notkun safiefna. Lesio avallt
upplysingar & merkimida og voruupplysingar adur en efnid er
notad“. Pessar setningar skulu vera audlesilegar og greina sig
vel frd 60rum hlutum auglysingarinnar.

2. Auglysendum er heimilt, { pessum stadlada texta, ad skipta
ordinu ,,seefiefni” ut fyrir greinilega tilvisun i voruflokkinn sem
verid er ad auglysa.

3. Auglysingar fyrir sefivorur skulu ekki visa til vérunnar
4 pann hatt ad pad valdi misskilningi ad pvi er vardar
ahattuna af vorunni fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra
eda umhverfid, eda vegna verkunar hennar. [ auglysingu fyrir
safivoru skulu, hvad sem 00ru lidur, ekki i neinum tilvikum
gefnar upplysingarnar ,ahettulitil seefivara“, ,.ekki eitrad®,
»skadlaust®, ,nattarulegt”, ,,umhverfisveent®, ,,dyravaent” eda
alrar svipadar upplysingar.

73. gr.
Eiturefnaeftirlit

Akvaedi 45. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 skulu gilda ad
pvi er vardar pessa reglugerd.

XVI. KAFLI
EFNASTOFNUNIN
74. gr.
Hlutverk Efnastofnunarinnar

1. Efnastofnunin skal annast pau verkefni sem henni eru
falin i pessari reglugerd.

2. Akvadi 78.-84. gr, 89. gr. og 90. gr. reglugerdar (EB) nr.
1907/2006 skulu gilda, ad breyttu breytanda, ad teknu tilliti til
hlutverks Efnastofnunarinnar ad pvi er vardar pessa reglugerd.

75. gr.
Seefivorunefnd

I. Hér med er komid 4 fét sefivorunefnd innan Efna-
stofnunarinnar.

Safivorunefndin skal bera abyrgd a pvi ad undirbua alit
Efnastofnunarinnar um eftirfarandi malefni:

a) umsoknir um sampykki og endurnyjun a sampykki fyrir
virkum efnum,

b) endurskodun a sampykki fyrir virkum efnum,

¢) umsOknir um skrdningu virkra efna, sem fullnagja
skilyrdunum sem meelt er fyrir um i 28. gr., 1 I. vidauka og
endurskodun skraningar slikra virkra efna i 1. vidauka,

d) akvordun virkra efna sem radgert er ad skipta 1t,

e) umsOknir um Sambandsleyfi fyrir safivorur og um
endurnyjun, afturkéllun og breytingar & Sambandsleyfum
nema ef umsoknirnar eru um stjornsyslubreytingar,

f) visindaleg og taknileg malefni vardandi gagnkvema
vidurkenningu i samraemi vid 38. gr.,

g) ad beidni framkveemdastjérnarinnar eda 16gbaerra yfirvalda
adildarrikjanna: 611 6nnur atridi sem koma upp vid beitingu
pessarar reglugerdar og tengjast tacknilegum leidbeiningum
eda ahattu fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda
umhverfio.

2. Hvert adildarriki skal hafa rétt til a0 tilnefna nefndarmann
i seefivorunefndina. Adildarrikjum er einnig heimilt ad tilnefha
varamann.
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Med akvordun stjornar Efnastofnunarinnar, i samradi vid
framkveemdastjornina, ma skipta nefndinni { tver eda
fleiri hliosteedar nefndir til ad audvelda henni verk sitt.
Hver hlidsteed nefnd skal bera abyrgd & peim verkefnunum
sefivorunefndarinnar sem henni er Gthlutad. Hvert adildarriki
skal hafa rétt til ad tilnefna einn nefndarmann i hverja af
hlidsteedu nefndunum. Heimilt er ad tilnefna sama einstakling i
fleiri en eina hlidsteeda nefnd.

3. Nefndarmenn skulu tilnefndir & grundvelli peirrar reynslu
sinnar sem nytist vid lausn verkefnanna sem eru tilgreind i 1.
mgr. og heimilt er ad peir starfi hja 16gbaeru yfirvaldi. beim skal
gert kleift a0 nyta sér pau visinda- og teknilegu tGrreedi sem
adildarrikin hafa yfir ad rada. { pessu skyni skulu adildarrikin
sja nefndarmonnum, sem pau hafa tilnefnt, fyrir fullneegjandi
visinda- og teeknilegum tGrraedum.

4. Akvadi 85. gr. (4., 5., 8., og 9. mgr.) og 87. og 88. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skulu gilda, ad breyttu breyt-
anda, um sefivorunefndina.

76. gr.
Skrifstofa Efnastofnunarinnar

1. Skrifstofa Efnastofnunarinnar, sem um getur i g-1id
1. mgr. 76. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, skal annast
eftirfarandi verkefni:

a) a0 koma & og vidhalda safivoruskranni,

b) ad framkvema verkefni sem varda sampykki fyrir
umsoknum sem falla undir pessa reglugerd,

c) a0 akvaroa teeknilegt jafngildi,

d) a0 sja framkveemdastjorninni og 16gberum yfirvéldum
adildarrikjanna  fyrir taeknilegum og visindalegum
leidbeiningum og hjalpartakjum fyrir beitingu pessarar
reglugerdar og veita landsbundnum pjonustuverum adstod,

e) ad veita umsaekjendum radgjof og adstod, einkum litlum og
medalstorum fyrirteekjum, vidvikjandi sampykki fyrir virku
efni eda skraningu pess i I. vidauka pessarar reglugerdar
eda vegna Sambandsleyfis,

f) a0 taka saman upplysingar til skyringar & pessari reglugerd,

g) ad koma & og vidhalda gagnagrunni eda gagnagrunnum
med upplysingum um virk efni og sefivorur.

h) ad veita teknilegan og visindalegan studning, ad beidni
framkveemdastjornarinnar, vid ad bata samstarf milli
16gbzerra yfirvalda Sambandsins, alpjodastofnana og pridju
landa um visindaleg og teeknileg malefni er varda sefivorur,

i) a0 tilkynna um akvardanir Efnastofnunarinnar,

j) ad gefa lysingu & snidum og hugbunadarpokkum fyrir
framlagningu upplysinga til Efnastofnunarinnar,

k) ad veita adildarrikjunum studning og adstod til ad koma i
veg fyrir samhlida mat & umsoknum sem varda sdmu eda
svipadar sefivorur, eins og um getur i 4. mgr. 29. gr.

2. Skrifstofan skal gera upplysingarnar, sem eru tilgreindar
i 67. gr., adgengilegar 6llum a Netinu an endurgjalds nema ef
beidni, sem 16g0 er fram skv. 4. mgr. 66. gr., er talin réttmaet.
Efnastofnunin skal veita adgang ad 60rum upplysingum
samkveemt beidni i samraemi vid 66. gr.

77. gr.
Keerur

1. Kearum vegna akvardana Efnastofnunarinnar, sem eru
teknar skv. 7. gr. (2. mgr), 13. gr. (3. mgr.), 26. gr. (2. mgr.),
43. gr. (2. mgr.), 45. gr. (3. mgr.), 54. gr. (3., 4. og 5. mgr.),
63. gr. (3. mgr.) og 64. gr. (1. mgr.), skal visa til keerunefndar
sem komid er & i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

Akvaedi 92. gr. (1. og 2. mgr.) og 93. og 94. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006 skulu gilda um medferd 4 keerum sem lagdar eru
fram samkvaemt pessari reglugerd.

Adili, sem keerir, geeti purft ad greida poknun i samraemi vid 1.
mgr. 80. gr. pessarar reglugerdar.

2. Kera, sem er 16gd fram skv. 1. mgr., hefur ahrif til
frestunar.

78. gr.
Fjarhagsazetlun Efnastofnunarinnar

1. AQ Dpvi er vardar pessa reglugerd skulu tekjur Efna-
stofnunarinnar vera:

a) styrkur fra Sambandinu sem ferdur er i fjarlog Evropu-
sambandsins (lidur um framkvemadastjornina),

b) poknanir sem Efnastofnuninni eru greiddar i samreemi vio
pessa reglugero,

c) oOll gjold sem eru greidd til Efnastofnunarinnar fyrir
pjonustu sem hin veitir samkvamt pessari reglugerd,

d) frjals fjarframlog fra adildarrikjunum.

2. Tekjur og kostnadur vegna starfsemi sem tengist reglu-
gerdinni og reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skulu sérgreind
i fjarhagsaetlun Efnastofnunarinnar og skulu nyting fjar-
heimildar og rauntolur vegna pessa syndar i adgreindum
reikningsskilum.
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Tekjur Efnastofnunarinnar, sem um getur i 1. mgr. 96. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, skulu ekki notadar til
a0 vinna verkefni samkvaemt bessari reglugerd. Tekjur
Efnastofnunarinnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar,
skulu ekki notadar til ad vinna verkefni samkvamt reglugerd
(EB) nr. 1907/2006.

79. gr.

Snid og hugbunaodur fyrir sendingu upplysinga til
Efnastofnunarinnar

Efnastofnunin skal akveda snid og hugbunadarpakka og
gera pau tiltek an endurgjalds & vefsetri sinu fyrir sendingu
upplysinga til Efnastofnunarinnar. Logber yfirvold og
umsakjendur skulu nota pessi snid og hugbtinadarpakka til ad
senda inn upplysingar samkvamt pessari reglugerd.

Taeknilegu malsskjolin, sem um getur i 1. mgr. 6. gr og i 20. gr.,
skulu 16g0 fram med hugbtinadarpakka samremda, alpjodlega
idefnagagnagrunnsins (IUCLID).

XVII. KAFLI
LOKAAKVZDI
80. gr.
Péknanir og gjold

1. Framkvamdastjornin skal sampykkja framkvamdar-
reglugerd, & grundvelli meginreglnanna sem settar eru fram i
3. mgr., til ad tilgreina nanar:

a) poknanir sem greida skal Efnastofnuninni, p.m.t. arlega
poknun fyrir vorur, sem veitt er Sambandsleyfi fyrir i
samremi vid VIII. kafla, og poknun fyrir umsoknir um
gagnkvama vidurkenningu i samraemi vid VII. kafla,

b) reglur um skilgreiningu 4 skilyroum fyrir leekkudum
poknunum, undanpagu fra poknunum og endurgreidslu til
pess nefndarmanns i sefivorunefndinni, sem er i hlutverki
skyrslugjafa, og

c) greidsluskilyrdi.

St framkvaemdarreglugerd skal sampykkt i samremi vid
rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr. Hin
skal adeins gilda ad pvi er tekur til poknana sem greiddar eru
Efnastofnuninni.

Efnastofnuninni er heimilt ad innheimta gjold fyrir adra
pjonustu sem hin veitir.

boknanir, sem greida skal Efnastofnuninni, skulu vera
nagilega haar til ad tryggt sé ad tekjurnar af peim, asamt 6drum
tekjulioum Efnastofnunarinnar samkvaemt pessari reglugerd,
nagi fyrir kostnadinum vid veitta pjonustu. Efnastofnunin skal
birta poknanirnar sem greida skal.

2. Adildarrikin skulu krefja umsaekjendur beint um poknanir
fyrir pjonustu sem pau veita ad pvi er vardar malsmedferdir
samkvemt pessari reglugerd, p.m.t. pjonusta sem logbeer
yfirvold adildarrikisins annast pegar pau eru 1 hlutverki [ogbeers
yfirvalds sem framkvaemir mat.

Framkvaemdastjornin skal gefa ut leidbeiningar vardandi
samremt skipulag 4 poknunum, byggdar 4 meginreglunum
sem settar eru fram i 3. mgr.

Adildarrikjunum er heimilt ad leggja & arleg gjold ad pvi er
vardar safivorur sem eru bodnar fram 4 peirra mérkudum.

Adildarrikjunum er heimilt ad innheimta gjold fyrir adra
pjonustu sem pau veita.

Adoildarrikin skulu fastsetja og birta fjarhaed poknana sem
greida skal 16gbarum yfirvoldum peirra.

3. Virda skal eftirfarandi meginreglur vardandi poknanir,
baedi 1 framkvemdarreglugerdinni, sem um getur i 1. mgr., og
eigin reglum adildarrikjanna:

a) poknanir skulu vera negilega haar til ad tryggt sé ad
tekjurnar af peim naegi ad jafnadi fyrir kostnadinum vid
veitta pjonustu og ekki harri en naudsynlegt er til ad paer
nagi fyrir peim kostnaoi,

b) poknun skal endurgreidd ad hluta ef umsakjandi leggur
vidbotarupplysingarnar ekki fram innan tiltekins frests,

c) taka skal tillit til sértaekra parfa litilla og medalstorra
fyrirtekja, eins og vid 4, p.m.t. moguleikanum & ad skipta
nidur greidslunum i nokkrar afborganir og afanga,

d) samsetning og fjarhad poknana skal radast af pvi hvort
adilar hafi lagt upplysingar fram i sameiningu eda hver um

sig,

e) fella ma poknun nidur, ad einhverju eda Ollu leyti, i
tilhlydilega rokstuddum tilvikum og ef Efnastofnunin eda
l6gbert yfirvald sampykkir pad og

f) fastsetja skal fresti til greidslu podknana, ad teknu
tilhlydilegu tilliti til fresta vegna malsmedferda sem kvediod
er 4 um i pessari reglugerd.

81. gr

Logbzer yfirvold

1. Adildarrikin skulu tilnefna 16gbeert yfirvald eda 16gbaer
yfirvold sem beri abyrgd a beitingu pessarar reglugerdar.

Adildarrikin skulu sja til pess ad 16gber yfirvold hafi nog af
starfsfolki med tilskilin starfsréttindi og reynslu til ad hagt sé
ad rekja a skilvirkan og arangursrikan hatt skyldur paer sem
melt er fyrir um i pessari reglugerd.
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2. Logber yfirvold skulu veita umsakjendum, einkum litlum
og medalstorum fyrirtekjum, og 6drum hagsmunaadilum
radgjof um abyrgd bpeirra og skyldur samkvaemt pessari
reglugerd. [ pvi skal felast radgjéf vardandi moguleika 4
adlogun krafnanna um goégn i 6. og 20. gr., a hvada grundvelli
haegt er ad gera slika adlogun og hvernig & ad semja tillogu
par a0 lutandi. Pessi radgjof skal koma til vidbotar radgjofinni
og adstodinni sem skrifstofa Efnastofnunarinnar skal veita i
samrami vio d-1id 1. mgr. 76. gr.

Logberum yfirvoldum er m.a. heimilt ad veita radgjof med
pvi ad koma & fot pjonustuverum. bjonustuverum, sem pegar
hefur verid komid 4 samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006,
er heimilt ad sinna hlutverki pjonustuvera samkvamt pessari
reglugerd.

3. Adildarrikin  skulu tilkynna framkvamdastjorninni,
eigi sidar en 1. september 2013, um heiti og heimilisfong
tilnefndra 16gberra adila og, ef pau eru fyrir hendi, pjonustu-
vera. Adildarrikin skulu, an otilhlydilegrar tafar, tilkynna fram-
kvaemdastjorninni um allar breytingar 4 heitum og heimilis-
fongum 16gberu yfirvaldanna eda pjonustuveranna.

Framkvamdastjornin skal gera skrana yfir 16gbaru yfirvéldin
og pjonustuverin adgengilega 6llum.

82. gr
Nefndarmeofero

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndar
um safivorur (,,fastanefndin®). Su fastanefnd skal vera nefnd i
skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvedi 4. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

Skili fastanefndin ekki aliti skal framkvaemdastjornin ekki
sampykkja drogin ad framkvemdargerdinni og pridja undir-
grein 4. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 skal gilda.

4.  begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

83. gr
Beiting framsals

1. Framkveemdastjornin skal hafa vald til ad sampykkja
afleiddar gerdir med fyrirvara um skilyrdin sem meelt er fyrir
um i pessari grein.

2. Valdid til a0 sampykkja framseldar gerdir, sem um
getur 1 3. gr. (4. mgr.), 5. gr. (3. mgr.), 6. gr. (4. mgr.), 21.
gr. (3. mgr.), 23. gr. (5. mgr.), 28. gr. (1. og 3. mgr.), 40. gr.,
56. gr. (4. mgr.), 71. gr. (9. mgr.), 85. gr og 89. gr. (1. mgr.),

skal falid framkvemdastjorninni i fimm ar fra 17. jali 2012.
Framkvamdastjornin skal taka saman skyrslu, ad pvi er vardar
framsal valds, eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm
ara timabilsins. Framsal valds skal framlengt med pegjandi
samkomulagi um jafn langan tima nema Evropupingid eda
ra0id andmeli peirri framlengingu eigi sidar en premur
manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Evropupingid eda radid getur hvenar sem er afturkallad
framsal valds sem um getur i 3. gr. (4. mgr.), 5. gr. (3. mgr.),
6. gr. (4. mgr.), 21. gr. (3. mgr.), 23. gr. (5. mgr.), 28. gr. (1.
og 3. mgr.), 40. gr., 56. gr. (4. mgr.), 71. gr. (9. mgr.), 85.
gr. og 89. gr. (1. mgr.). Med akvordun um afturkollun skal
bundinn endir 4 framsal pess valds sem tilgreint er i peirri
akvordun. Akvordunin 60last gildi daginn eftir birtingu hennar
i Stjornartidindum Evropusambandsins eda sidar, & degi sem
er tilgreindur i d4kvorouninni. Hin skal ekki hafa ahrif 4 gildi
framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

4.  Um leid og framkvemdastjornin sampykkir framselda
gerd skal hun samtimis tilkynna pad Evropupinginu og radinu.

5. Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 3. gr. (4. mgr.),
5. gr. (3. mgr.), 6. gr. (4. mgr.), 21. gr. (3. mgr.), 23. gr. (5.
mgr.), 28. gr. (1. og 3. mgr.), 40. gr., 56. gr. (4. mgr.), 71. gr. (9.
mgr.), 85. gr. og 89. gr. (1. mgr.), skal pvi adeins dolast gildi ad
Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeeli innan
tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evropupingsins
og radsins eda ef badi Evropupingid og radid hafa upplyst
framkvemdastjornina, adur en fresturinn er lidinn, um pa
fyrireetlan sina ad hreyfa ekki andmalum. Petta timabil skal
framlengt um tvo manudi ad frumkveodi Evropupingsins eda
raosins.

84. gr.
Flytimeofero

1. Framseldar gerdir, sem eru sampykktar samkvamt pessari
grein, skulu 6dlast gildi an tafar og gilda svo lengi sem engin
andmeli eru 16gd fram i samraemi vid 2. mgr. { tilkynningu til
Evrépupingsins og radsins um framselda gerd skal taka fram
asteedurnar fyrir pvi ad flytimedferdinni er beitt.

2. Evropupingid eda radid getur andmeelt framseldri gerd i
samrami vid malsmedferdina sem um getur i 5. mgr. 83. gr. I
sliku tilviki skal framkvamdastjornin fella gerdina tafarlaust
ur gildi 1 kjolfar tilkynningar um akvordun Evropupingsins eda
radsins um andmeeli.

85. gr
A0logun a0 framforum a svidi visinda og teekni

Til ad unnt sé¢ ad laga akvedi pessarar reglugerdar ad
framférum 4 svioi visinda og teekni skal framkvamdastjornin
hafa umbod til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi
vid 83. gr., vardandi adlogun IL., III. og IV. vidauka ad slikum
visindalegum og teeknilegum framférum.



23.1.2014

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 4/289

86. gr.
Virk efni sem eru skrad i I. vidauka vio tilskipun 98/8/EBE

Virku efnin, sem eru skrad i I. vidauka vid tilskipun 98/8/EBE,
skulu teljast sampykkt samkveemt pessari reglugerd og skulu
feerd i skrana sem um getur i 2. mgr. 9. gr.

87. gr.
Viourlog

Adildarrikin skulu meela fyrirum akvaedi um vidurldg vid brotum
gegn akvaedum pessarar reglugerdar og gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurldgin skulu vera
skilvirk, i edlilegu samraemi vid brotin og hafa letjandi ahrif.
Adildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjorninni um pessi
akveeoi, eigi sidar en 1. september 2013, og skulu tilkynna
henni an tafar um sidari breytingar sem hafa ahrif a pau.

88. gr.
Verndarakvaedi

begar aoildarriki hefur rékstuddar éastedur til ad telja, a
grundvelli nyrra visbendinga, ad safivara valdi alvarlegri,
bradri eda langvarandi dhettu fyrir heilbrigdi manna, einkum
vidkvemra hopa, eda dyra eda fyrir umhverfid, pott sefivaran
hafi verid sampykkt i samreemi vid pessar reglugerd, er
adildarrikinu heimilt ad gera videigandi bradabirgdaradstafanir.
Adildarrikid skal tafarlaust tilkynna framkvemdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um akvordun sina og faera fyrir henni
rok sem eru byggd 4 nyju visbendingunum.

Framkvamdastjornin skal, med framkvemdargerdum, annad-
hvort leyfa ad gripid sé¢ til bradabirgdaradstofunarinnar i
pann tima, sem skilgreindur er i akvorduninni, eda krefjast
pess ad adildarrikid afturkalli bradabirgdaradstofunina
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 82. gr.

89. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Framkvamdastjornin skal halda afram vinnudeetluninni
um kerfisbundna athugun & 6llum fyrirliggjandi virkum efnum,
sem hafin var i samreemi vid 2. mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB,
med pad ad markmidi ad henni ljuki fyrir 14. mai 2014. [ pvi
skyni skal framkvamdastjornin hafa umbod til ad sampykkja
framseldar gerdir, i samrami vid 83. gr., vardandi framkveemd
vinnuaatlunarinnar og tilgreiningu a tengdum réttindum og
skyldum 16gbeeru yfirvaldanna og patttakendanna i daetluninni.

Med hlidsjon af framvindu vinnuaatlunarinnar  skal
framkvaemdastjornin hafa umbod til ad sampykkja framseldar
gerdir, 1 samremi vid 83. gr, vardandi framlengingu
vinnudatlunarinnar i tiltekinn tima.

Til ad audvelda snurdulausa umbreytingu fra tilskipun
98/8/EB yfir 1 pessa reglugerd skal framkvamdastjornin,
medan vinnuatlunin stendur yfir, annadhvort sampykkja
framkvemdarreglugerdir, par sem kvedid er a um sampykki
fyrir virku efni, eda sampykkja framkvemdarakvardanir
um ad virka efnid faist ekki sampykkt i tilvikum par sem
skilyrdunum, sem melt var fyrir um i 1. mgr. 4. gr., eda, eftir
atvikum, skilyrdunum, sem sett voru fram i 2. mgr. 5. gr., er ekki
fullnaegt eda ef tilskildar upplysingar og gogn hafa ekki verio
16gd fram innan tilskilins frests. Pessar framkvemdargerdir
skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina
sem um getur i 3. mgr. 82. gr. [ reglugerdum um sampykki fyrir
virku efni skal upphafsdagur sampykkisins tilgreindur. Akvaedi
2. mgr. 9. gr. skulu gilda.

2. bratt fyrir 17. gr. (1. mgr.), 19. gr. (1. mgr.) og 20. gr. (1.
mgr.) i pessari reglugerd og med fyrirvara um 1. og 3. mgr.
pessarar greinar ma adildarriki halda afram ad nota nuverandi
kerfi sitt eda starfsvenjur, vardandi pad ad bjoda tiltekna
sefivoru fram a markadi, par til tveimur arum eftir upphafsdag
sampykkis fyrir sidasta virka efninu sem er sampykkt i peirri
sefivoru. Adildarrikid getur, samkvemt landsreglum sinum,
ekki leyft frambod 4 markadi & yfirradasvadi sinu nema a
sefivorum sem innihalda fyrirliggjandi, virk efni sem hafa
verid metin eda sem verid er ad meta samkvemt reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr, 1451/2007 fra 4. desember
2007 um annan afanga 10 ara vinnuaztlunarinnar sem um
getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins
98/8/EB(°") en sem hafa ekki enn verid sampykkt fyrir pann
voruflokk.

Ef um er ad reda akvordun um ad veita ekki sampykki fyrir
virku efni getur adildarriki, pratt fyrir fyrstu undirgrein, haldid
afram ad nota nuverandi kerfi sitt eda starfsvenjur, vardandi
pad ad bjoda sefivorur fram 4 markadi, 1 allt ad 12 méanudi eftir
dag akvordunarinnar um ad veita ekki sampykki fyrir virka
efninu 1 samrami vid pridju undirgrein 1. mgr.

3. 1 kjolfar akvordunar um ad veita sampykki fyrir tilteknu
virku efni fyrir tiltekinn voruflokk skulu adildarrikin sja til pess
ad leyfi fyrir sefivorum i peim voruflokki og sem innihalda pad
virka efni séu veitt, peim breytt eda pau afturk6llud, eins og vid
4, 1 samreemi vid pessa reglugerd eigi sidar en tveimur arum
eftir upphafsdag sampykkisins.

I pessu skyni skulu peir sem 6ska eftir ad sakja um leyfi eda
um samhlida, gagnkvama vidurkenningu fyrir sefivorur 1 peim
voruflokki, sem innihalda engin virk efni 6nnur en fyrirliggjandi
virk efni, leggja umsoknir um leyfi eda samhlida, gagnkvaeema
vidurkenningu fyrir 16gber yfirvold adildarrikjanna eigi sidar
en daginn sem virka efnid eda efnin eru sampykkt. Ef um er ad
raeda sefivorur sem innihalda fleiri en eitt virkt efni skal leggja
fram umsoknir eigi sidar en daginn sem sidasta virka efnid fyrir
pann voruflokk er sampykkt.

(1) Stjtio. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.
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Ef ekki hefur verid 16gd inn umsokn um leyfi eda samhlida,
gagnkvama vidurkenningu i samrami vid adra undirgrein:

a) skal safivaran ekki lengur bodin fram 4 markadi frd og
med 180 dogum eftir upphafsdag sampykkisins fyrir virka
efninu eda efnunum og

b) halda ma afram ad farga fyrirliggjandi birgdum af
sefivorunni og nota paer par til 365 dogum eftir upphafsdag
sampykkisins fyrir virka efninu eda efnunum.

4.  Ef logbert yfirvald adildarrikis hafhar umsokn um leyfi
fyrir sefivoru, sem 16gd er fram skv. 3. mgr., eda akvedur
a0 veita ekki leyfi skal su safivara ekki lengur bodin fram &
markadi 180 dogum eftir dag slikrar hofhunar eda akvordunar.
Halda ma afram ad farga fyrirliggjandi birgdum af seefivorunni
og nota per par til 365 dogum eftir dag slikrar hofnunar eda
akvordunar.

90. gr.

Umbreytingarradstafanir vardandi virk efni sem eru
metin samkvaemt tilskipun 98/8/EB

1. Efnastofnunin skal bera abyrgd 4 ad samrama ferlid vegna
mats & malsskjolum sem 16g0 eru fram eftir 1. september 2012
og skal greida fyrir matinu med pvi ad veita adildarrikjunum og
framkveemdastjorninni studning vegna skipulags og teeknimala.

2. Lbégbar yfirvold skulu meta, i samremi vid akvaedi
pessarar reglugerdar og, ef vid &, reglugerdar (EB) nr.
1451/2007, umsoknir sem lagdar eru fram vegna beitingar
tilskipunar 98/8/EB og sem adildarrikin hafa ekki lokid vid ad
meta i samreemi vid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar 98/8/EB.

Matid skal framkveemt 4 grundvelli upplysinganna sem veittar
eru { malsskjolunum sem 16gd eru fram samkvamt tilskipun
98/8/EB.

Ef vid matid koma fram ahyggjuefni vegna framkvamdar
akveeda 1 pessari reglugerd sem voru ekki i tilskipun 98/8/EB
skal umsakjandanum gefid feeri 4 ad leggja fram vidbotar-

upplysingar.

Alltkapp skal lagt 4 a0 koma i veg fyrir vidbotarprofanir a hrygg-
dyrum og ad koma i veg fyrir tafir & endurskodunaraetluninni,
sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1451/2007, vegna
pessara umbreytingarradstafana.

bratt fyrir 1. mgr. skal Efnastofnunin einnig bera abyrgd 4 ad
samraema ferlid vegna mats 4 malsskjolum sem 16g0 eru fram
vegna tilskipunar 98/8/EB, og sem ekki er buid ad meta fyrir
1. september 2012 og skal greida fyrir undirbiningi matsins

med pvi ad veita adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni
studning vegna skipulags og teknimala fra 1. jantiar 2014.

91. gr.

Umbreytingarraodstafanir vardoandi umséknir um leyfi
fyrir sefivorum sem lagdar eru fram samkvzemt tilskipun
98/8/EB

Umsoknir um leyfi fyrir seefivérum, sem lagdar eru fram vegna
beitingar tilskipunar 98/8/EB og sem ekki hefur verid lokio vid
ad meta fyrir 1. september 2013, skulu metnar af 16gbaerum
yfirvéldum i samreemi vid pa tilskipun.

bratt fyrir fyrstu malsgrein gildir eftirfarandi:

— ef ahattumatid & virka efninu synir ad ein eda fleiri af
peim vidmidunum, sem eru tilgreindar i 1. mgr. 5. gr., séu
uppfylltar skal sefivaran leyfd i samraemi vid 19. gr.,

— ef dhattumatio 4 virka efninu synir ad ein eda fleiri af peim
vidmidunum, sem eru tilgreindar i 10. gr., séu uppfylltar
skal s@fivaran leyfo i samreemi vid 23. gr.

Ef vid matid koma fram ahyggjuefni vegna framkvemdar
akvaeda 1 pessari reglugerd sem voru ekki i tilskipun 98/8/
EB skal umsakjandanum gefid feri 4 ad leggja fram
vidbotarupplysingar.

92. gr.

Umbreytingarradstafanir varoandi szfivorur sem eru
leyfoar eda skradar samkvamt tilskipun 98/8/EB

1. Heimilt er ad szfivorur, sem veitt var sampykki fyrir eda
voru skradar i samraemi vid 3., 4., 15. eda 17. gr. tilskipunar
98/8/EB fyrir 1. september 2013, séu bodnar fram a markadi
og notadar samkveemt hverjum peim skilyrdum, eftir atvikum,
sem gilda um leyfi eda skraningu, sem meelt er fyrir um i
peirri tilskipun, par til leyfid eda skraningin renna Gt eda eru
afturkollud.

2. bratt fyrir 1. mgr. skal pessi reglugerd gilda um sefivorur
sem um getur i peirri malsgrein fra og med 1. september 2013.

93. gr.

Umbreytingarradstafanir vardandi seefivorur sem ekki
falla undir gildissvio tilskipunar 98/8/EB

1. Med fyrirvara um 89. gr. skulu umsoknir um leyfi fyrir
sefivorum, sem falla ekki undir gildissvid tilskipunar 98/8/
EB og falla undir gildissvid pessarar reglugerdar og voru i
boodi & markadi 1. september 2013, lagdar fram eigi sidar en 1.
september 2017.



23.1.2014

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 4/291

2. bratt fyrir 1. mgr. 17. gr. er heimilt ad halda afram ad
bjoda sefivorurnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar og
sem 16g0 var fram umsokn fyrir { samraemi vid 1. mgr. pessarar
greinar, fram & markadi eda nota per fram ad degi akvordunar
um leyfisveitinguna. Ef um er ad raeda akvordun um ad synja
um leyfi skal vidkomandi safivara ekki lengur bodin fram a
markadi 180 dogum eftir slikra synjun.

bratt fyrir 1. mgr. 17. gr. er heimilt ad halda afram ad bjooa
sefivorurnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar og sem
ekki var 16gd fram umsokn fyrir i samraemi vid 1. mgr. pessarar
greinar, fram & markadi eda nota per par til 180 dogum eftir 1.
september 2017.

Halda ma afram ad farga og nota fyrirliggjandi birgdir af
sefivorum, sem 16gbert yfirvald eda framkvamdastjornin hefur
ekki veitt leyfi fyrir til viokomandi nota, par til 365 dogum eftir
dag akvordunarinnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, eda 12
manudum eftir daginn, sem um getur i seinni undirgrein, hvor
heldur ber sidar ad.

94. gr.
Umbreytingarradstafanir vardandi medhondlada voru

1. bratt fyrir 58. gr. og me0 fyrirvara um 89. gr. er heimilt ad
halda afram a0 setja 4 markad medhondladar vorur, sem voru
i bodi a4 markadi 1. september 2013, fram ad degi dkvordunar
vardandi sampykki fyrir vidkomandi vorufiokki virka efnisins
eda efnanna i sefivorunum, sem vorurnar voru medhondladar
med eda sem per innihalda, ef umsoknin um sampykki fyrir
virka efninu eda efnunum fyrir vidkomandi voéruflokk er 16g0
fram eigi sidar en 1. september 2016.

2. Ef um er ad reda akvordun um ad sampykkja ekki
virkt efni fyrir vidkomandi voruflokk skulu vorur, sem voru
medhondladar med, eda innihalda, sefivoru eda -vorur, sem
innihalda pad virka efni, ekki lengur settar 4 markad 180 dogum
eftir slika 4kvordun eda frd og med 1. september 2016, hvort
heldur ber sidar ad, nema umsokn um sampykki hafi verid 16gd
fram i samremi vid 1. mgr.

95. gr.

Umbreytingarradstafanir vardandi adgang ad
malsskjolum um virka efnio

1. Fraogmed 1.september 2013 skal sérhver adili, sem 6skar
eftir ad setja virkt efni eda virk efni & markad Sambandsins,
eitt og sér eda i saefivorum (hér & eftir nefndur ,,viokomandi
adili®), leggja fyrir Efnastofnunina, fyrir hvert virkt efni sem
hann framleidir eda flytur inn til notkunar i sefivorur:

a) malsskjol, sem uppfylla krofurnar 1 1I. vidauka eda, eftir
pvi sem vid &, II. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB, eda

b) adgangsheimild ad malsskjélum, eins og um getur i a-1io,
eda

c) tilvisun i malsskjol eins og um getur i a-lid og sem njota
ekki lengur neinnar gagnaverndar.

Ef vidkomandi adili er ekki einstaklingur eda 16gadili med
stadfestu i Sambandinu skal innflytjandi safivorunnar,
sem inniheldur slikt virkt efni eda virk efni, leggja fram
upplysingarnar sem krafist er samkveemt fyrstu undirgrein.

AQ bvi er vardar beitingu pessarar malsgreinar og pegar
um er ad reda fyrirliggjandi, virk efni, sem eru skrad i IL
vidauka vio reglugerd (EB) nr. 1451/2007, skal 3. mgr. 63.
gr. bessarar reglugerdar gilda um allar eiturefnafraedilegar
og  visteiturefnafredilegar  rannsoknir, p.m.t.  allar
eiturefnafreedilegar og visteiturefnafreedilegar rannsoknir sem

fela ekki i sér profanir & hryggdyrum.

Sa vidkomandi adili, sem adgangsheimild ad malsskjolum um
virka efni0 er skrad 4, skal hafa rétt til a0 heimila umsakjendum
um leyfi fyrir sefivoru, sem inniheldur pad virka efni, ad visa
til peirrar adgangsheimildar ad pvi er vardar beitingu 1. mgr.
20 gr.

bratt fyrir 60. gr. pessarar reglugerdar skal 6llum timabilum
gagnaverndar fyrir par samsetningar efnis/voruflokks, sem
skradar eru i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1451/2007 en
hafa ekki enn verid sampykktar samkveemt pessari reglugero,
ljuka 31. desember 2025.

2. Efnastofnunin skal gera skra yfir adila, sem hafa lagt fram
gbgn 1 samreemi vid 1. mgr. eda sem hun hefur tekid akvoroun
um i samraemi vid 3. mgr. 63. gr., adgengilega 6llum. { skranni
skulu einnig vera heiti peirra adila sem eru patttakendur i
vinnuazatluninni, sem komio var &4 samkvemt fyrstu undirgrein
1. mgr. 89. gr., eda sem hafa tekid vid hlutverki patttakandans.

3. Med fyrirvara um 93. gr. skal s&fivara ekki bodin fram
4 markadi fra og med 1. september 2015 ef framleidandi eda
innflytjandi virka efnisins eda efnanna, sem eru i vorunni, eda,
ef vid 4, innflytjandi sefivorunnar eru ekki i skranni sem um
getur 1 2. mgr.

Meo fyrirvara um 52. og 89. gr. er heimilt ad halda afram
forgun og notkun fyrirliggjandi birgda af sefivorum, sem i eru
virk efni sem enginn vidkomandi adili er skradur fyrir i skranni
sem um getur i 2. mgr., par til 1. september 2016.

4.  bessi grein skal ekki gilda um virk efni, sem skrad eru i
1.-5. og 7. flokk i I. vidauka, eda um sefivorur sem innihalda
adeins slik virk efni.
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96. gr.
Niourfelling

Med fyrirvara um 86., 89., 90., 91. og 92. gr. pessarar reglugerdar er tilskipun 98/8/EB hér med felld ar
gildi fra og med 1. september 2013.

Lita ber 4 tilvisanir 1 nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu par lesnar med
hlidsjon af samsvorunartdflunni i VII. vidauka.

97. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda frd og med 1. september 2013.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Strassborg 22. mai 2012.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti. forseti

M. SCHULZ N. WAMMEN



EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 4/293

1. VIDAUKI

SKRA YFIR VIRKU EFNIN SEM UM GETUR { a-lié 25. GR.

EB-numer

Heiti/flokkur

Takmarkanir

Athugasemd

1. flokkur — Efni sem eru leyfd sem matvelaaukefni samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1333/2008

200-018-0

Mjolkursyra

Styrkur skal takmarkadur svo ad ekki sé krafist
flokkunar  fyrir hverja sefivoru samkvaemt
annadhvort tilskipun 1999/45/EB eda reglugerd
(EB) nr. 1272/2008

E 270

204-823-8

Natriumasetat

Styrkur skal takmarkadur svo ad ekki sé krafist
flokkunar ~ fyrir hverja safivoru samkvamt
annadhvort tilskipun 1999/45/EB eda reglugerd
(EB) nr. 1272/2008

E 262

208-534-8

Natriumbensoat

Styrkur skal takmarkadur svo ad ekki sé krafist
flokkunar ~ fyrir hverja safivoru samkvamt
annadhvort tilskipun 1999/45/EB eda reglugerd
(EB) nr. 1272/2008

E 211

201-766-0

(+)-vinsyra

Styrkur skal takmarkadur svo ad ekki sé krafist
flokkunar fyrir hverja s®fivoru samkvaemt
annadhvort tilskipun 1999/45/EB eda reglugerd
(EB) nr. 1272/2008

E 334

200-580-7

Ediksyra

Styrkur skal takmarkadur svo ad ekki sé krafist
flokkunar  fyrir hverja safivoru  samkvamt
annadhvort tilskipun 1999/45/EB eda reglugerd
(EB) nr. 1272/2008

E 260

201-176-3

Propionsyra

Styrkur skal takmarkadur svo ad ekki sé krafist
flokkunar  fyrir hverja safivoru  samkvamt
annadhvort tilskipun 1999/45/EB eda reglugerd
(EB) nr. 1272/2008

E 280

2. flokkur — Efni sem eru skrad i IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006

200-066-2

Askorbinsyra

232-278-6

Linolia

3. flokkur — Veikar syrur

4. flokkur — Efni af nattirulegum uppruna sem hefd er fyrir ad nota

Natturuleg olia Lofnarblémaolia CAS-nr. 8000-28-0
Natturuleg olia Piparmintuolia CAS-nr. 8006-90-4
5. flokkur — Feromon

222-226-0 Okt-1-en-3-61

Blanda Feromon tr fatamel

6. flokkur — Efni sem eru skrad i I. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB

204-696-9 Koltvisyringur Adeins til notkunar i gashylki sem eru tilbuin til
notkunar og virka med gildrubtinadi.

231-783-9 Kofnunarefni Adeins til notkunar i takmoérkudu magni i hylkjum
sem eru tilbuin til notkunar

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-

9,12-dienylasetat
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EB-numer Heiti/flokkur Takmarkanir Athugasemd
7. flokkur — Annad
Bakuloveira
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Sitrénellal
231-753-5 Jarnsulfat
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1I. VIDAUKI
UPPLYSINGAKROFUR VEGNA VIRKRA EFNA

[ pessum vidauka eru settar fram krofur um upplysingar vegna undirbinings malsskjalanna sem um getur i a-1id 1.
mgr. 6. gr.

Gagnastokin, sem eru tilgreind i pessum vidauka, samanstanda af kjarnagagnasafni og vidbotargagnasafni. Litid
er a gagnastokin, sem tilheyra kjarnagagnasafninu, sem grunngdgn sem etti ad jafnadi ad leggja fram fyrir 611 virk
efni. T sumum tilvikum geta edlis- eda efnafraedilegir eiginleikar efnisins po verid pess edlis ad pad sé omogulegt
eda onaudsynlegt ad leggja fram tiltekin gagnastok sem tilheyra kjarnagagnasafninu.

AJ pvi er vardar vidbotargagnasafnid skulu gagnastok, sem leggja skal fram fyrir tiltekid virkt efni, akvordud med
hlidsjon af sérhverju gagnastaki i vidbotargagnasafninu sem visad er til i pessum vidauka, ad teknu tilliti, m.a., til
edlis- og efnafredilegra eiginleika efnisins, fyrirliggjandi gagna, upplysinga, sem eru hluti af kjarnagagnasafninu,
og flokka vara, sem virku efnin verda notud i, og vahrifamynstursins sem tengist peirri notkun.

1 1. dalki téflunnar i I1. vidauka er ad finna sérstakar upplysingar vegna feerslu sumra gagnastakanna 4 skra. Almenn
atridi vardandi adlogun krafna um upplysingar, eins og um getur i IV. vidauka, skulu einnig gilda. T Ijosi pess
hve mikilvaegt er ad draga ur profunum a hryggdyrum eru sérstakar upplysingar i 3. dalki toflunnar i II. vidauka
vardandi adlogun sumra af gagnastokunum sem gaetu utheimt notkun slikra profana a hryggdyrum. Upplysingarnar,
sem eru lagdar fram, skulu i 6llum tilvikum vera nagar til ad renna stodum undir dhattumat sem synir fram 4 ad
vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr. 4. gr., séu uppfylltar.

Umsakjandinn skal skoda itarlegar taeknileidbeiningar, vardandi beitingu pessa vidauka og samantektina a
malsskjolunum sem um getur i a-1id 1. mgr. 6. gr., sem eru adgengilegar & vefsetri Efnastofnunarinnar.

Umsakjandanum ber skylda til ad hefja samrad adur en hann leggur fram malsskjol. Auk peirrar skyldu, sem
kvedid er a um i 2. mgr. 62. gr., er umsakjandanum einnig heimilt ad hafa samrad vid 1ogbzra yfirvaldid, sem mun
meta malsskjolin, ad pvi er vardar fyrirhugadar krofur um upplysingar og einkum pzer profanir 4 hryggdyrum sem
umsakjandinn hyggst gera.

Ef pad er naudsynlegt ad vinna matid, sem er tilgreint i 2. mgr. 8. gr., getur verid porf a a0 leggja fram
vidbotarupplysingar.

ftarleg og teemandi Iysing 4 rannsoknum, sem gerdar hafa verid eda visad er til, og a adferdum, sem notadar voru,
skal fylgja. Mikilvagt er ad sja til pess ad fyrirliggjandi gogn skipti mali og ad pau séu nagilega vondud til pess
a0 uppfylla krofurnar. Einnig skal leggja fram gégn sem syna ad virka efnid, sem profanirnar hafa verid gerdar a,
sé pad sama og efnid sem umsoknin vardar.

Malsskjolin skal leggja fram med pvi snidi sem Efnastofnunin letur i té. Auk pess skal nota samramda, alpjoolega
i0efnagagnagrunninn fyrir pa hluta malsskjalanna sem hann gildir um. Snid og frekari leidbeiningar um krofur
vardandi gogn og samantekt malsskjala er ad finna & vefsetri Efnastofnunarinnar.

Profanir, sem eru lagdar fram vegna sampykkis fyrir virku efni, skulu fara fram samkvemt adferdunum sem lyst
er i reglugerd radsins (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 par sem melt er fyrir um profunaradferdir samkvamt
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH))(*?). Ef adferdin er 6videigandi eda ef henni hefur ekki verid l1yst skal po
nota adrar adferdir sem eru videigandi i visindalegu tilliti og, sé pess kostur, njota alpjodlegrar vidurkenningar og
pad skal stutt rokum i umsokninni hve videigandi paer eru. Ef profunaradferdum er beitt 4 nandefni skal fylgja med
skyring & pvi hversu videigandi peer eru i visindalegu tilliti fyrir nandefni og, eftir atvikum, skyring a teknilegum
adlogunum eda breytingum sem gerdar hafa verid til ad bregdast vid sérstokum eiginleikum pessara efna.

Profanir, sem eru gerdar, skulu vera i samremi vid videigandi krofur um vernd tilraunadyra, sem settar eru
fram { tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud
i visindaskyni(**) og, ef um er ad ra&da visteiturefnafredilegar og eiturefnafradilegar profanir, i samrami vid
godar starfsvenjur vid rannsoknir sem settar eru fram i tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/10/EB fra
11. febraar 2004 um samraemingu akveda i 16gum og stjornsyslufyrirmalum um beitingu meginreglna vardandi
godar starfsvenjur vid rannsoknir og sannprofun 4 beitingu peirra vegna profana 4 idefnum(>*), eda i samreemi vid
alra alpjoodlega stadla sem framkvaemdastjornin eda Efnastofnunin hefur vidurkennt ad séu jafngildir. Préfanir
vegna edlisefnafredilegra eiginleika og gagna er varda oryggi efnisins skulu vera a.m.k. samkvemt alpjodlegum
stodlum.

(*») Stjtio. ESB L 142, 31.5.2008, bls. 1.
(*%) Stjtio. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33.
(**) Stjtid. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.
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1. BALKUR

IPEFNI

Vid framkvamd profana skal gefa nakvaema lysingu (forskrift) a virka efninu sem er notad og ohreinindum i pvi.
Profun skal framkvaemd med framleidda, virka efninu eda, pegar um er ad raeda suma edlis- og efnafraedilegu
eiginleikana (sja upplysingar i I. dalki t6flunnar), med virka efninu { hreinsudu formi.

Ef fyrir liggja profunargdgn sem er aflad fyrir 1. september 2013 med 6drum adferdum en melt er fyrir um i
reglugerd (EB) nr. 440/2008 skal 16gbeert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis akveda, i hverju tilviki fyrir sig og
med pad m.a. ad leidarljosi ad halda profunum & hryggdyrum i lagmarki, hvort pessi gogn séu fullnaegjandi, ad
pvi er vardar beitingu pessarar reglugerdar, og hvort porf sé & ad gera nyjar profanir samkvamt reglugerd (EB) nr.
440/2008.

Ekki skulu gerdar nyjar profanir a hryggdyrum til ad uppfylla krofurnar um gogn sem settar eru fram i pessum
vidauka nema annar kostur s¢ ekki fyrir hendi og allar adrar gagnalindir hafi verid gernyttar. Einnig skal fordast ad
gera profanir i lifi med atandi efni i styrk eda skammtasteroum sem valda @tingu.

Kjarnagagnasafn og vidbétargagnasafn vegna virkra efna

Upplysingar, sem krafist er til studnings sampykkis fyrir virku efni, eru tilgreindar i toflunni hér 4 eftir.

Skilyrdin fyrir undanpagu fra tiltekinni profun, sem eru sett fram i videigandi profunaradferdum i reglugerd (EB) nr.
440/2008 og eru ekki endurtekin i 3. dalki, gilda einnig.

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sértaekar reglur vegna adlogunar

stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

profanir & hryggdyrum

UMSZAKJANDI

Heiti og heimilisfang

1.2

Tengilidur

Framleidandi virka efnisins (heiti, heimilisfang
og stadsetning verksmidju eda verksmidja)

AUDKENNI VIRKA EFNISINS

Upplysingarnar, sem eru tilgreindar i pessum
1i9, skulu vera nagilega itarlegar til ad unnt sé
a0 sanngreina virka efnid. Ef ekki er unnt af
teeknilegum asteedum ad veita paer upplysingar
sem tilgreindar eru i einum eda fleiri af
eftirfarandi lidum, eda pad virdist 6naudsynlegt
i visindalegu tilliti, skal greina skilmerkilega fra
astaedum pess.

2.1.

Almennt heiti sem Alpjodlegu stadlasamtdkin
(ISO) leggja til eda sampykkja og samheiti
(venjulegt heiti, vidskiptaheiti, skammstofun)

2.2.

Efnaheiti (heiti samkvemt IUPAC- og CA-
nafnakerfinu eda annad eda Onnur alpjodleg
efnaheiti)

2.3.

Préunarkenninimer framleidanda

2.4.

CAS-ntimer auk EB-, INDEX- og CIPAC-
nimera
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

viobotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

2.5. Sameindar- og byggingarformula  (p.m.t.
SMILES-taknun  (e. SMILES:  Simplified
Molecular Input Line Entry System), ef hun
liggur fyrir og 4 vid)

2.6. Upplysingar um  ljosvirkni og temandi
upplysingar um hugsanlega hverfusamsetningu
(ef peer skipta mali og eiga vid)

2.7. Molmassi

2.8. Adferd vid framleidslu (nymyndunarferli) virka
efnisins asamt upplysingum um upphafsefni og
leysa, p.m.t. birgja, forskriftir og faanleika &
markadi

2.9. Hreinleiki framleidda, virka efnisins i g/kg, g/l
eda massahlutfall (rammalshlutfall), eins og vid
a, p.m.t. efri og nedri mork

2.10.  Audkenni allra ohreininda og aukefna, p.m.t.
audkenni  aukaafurda efnasmidi, ljosvirkra
hverfna, nidurbrotsefna (ef efnid er ostodugt),
fjollida, sem hafa ekki hvarfast, og endahopa
peirra o.s.frv., sem og audkenni oOhvarfadra

upphafsefna UVC-efna (e. UVC substances
(Unknown or Variable composition, Complex
reaction products)).

2.11. Greiningareiginleikar a.m.k. fimm demigerdra
lotna (virkt efni i g/kg), p.m.t. upplysingar um
innihald 6hreinindanna sem um getur i 2.10.

2.12. Uppruni nattarulegs, virks efnis eda forefnis eda
forefna virka efnisins, t.d. kjarni ur blomi

3. EDLIS- OG EFNAFRZEDILEGIR EIGIN-
LEIKAR VIRKA EFNISINS

3.1. Utlit(")

3.1.1.  Safnastand (vid 20 °C og 101,3 kPa)

3.1.2.  Edlisastand (p.e. seigfljotandi, kristallad, duft)
(vi0 20 °C og 101,3 kPa)

3.1.3.  Litur (vid 20 °C og 101,3 kPa)

3.1.4.  Lykt (vid 20 °C og 101,3 kPa)

3.2. Bradslumark/frostmark(?)

3.3. Syru- og basaeiginleikar

3.4. Sudumark(?)




Nr. 4/298

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

23.1.2014

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
3.5. Edlismassi (%)
3.6. Gogn ur gleypnirdfi (UV/VIS, IR, NMR) og
massar6f, moledlisgleypnistudull vid videigandi
bylgjulengdir, ef vid 4 (%)
3.7. Gufuprystingur(?)
3.7.1.  Alltaf skal gefa upp fasta samkvemt 16gmali
Henrys fyrir fost efni og fljétandi, ef hegt er ad
reikna hann ut.
3.8. Yfirbordsspenna (%)
3.9. Vatnsleysni (%)
3.10. Deilistudull (n-oktandl/vatn) og hve hadur hann
er syrustigi (?)
3.11. Stodugleiki vid hita, audkenni nidurbrotsefna (%)
3.12. Hvarfgirni vid efni ilats
3.13. Klofnunarstudull vidbotar-
gagnasafn
3.14. Kornasterdarmalingar
3.15. Seigja vidbotar-
gagnasafn
3.16. Leysni i lifrenum leysum, p.m.t. ahrif hita a | vidbotar-
leysni(?) gagnasafn
3.17. Stodugleiki i lifrenum leysum sem notadir eru | vidbotar-
i sefivorum og audkenni nidurbrotsefna sem | gagnasafn
skipta mali')
4. EDPLISRENAR HETTUR OG TILHEYRANDI
EIGINLEIKAR
4.1. Sprengiefni
4.2. Eldfimar lofttegundir
4.3. Eldfim Gdaefni
4.4. Oxandi lofttegundir
4.5. Lofttegundir undir prystingi
4.6. Eldfimir vokvar
4.7. Eldfim, fost efni
4.8. Sjalthvarfgjorn efni og blondur
4.9. Loftkveikjandi vokvar
4.10.  Loftkveikjandi, fost efni
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
4.11. Sjalfhitandi efni og blondur
4.12. Efni og blondur sem mynda eldfimar lofttegundir
vid snertingu vid vatn
4.13. Oxandi vokvar
4.14. Oxandi, fost efni
4.15. Lifreen peroxio
4.16. Ztandi fyrir malma
4.17. Adrir edlisrenir visar fyrir haettur
4.17.1.  Sjalfsikveikjuhitastig (vokvar og lofttegundir)
4.17.2.  Hlutfallslegt sjalfsikviknunarstig fyrir fost efni
4.17.3. Heetta & ryksprengingu
5. ADFERDPIR SEM ERU NOTADBAR VID
GREININGU OG SANNGREININGU
5.1. Greiningaradferdir, p.m.t. fullgildingarpaettir, til
a0 akvarda framleidda, virka efnid og, eftir pvi
sem vid &, efnaleifar, sem skipta mali, hverfur
og ohreinindi i virka efninu og aukefni (t.d.
stodgara).
betta 4 adeins vid um Ohreinindi, 6nnur en pau
sem skipta mali, ef pau eru fyrir hendi i > 1 g/kg.
5.2. Greiningaradferdir vegna voktunar, p.m.t. endur-
heimtarhlutf6ll og mork fyrir magngreiningu og
greiningu virka efnisins og leifa pess, ef vi0 4, i
eda 4 eftirfarandi:
5.2.1.  jardvegi
5.2.2.  lofti
5.2.3.  vatni (yfirbordsvatni, neysluvatni o.s.frv.) og seti
5.2.4.  likamsvessum og vefjum dyra og manna
5.3. Greiningaradferdir vegna voktunar, p.m.t. endur- | vidbotar-
heimtuhlutfoll og mork fyrir magngreiningu og | gagnasafn

greiningu virka efnisins og leifa pess i eda a
matveelum ar plontu- og dyrarikinu eda fodri og
60rum vorum ef vid 4 (ekki naudsynlegt ef hvorki
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

virka efnid né vorur, sem eru medhondladar med
bvi, komast i snertingu vid dyr sem gefa af sér
afurdir til manneldis, matvali Ur plontu- eda
dyrarikinu eda fodur)

VIRKNI GEGN MARKL{FVERUM

6.1.

Hlutverk, t.d. sveppaeydir, nagdyraeitur, skor-
dyraeitur, bakteriueydir og varnaradferd, t.d.
a0l6dun, aflifun, homlun

6.2.

Damigerd lifvera eda lifverur, sem verjast skal,
og vorur, lifverur eda hlutir sem vernda skal

6.3.

Ahrif 4 demigerda marklifveru eda -lifverur

6.4.

Liklegur styrkur virka efnisins vid notkun pess
i vorur og, eftir pvi sem vid 4, i medhondladar
vorur

6.5.

Verkunarhattur (p.m.t. timinn par til efnid fer ad
virka)

6.6.

Upplysingar um verkun til ad stydja pessar
fullyrdingar um safivorur og um medhdndladar
vorur ef um merkingarfullyrdingar er ad raeda
fyrir per, p.m.t. allar fyrirliggjandi, stadladar
adferdarlysingar, profanir 4 rannsoknastofu eda a
vettvangi, p.m.t. kréfur um notheefi eftir pvi sem
vio &

6.7.

Allt sem vitad er ad getur dregid Gr verkun

6.7.1.

Upplysingar um pol eda hvort pol geti myndast
og videigandi Grraedi gegn pvi

6.7.2.

Athuganir a 6zskilegum eda otiletludum auka-
verkunum, t.d. & gagnlegar lifverur eda adrar
lifverur utan markhopsins

FYRIRHUGUD NOTKUN OG VAHRIF

7.1.

Fyrirhugad eda fyrirhugud notkunarsvid sefi-
vorunnar og, eftir pvi sem vid 4, medhondladra
vara

7.2.

Voruflokkur eda voruflokkar

7.3.

ftarlegar Iysingar a fyrirhugudu notkunarmynstri
eda -mynstrum, p.m.t. fyrir medhondladar vorur

7.4.

Notendur, t.d. 1 i0nadi, pjalfad fagfolk, peir sem
nota voruna i atvinnuskyni eda almenningur
(ekki fagfolk)

7.5.

Magn, sem er liklegt ad verdi sett & markad
ar hvert og, ef vid 4, helstu fyrirhugadir
notkunarflokkar, gefid upp i tonnum
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

viobotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

7.6.

Gogn um vahrif i samrami vid VI. vidauka vid
pessa reglugerd

7.6.1.

Upplysingar um vahrif & menn sem tengjast
fyrirhugadri notkun og férgun virka efnisins

7.6.2.

Upplysingar um vahrif 4 umhverfi sem tengjast
fyrirhugadri notkun og forgun virka efnisins

7.6.3.

Upplysingar um vahrif & dyr, sem gefa af sér
afurdir til manneldis, og & matveeli og fodur, sem
tengjast fyrirhugadri notkun virka efnisins

7.6.4.

Upplysingar um vahrif af voldum medhondladra
vara, p.m.t. gégn um utskolun (annadhvort
rannsOknarstofutilraunir eda gégn ur likonum)

EITUREFNAFRZADILEG SAMANTEKT
VEGNA MANNA OG DYRA, P.M.T.
EFNASKIPTI

8.1.

Huderting eda -&ting

Mat 4 pessum endapunkti skal framkvaemt
samkvaemt radprofunaraetlun fyrir hudertingu
og hudatingu sem sett er fram i vidbeti vid
vidmidunarreglu um proéfanir, B.4. Brad eiturhrif:
huderting/htideeting (lidur B.4. i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 440/2008)

8.2.

Augnerting

Mat & pessum endapunkti skal framkvemt
samkvaemt radprofunaraetlun fyrir augnertingu
og augnatingu sem sett er fram i vidbati vid
vidmidunarreglu um profanir, B.S. Brao eiturhrif:
augnerting/augnzting (lidur B.5. i vidaukanum
vid reglugerd (EB) nr. 440/2008)

8.3.

Hudnzming

Mat 4 pessum endapunkti skal na yfir eftirfarandi
prep i tilgreindri r60:

1. mat & fyrirliggjandi gégnum um menn og
dyr og gdgnum ur 6drum rannséknum

2. profun i lifi

Eitlagreining (LLNA), p.m.t., eftir pvi sem
vid 4, smakkad afbrigdi greiningarinnar,
er fyrsti kostur pegar velja parf adferd til
profunar i lifi. Ef notud er énnur profun fyrir
hudonamingu skal pad rokstutt

Ekki parf ad framkveema 2. prep:

— ef fyrirliggjandi upplysingar benda
til pess ad flokka skuli efnid sem
hudnemandi eda hudetandi eda

— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda basi
(pH > 11,5)

8.4.

Neming ondunarfzera

vidbotar-
gagnasafn
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

8.5.

Stokkbreytandi ahrif

Mat a pessum endapunkti skal na yfir eftirfarandi
prep i tilgreindri ro0:

— mat 4 fyrirliggjandi gégnum ur proéfunum i
lifi 4 erfoaeiturhrifum

— profun {1 glasi & genastokkbreytingum {
bakterium, frumuerfoafradileg profun i
glasi & spendyrafrumum og préfun i glasi &
genastokkbreytingum 4 spendyrafrumum

— ef nidurstodur einnar af erfdaeiturhrifa-
rannsOknunum i glasi eru jakveaedar skal
vega og meta hvort gera skuli videigandi
erfoaeiturhrifarannsoknir i lifi

Rannsdkn 1 glasi 4 genastokkbreytingum i
bakterium

Frumuerfoafraedileg rannsokn i glasi a4 spen-
dyrsfrumum

Rannsokn i glasi & genastokkbreytingum i spen-
dyrsfrumum

8.6.

Rannsokn i lifi & erfoaciturhrifum

Mat 4 pessum endapunkti skal na yfir eftirfarandi
prep i tilgreindri r60:

— Ef nidurstodur einhverrar af erfdaeitur-
hrifarannsoknunum i glasi eru jakvaedar og
engar nidurstodur liggja fyrir ur rannsokn i
lifi skal umsakjandinn leggja fram tillogu
ad rannsokn 1 lifi 4 erfoaeiturhrifum i
likamsfrumum eda gera slika rannsokn

— Efannad genastokkbreytingaprofanna i glasi
er jakveett skal gera prof i lifi til ad rannsaka
ofyrirséda DNA-nymyndun

— naudsynlegt getur reynst ad gera adra profun
i lifi & likamsfrumum, allt eftir nidurstodum,
gedum og mikilvaegi allra fyrirliggjandi
gagna

— Ef jakvadar nidurstodur ur rannsokn i
lifi 4 likamsfrumum liggja fyrir skal lita &
moguleikann 4 stokkbreytandi ahrifum i
kimfrumum 4 grundvelli allra fyrirliggjandi
gagna, p.m.t. gagna er varda eiturefnahvorf,
til ad syna fram 4 ad efnid hafi nad til
liffeerisins sem profad var. Ef ekki er unnt
a0 draga skyrar alyktanir um stokkbreytandi
ahrif 1 kimfrumum skulu frekari rannsoknir
koma til alita

vidbotar-
gagnasafn

Rannsoknin eda rannsoknirnar eru ad
jafnadi oparfar ef:

— nidurstodurnar  eru  neikvedar i
profununum premur i glasi og ef
engin umbrotsefni, sem gefa tilefni til
ahyggna, myndast i spendyrum eda

— fullnaegjandi gagna ur smakjarnaprofun
i lifi er aflad i rannsokn med
endurteknum  skommtum og ef
smakjarnaprofunin i lifi er rétta
profunin  til  ad uppfylla Dpessa
upplysingakrofu

— vitad er a0 efnid er krabbameinsvaldur
i undirflokkum 1A eda 1B eda
stokkbreytivaldur i undirflokkum 1A,
1B eda 2.

8.7.

Brad eiturhrif

Ef um er ad raeda efni sem eru ekki lofttegundir
skal leggja fram upplysingarnar, sem eru nefndar
i lidum 8.7.2-8.7.3, fyrir a.mk. eina adra
ikomuleid, auk ikomuleidarinnar um munn (lidur
8.7.1)

Rannsoknin eda rannsoknirnar eru ad
jathadi oparfar ef:

— efnid er flokkad sem hudeetandi
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

— Valid a seinni ikomuleidinni skal radast
af edli efnisins og pvi hver er liklegasta
vahrifaleidin hja ménnum

— Lofttegundir og rokgjarna vokva skal gefa
med inndndun sem ikomuleid

— Ef ikomuleidin um munn er eina ikomuleid
vahrifanna skal adeins leggja fram
upplysingar um hana. Ef annadhvort
ikomuleid um hud eda vid innéndun er eina
ikomuleid vahrifa hja monnum skal koma
til alita ad gera profun med ikomuleid um
munn. Adur en gerd er ny rannsékn & bradum
eiturhrifum a hud skal gera rannsokn i glasi
a gegnferd um hud (OECD 428) til ad meta
hve mikid og hratt lifadgengi um hud geeti
verid

— 1 undantekningartilvikum  geta
ikomuleidir reynst naudsynlegar

allar

8.7.1.

fkomuleid um munn

Adferdin til ad akvarda flokk bradra eiturhrifa
er askilegasta adferdin vid akvordun a pessum
endapunkti

Rannsoknin er 6porf ef:

— efnid er lofttegund eda mjog rokgjarnt
efni

fkomuleid vid innéndun

Rétt er ad gera profun 4 ikomuleid vid inndndun
ef liklegt er ad menn verdi fyrir vahrifum vid
innéndun pegar litid er til eftirfarandi atrida:

— gufuprystings efnisins (rokgjarnt efni hefur

gufuprysting sem er > 1 x 1072 Pa vid 20 °C)
og/eda

— virka efnid er duft sem inniheldur
umtalsvert hlutfall (p.e. 1% af hlutfalli
byngdar) af 6gnum sem hafa loftaflfracdilegt
massamidgildispvermal sem er < 50
mikrometrar eda

— ef virka efnid er i vorum sem eru duft eda
eru bornar 4 pannig ad af skapist vahrif
vegna Uda, agna eda dropa sem hagt
er ad anda ad sér (hafa loftaflfreedilegt
massamidgildispvermal sem er < 50
mikrometrar)

— aoferdin til ad 4dkvarda flokk bradra
eiturhrifa (e. The Acute Toxic Class Method)
er askilegasta adferdin vid akvordun &
pbessum endapunkti

8.7.3.

fkomuleid um hid

Adeins er naudsynlegt ad gera profun a ikomuleid
um huo ef:

— inndndun efnisins er 6likleg eda

— liklegt er ad efnid komist i snertingu vid hud
vid framleidslu og/eda notkun og annadhvort
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt
vidbotargagna-

safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

— eOlisefnafredilegir og -eiturefnafradilegir
eiginleikar benda til pess ad upptaka um hud
geti verid umtalsverd eda

— nidurstddur rannsoknar i glasi & gegnferd
um hd (OECD 428) syna mikla upptoku og
lifadgengi um hud

8.8.

Eiturefnahvarfa- og
spendyrum

efnaskiptarannsoknir i

Med eiturefnahvarfa- og efnaskiptarannsoknum
skal aflad grunngagna um hrada og umfang
upptokunnar, dreifingu i vefi og videigandi
efnaskiptaferli, p.m.t. um efnaskiptastigio,
ikomuleidir og hrada utskilnadar og videigandi
umbrotsefni

Frekari eiturefnahvarfa- og efnaskiptarannsoknir
i spendyrum

borf getur verid a vidbotarrannsoknum eftir pvi
hvada nidurstodur fast Ur eiturefnahvarfa- og
efnaskiptarannsokn sem er gerd 4 rottum. Porf er
a slikum frekari rannsoknum ef:

— Dbad eru visbendingar um ad efnaskipti i
rottum skipti ekki mali ad pvi er vardar
vahrif 4 menn

— baod er ekki hagt ad framreikna ikomuleidir
vahrifa um munn yfir 4 ikomuleidina um had
eda vid inndndun

Ef talid er rétt ad afla upplysinga um upptoku
um hud skal matinu & pessum endapunkti haldid
afram og notud stigskipt adferd til ad meta
upptoku um hud

viobotar-
gagnasafn

8.9.

Eiturhrif vid endurtekna skammta

Almennt er adeins ein ikomuleid naudsynleg
og @skilegt er ad hin s¢ um munn. [ sumum
tilvikum getur po verid naudsynlegt ad meta
fleiri en eina vahrifaleid.

Naudsynlegt er ad gera rannsoknir a eiturhrifum
med ikomuleid um munn til ad meta oryggi
neytenda med tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matveelum eda foori

Adeins skal ihugad ad gera profun 4 ikomuleid
um hud ef:

— liklegt er ad efnid komist i snertingu vid htid
vid framleidslu og/eda notkun og

— inndndun efnisins er 6likleg og

Rannsokn (28 eda 90 daga) 4 eiturhrifum
vid endurtekna skammta er oporf ef:

— efnid sundrast pegar i stad og fyrir
liggja fullnegjandi upplysingar um
altek og stadbundin &hrif efnanna
sem myndast vid pad og ekki er vanst
neinna samverkandi dhrifa eda

— unnt er ad Tutiloka vahrif pessu
vidkomandi 4 menn i samremi vid 3.
1i0 IV. vidauka

I pvi skyni ad draga tr préfunum &
hryggdyrum og sér i lagi porfinni &
sjalfsteedum rannsoknum med staka
endapunka skal i skipulagi rannséknarinnar
med endurtekinni skammtagjof taka

til greina moguleikann 4 ad kanna

nokkra endapunkta innan ramma einnar
rannsoknar.
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

viobotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

— eitt af eftirfarandi skilyrdum er uppfyllt:

i.  eiturhrif i profun 4 bradum eiturhrifum a
hud koma fram vid minni skammta en i
profun 4 eiturhrifum um munn eda

ii. upplysingar eda profunargdgn benda til
bess ad upptaka um htid s¢ samberileg
eda meiri en upptaka um munn eda

iii. hudeiturhrif efna med skylda efna-
byggingu eru pekkt og koma t.d. fram
vid minni skammta en i profuninni a
eiturhrifum um munn, eda upptaka um
hud er sambeerileg eda meiri en upptaka
um munn

Adeins skal ithugad ad gera profun a ikomuleid
vid inndndun ef:

— liklegt er ad menn verdi fyrir vahrifum vid
inndndun pegar litid er til gufuprystings
efnisins (rokgjorn efni og lofttegundir eru
med gufuprystingi sem er > 1 x 1072 Pa vid

20 °C) og/eda

— moguleiki er & vahrifum vegna da, agna
eda dropa sem hagt er ad anda ad sér (hafa
loftaflfreedilegt massamidgildispvermal sem
er <50 mikroémetrar)

8.9.1.  Rannsokn (28 daga) 4 skammvinnum eiturhrifum
vi0 endurtekna skammta, skileg tegund er
rottur

Rannsokn (28 daga) a skammvinnum
eiturhrifum er 6porf ef:

i.

fyrir liggja areidanlegar rannsoknir (90
daga) a halflangvinnum eiturhrifum,
ad pvi tilskildu ad notadar hafi
verid heppilegustu dyrategundirnar,
skammtar, leysar og ikomuleidir,

ii. fjoldi og lengd tilvika par sem menn

verda fyrir vahrifum benda til pess
ad rétt sé¢ ad gera rannsokn sem varir
lengur og par sem eitt af eftirfarandi
skilyroum er uppfyllt:

— Onnur fyrirliggjandi gégn benda
til pess ad efnid kunni ad bua
yfir hettulegum eiginleika sem
ogerlegt er ad greina i rannsokn a
skammvinnum eiturhrifum eda

— rétt  atferdar  rannsoknir 4
eiturefnaferlum leida i 1jos ad efnid
eda umbrotsefni pess safnast upp i
tilteknum vefjum eda liffeerum,
sem kemur e.tv. ekki fram i
rannsoknum 4  skammvinnum
eiturhrifum en sem getur haft
i for med sér skadleg ahrif vid
langvarandi vahrif
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

8.9.2.

Rannsokn (90 daga) & halflangvinnum eitur-
hrifum vid endurtekna skammta, askileg tegund
er rottur

Rannsoknin (90 daga) 4 halflangvinnum
eiturhrifum er 6porf ef:

— fyrir liggja areidanlegar nidurstoour
rannsoknar (28 daga) 4 skammvinnum
eiturhrifum sem leida i ljos alvarleg
eiturhrif samkveemt vidomidunum fyrir
flokkun efnisins sem H372 og H373
(reglugerd (EB) nr. 1272/2008) par
sem unnt er ad framreikna greind (e.
observed) mork um engin merkjanleg,
skadleg ahrif i 28 daga rannsokn
(NOAEL-28 daga) yfir & mork um
engin merkjanleg, skadleg ahrif i 90
daga rannsokn (NOAEL-90 daga),
fyrir somu vahrifaleid, med beitingu
videigandi 6vissustuduls og

— fyrir liggja areidanlegar nidurstodur Gr
rannsoknum & langvinnum eiturhrifum,
ad pvi tilskildu ad notud sé heppileg
dyrategund og ikomuleid eda

— efnid er Ohvarfgjamt, oleysanlegt,
safnast ekki fyrir i lifverum og ekki er
unnt ad anda pvi ad sér og engin merki
koma fram um upptdku eda eiturhrif
i 28 daga ,markprofun”, einkum ef
vahrif & menn eru jafnframt takmorkud

8.9.3.

Langvinn eiturhrif vid endurtekna skammta (>
12 manudir)

Rannsoknin & langvinnum eiturhrifum (>
12 méanudir) er 6porf ef:

— haegt er utiloka langvarandi vahrif og
ekki hafa sést nein ahrif vid haskammt
i 90 daga rannsokninni eda

— gerd er samtengd rannsokn &
langvinnum eiturhrifum vid endurtekna
skammta og krabbameinsvaldandi
ahrifum (8.11.1)

8.9.4.

Frekari rannsoknir med endurteknum skommtum

Gera skal frekari rannsoknir med endurteknum
skommtum, p.m.t. profun a annarri tegund (sem
er ekki nagdyr), lengri rannsoknir eda rannsoknir
med 60rum ikomuleidum, ef um er ad reda:

— ad eckki eru lagdar fram neinar adrar

upplysingar um eiturhrif fyrir adra tegund,
sem er ekki nagdyr, eda

ad ekki tekst ad greina mork um engin
merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) i 28
eda 90 daga rannsokninni, nema ef astaedan
er si ad engin ahrif hafa komid fram vid
haskammtinn, eda

ad bygging efna felur i sér jakvadar
hettuvisbendingar um 4hrif, sem rottur og
mys eru Oheppileg eda onem tilraunadyr
fyrir, eda

vidbotar-
gagnasafn
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

— ad eiturhrifin eru sérstakt ahyggjuefni (t.d.

alvarleg/mikil ahrif) eda

— ad visbendingar um &hrif liggja fyrir

en fyrirliggjandi gogn negja ekki til
eiturefnafradilegrar lysingar og/eda
dhaettulysingar. [ peim tilvikum gati pad
einnig hentad betur ad gera sértekar,
eiturefnafraedilegar rannsoknir sem eru
settar upp til ad rannsaka pessi ahrif
(t.d. onamiseiturhrif, taugaeiturhrif,
hormonastarfsemi), eda

— ahyggjur vardandi stadbundin ahrif, sem

ekki er heegt ad gera ahaettulysingu fyrir med
pvi ad framreikna fra einni ikomuleid yfir &
adra, eda

— vahrif sem valda sérstokum ahyggjum (t.d.

notkun i sefivorur sem leidir til styrks vahrifa
sem liggur neerri peim skammtasterdum par
sem eiturhrif koma fram) eda

— a0 ahrif, sem koma fram hja efnum sem eru

byggingarlega naskyld efninu sem verid er
a0 rannsaka, greindust ekki i 28 eda 90 daga
rannsokninni eda

— a0 ikomuleidin, sem var notud i upphafs-

rannsokninni med endurteknum skommtum,
var ohentug, ad pvi er vardar ventanlega
ikomuleid vahrifa hja ménnum, og ekki er
unnt ad framreikna fra einni ikomuleid yfir a
adra.

8.10.

Skadleg ahrif & eexlun

Naudsynlegt er ad gera rannsoknir a eiturhrifum
med ikomuleid um munn til ad meta Oryggi
neytenda med tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matvaelum eda fodri.

Rannsoknirnar eru 6parfar ef:

— vitaderad efnid erkrabbameinsvaldandi
erfoaeitur og gerdar eru videigandi
radstafanir vegna ahettustjornunar,
p.m.t. radstafanir vardandi eiturhrif &
&xlun, eda

— vitad er ad efnid er kimfrumustokk-
breytivaldur og gerdar eru videigandi
radstafanir vegna ahattustjornunar,
p.m.t. radstafanir vardandi eiturhrif &
&xlun, eda

— efnid hefur litla eiturefnafraedilega
virkni (engar fyrirliggjandi préfana
syna nein merki um eiturhrif, ad pvi
tilskildu ad gagnasafnid sé negilega
yfirgripsmikid og upplysandi), unnt er
ad fera sonnur 4, & grundvelli gagna
sem varda eiturefnahvorf, ad engin
kerfistengd upptaka eigi sér stad
eftir ikomuleidum sem mali skipta
(styrkur i blodvokva/blodi er t.d.
undir greiningarmérkum vid notkun
nakvemrar adferdar og hvorki efnid
né umbrotsefni pess eru fyrir hendi
i pvagi, galli eda utondunarlofti) og
notkunarmynstur bendir til ad vahrif &
menn séu engin eda overuleg
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
— Ef vitad er ad efni hefur skadleg ahrif
a frjosemi og uppfyllir vidmidanir fyrir
flokkun sem efni sem hefur eiturhrif &
@xlun, undirflokkur 1A eda 1B: Getur
haft skadleg ahrif a frjosemi (H360F),
og fyrirliggjandi gogn eru fullnaegjandi
til a0 ahattumat sé traust parf ekki ad
gera frekari profanir vegna frjésemi.
Hins vegar er naudsynlegt ad ihuga
ad gera profanir vegna eiturhrifa 4
proskun
Ef vitad er ad efni veldur eiturhrifum
4 proskun og uppfyllir vidmidanir fyrir
flokkun sem efni sem hefur eiturhrif 4
&xlun, undirflokkur 1A eda 1B: Getur
skadad born i modurkvidi (H360D), og
fyrirliggjandi gogn eru fullnegjandi
til ad dheettumat sé traust parf ekki ad
gera frekari profanir vegna eiturhrifa &
proskun. Hins vegar er naudsynlegt ad
ihuga ad gera profanir vegna frjosemi
8.10.1. Rannsokn 4 eiturhrifuim 4 proskun &
forburdarskeidi, @skileg tegund er kaninur,
askileg ikomuleid er um munn.
[ fyrstu skal gera rannsoknina 4 einni tegund.
8.10.2. Rannsokn & eiturhrifum a exlun hja tveimur
kynslodum af rottum, askileg ikomuleid er um
munn.
Ef notud er 6nnur profun a eiturhrifum a sexlun
skal pad rokstutt. Lita skal & framlengdu, einnar
kynslodar rannsoknina a eiturhrifum 4 @xlun,
sem var sampykkt & vettvangi Efnahags- og
framfarastofnunarinnar, sem  valkost vid
rannsokn sem ner yfir margar kynslodir.
8.10.3. Frekari rannsokn & eiturhrifum 4 proskun & | vidbotar-
forburdarskeidi. Byggja skal akvordun um | gagnasafn
porfina & pvi ad gera vidbotarprofanir 4 annarri
tegund, eda rannsOknir a4 verkunarmata, &
nidurstodu fyrstu profunar (8.10.1) og O6llum
60rum  videigandi, fyrirliggjandi gognum
(einkum Gr rannsoknum & eiturhrifum 4 axlun
hja nagdyrum). Zskileg tegund er rottur,
ikomuleid um munn
8.11. Krabbameinsvaldandi ahrif Rannsokn 4 krabbameinsvaldandi
Sja 8.11.1 vegna nyrra rannsoknarkrafna eiginleikum er 6porf ef:
— efnid er flokkad sem stokkbreytivaldur
i undirflokki 1A eda 1B. Gengid er
ut fra pvi ad liklegt sé ad fyrir hendi
s¢ gangvirki erfOaeiturhrifa sem
veldur krabbameini. I slikum tilvikum
er profun & krabbameinsvaldandi
eiginleikum ad ollu jofnu 6porf.
8.11.1. Samtengd rannsékn 4 krabbameinsvaldandi

ahrifum og langvinnum eiturhrifum  vid

endurtekna skammta

Rottur, askileg ikomuleid er um munn. Ef lagt er
til ad nota adra ikomuleid skal pad rokstutt
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

Naudsynlegt er ad gera rannsoknir a eiturhrifum
med ikomuleid um munn til ad meta oryggi
neytenda med tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matvelum eda fodri.

8.11.2.

Profun 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum &
annarri tegund

— A0 ollu jofnu skal gerd 6nnur rannsdkn a
krabbameinsvaldandi eiginleikum par sem
mys eru profunartegund

— Naudsynlegt er ad gera rannsOknir 4
eiturhrifum med ikomuleid um munn til ad
meta Oryggi neytenda med tilliti til virkra
efna sem geta hafnad i matvalum eda f6ori.

8.12.

Videigandi gogn um heilbrigdi, athuganir og
medferdir

Ef gogn eru ekki tiltaek skal pad rokstutt

8.12.1.

Gogn um laeknisfraedilegt eftirlit med starfsfolki
i framleidslufyrirteekinu

8.12.2.

Beinar athuganir, t.d. & kliniskum tilvikum,
eitrunartilvikum

8.12.3.

Heilsufarsskyrslur, badi Gr idnadi og af 60rum
uppruna

8.12.4.

Faraldsfreedirannsoknir 4 almenningi

8.12.5.

Greining eitrunar, p.m.t. sérstok merki eitrunar
og kliniskar profanir

8.12.6.

Athuganir 4 neemingu og ofnaemisvirkni

8.12.7.

Sérteek medferd ef um slys eda eitrun er ad
reda: radstafanir i skyndihjalp, moteitur og
leeknismedferd, ef hun er pekkt

8.12.8.

Horfur i kjolfar eitrunar

8.13.

Vioboétarrannsoknir

Viobotargogn sem kunna ad vera naudsynleg
med hlidsjon af eiginleikum og fyrirhugadri
notkun virka efhisins

Onnur tiltek gogn: Tiltek gogn vegna
nyrra adferda og likana, p.m.t. ur ahettu-
mati, byggdu a eciturhrifaferlum, Gr rann-
soknum i glasi og lifmengjafreedilegum (t.d.
genamengjafradilegum, prétinmengjafraedi-
legum og umbrotsefnamengjafreedilegum) rann-
soknum (e. omic studies), Kerfisliffradi, tolvu-
freedilegri eiturefnafreedi, lifupplysingafradi og
afkastamikilli skimun, skulu 16gd fram samhlida

vidbotar-
gagnasafn

8.13.1.

Ljoseiturhrif

vidbotar-
gagnasafn




Nr. 4/310

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

23.1.2014

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

8.13.2.

Taugaeiturhrif, ad taugaeiturhrifum 4 proskun
medtoldum

— /Askileg profunartegund er rottur nema rok
séu feerd fyrir ad onnur tegund henti betur

— ZAskileg profunartegund fyrir profanir a
tofoum taugaeiturhrifum er fullvaxnar
hanur

— Ef andkolinesterasavirkni  kemur fram
skal ihuga profun til ad kanna svorun vid
endurvirkjandi efnum

Ef virka efnid er lifreent fosforsamband, eda
ef pad eru einhverjar visbendingar um ad
efnid kunni ad hafa eiginleika sem valda
taugaeiturhrifum  eda  taugaeiturhrifum &
proskun, t.d. pekking 4 gangvirki verkunar eda
nidurstoour ur rannséknum med endurtekna
skammta, eru viobotarupplysingar eda sértekar
rannsoknir naudsynlegar.

Naudsynlegt er ad gera rannsoknir a eiturhrifum
med ikomuleid um munn til ad meta Oryggi
neytenda med tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matvaelum eda foori.

vidbotar-
gagnasafn

8.13.3.

Truflandi ahrif & innkirtla

Ef komid hafa fram einhverjar visbendingar
um ad virka efnid geti haft innkirtlatruflandi
eiginleika, ur rannsoknum i glasi, med
endurteknum skommtum eda a eiturhrifum a
exlun, eru viobotarupplysingar eda sértakar
rannsoknir naudsynlegar til ad:

— skyra verkunarhattinn/gangvirki verkunar

— fera fullnegjandi sonnur 4 vidkomandi,
skadleg ahrif

Naudsynlegt er ad gera rannsoknir a eiturhrifum
med ikomuleid um munn til ad meta Oryggi
neytenda med tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matvaelum eda fo0ri.

viobotar-
gagnasafn

8.13.4.

Onemiseiturhrif, ad Onemiseiturhrifum 4
proskun medtéldum

Ef komid hafa fram einhverjar visbendingar
um ad virka efnid geeti haft onemiseiturhrif ur
rannsOknum 4 hidnemingu, rannsoknum med
endurteknum skémmtum eda rannséknum &
eiturhrifum 4 axlun eru vidbotarupplysingar eda
sértaekar rannsoknir naudsynlegar til ad:

— skyra verkunarhattinn/gangvirki verkunar

— faera fullnegjandi sénnur & vidkomandi,
skadleg ahrif 4 menn

Naudsynlegt er ad gera rannsoknir a eiturhrifum
med ikomuleid um munn til ad meta Oryggi
neytenda med tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matvaelum eda fo0ri.

viobotar-
gagnasafn
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt
vidbotargagna-

safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

8.13.5.

Gogn um gangvirki verkunar — hvers kyns
rannsOknir sem eru naudsynlegar til ad skyra
ahrif sem fram hafa komid i rannsoknum 4
eiturhrifum

vidbotar-
gagnasafn

8.14.

RannsOknir sem tengjast vahrifum & menn af
v6ldum virka efnisins

vidbotar-
gagnasafn

8.15.

Eiturhrif 4 bufé og gaeludyr

viobotar-
gagnasafn

8.16.

Rannsoknir & matvelum og fodri, p.m.t. fyrir
dyr, sem gefa af sér afurdir til manneldis, og a
afurdum peirra (mjolk, eggjum og hunangi)

Vidbotarupplysingar vardandi vahrif 4 menn
vegna virka efnisins i s&fivorum

vidbotar-
gagnasafn

8.16.1.

Tillogur ad asettanlegu gildi leifa, p.e.
hamarksgildi leifa, og rok pvi til studnings ad
bau séu aszttanleg

vidbotar-
gagnasafn

8.16.2.

Hegoun leifa virka efnisins i medhondludum
eda mengudum matvelum eda fodri, p.m.t.
hvarfafreedi brotthvarfs efnisins

Leggja skal fram skilgreiningar 4 leifum par sem
vid 4. bad er einnig mikilveegt ad bera leifar,
sem finnast vi0 rannsoknir a eiturhrifum, saman
vid leifar sem myndast i dyrum, sem gefa af sér
afurdir til manneldis, og afurdum peirra, sem og
i matvaelum og fodri

vidbotar-
gagnasafn

8.16.3.

Heildarmassaveegi fyrir virka efnid.

Fullnzgjandi gogn um efnaleifar Ur profunum
undir eftirliti & dyrum, sem gefa af sér afurdir
til manneldis, og afurdum peirra, sem og &
matvelum og foori, til ad syna fram a ad
efnaleifar, sem liklegt er ad myndist vid
fyrirhugada notkun, séu ekki dhyggjuefni med
tilliti til heilbrigdis manna eda dyra

vidbotar-
gagnasafn

8.16.4.

Mat 4 mogulegum eda raunverulegum vahrifum
virka efnisins og efnaleifa & menn med fedu og
eftir 60rum leidum

vidbotar-
gagnasafn

8.16.5.

Ef efnaleifar virka efnisins finnast i eda 4
fodri i umtalsverdan tima eda finnast 1 f60ri ur
dyrarikinu eftir medhondlun & dyrum, sem gefa
af sér afurdir til manneldis, eda i kringum pau
(t.d. bein medferd & dyrum eda obein medferd a
byggingunum sem pau eru hofo i eda umhverfi
peirra) skal krefjast rannsokna & fodri og a
efnaskiptum i bafé til ad unnt s¢ ad meta styrk
efnaleifa { matveelum ur dyrarikinu

viobotar-
gagnasafn

8.16.6.

Ahrif idnadarferla og/eda vinnslu & heimilum 4
e0li og magn efnaleifa virka efnisins

vidbotar-
gagnasafn

8.16.7.

Hvers kyns adrar upplysingar sem liggja fyrir og
skipta mali

Pad getur verid vid hafi ad hafa einnig med
upplysingar um fleedi yfir i matveeli, einkum ef
um er ad reeda medhondlum a efnividi sem kemst
i snertingu vid matveeli

vidbotar-
gagnasafn
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt
vidbotargagna-

safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

8.16.8.

Samantekt og mat 4 gdgnum sem 16gd eru fram
samkvaemt lidum 8.16.1-8.16.8

bad er mikilveegt ad stadfesta hvort umbrotsefnin,
sem finnast i matvaelum (ur dyra- eda jurtarikinu),
eru pau somu og voru profud i rannsdknum
4 eiturhrifum. Annars eru ahattumatsgildin
(t.d. asettanleg, dagleg inntaka) ekki gild fyrir
efhaleifarnar sem finnast.

vidbotar-
gagnasafn

8.17.

Ef nota a virka efnid i vorur sem etladar eru til
ad verjast plontum og porungum skal krefjast
profana til ad meta eiturhrif umbrotsefna fra
medhéndludum plontum, ef pau eru fyrir hendi,
ef ahrifin eru 6druvisi en pau sem komid hafa
fram i dyrum

vidbotar-
gagnasafn

8.18.

Samantekt a eiturefnafraedi spendyra

Leggja skal fram heildarmat og nidurstoour
vardandi 61l eiturefnafreedileg gogn og allar adrar
upplysingar vardandi virku efnin, p.m.t. mork
um engin merkjanleg, skadleg ahrif

VISTEITUREFNAFREDPILEGAR ~ RANN-
SOKNIR

Eiturhrif & vatnalifverur

Préfanir & skammvinnum eiturhrifum 4 fisk

Ef porf er a gognum um skammvinn eiturhrif
a fisk skal nota vidomidunarmork (e. threshold
approach) (stigskipta adferd)

Rannsoknin er 6porf ef:

— fyrir liggja gildar nidurstodur ur
rannsoknum a langvinnum eiturhrifum
a fisk

Profanir a4 skammvinnum  eiturhrifum &
vatnahryggleysingja

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Adrar tegundir

vidbotar-
gagnasafn

Rannsokn & vaxtarhindrandi dhrifum 4 pérunga

9.1.3.1.

Ahrif 4 vaxtarhrada graenna porunga

9.1.3.2.

Ahrif 4 vaxtarhrada bldbakteria eda kisilpérunga

Lifpéttni

9.1.4.1.

Matsadferdir

9.14.2.

Akvérdun med tilraun

Ekki parf a0 gera akvordun med tilraun ef:

— haegt er ad syna fram 4, a grundvelli
edlisefnafraedilegra  eiginleika  (t.d.
log Kow < 3) eda annarra gagna, ad
oliklegt sé ad efnid nai mikilli lifpéttni

Letjandi ahrif & virkni 6rvera

[ stad rannsoknarinnar ma gera profun med
nitrunarlata ef fyrirliggjandi gogn syna ad liklegt
sé ad efnid hafi letjandi ahrif @ voxt eda starfsemi
Orvera, einkum nitratmyndandi bakteria.
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
9.1.6.  Frekari profanir a eiturhrifum a vatnalifverur vidbotar-
Ef nidurstodur visteiturefhafreedilegra rannsokna gagnasafh
og rannsokna & afdrifum og hegdun og/eda
fyrithugud notkun virka efnisins benda til
ahaettu fyrir vatnsumhverfid, eda ef buist er vid
langvarandi vahrifum skal gera eina eda fleiri af
peim profunum sem lyst er i pessum 1id
9.1.6.1. Profanir 4 langvinnum eiturhrifum & fisk vidbotar-
a) Profun & eciturhrifum 4 fiska a fyrstu gagnasafn
proskastigum
b) Profun & skammvinnum eiturhrifum a fiska &
fosturvisis- og kvidpokastigi
¢) Vaxtarprofun a ungfiski
d) Heildarlifsferilsprofun & fiskum
9.1.6.2. Profanir 4 langvinnum  eiturhrifum & | vidbotar-
hryggleysingja gagnasafn
a) Rannsoknir a vexti og @xlun hja halaflom
(Daphnia)
b) Zxlun og voxtur hja 6drum tegundum (t.d.
pokarakjum (Mysida))
¢) broskun og kviknun (e. emergence) hja
6drum tegundum (t.d. rykmyi, Chironomus)
9.1.7.  Uppsofnun i videigandi vatnategundum vidbotar-
gagnasafn
9.1.8.  Ahrif 4 adrar sérstakar lifverur utan markhopsins | vidbotar-
(ar plontu- eda dyrarikinu) sem talid er ad séu i | gagnasafn
ahaettuhopi
9.1.9.  Rannsoknir 4 lifverum sem bua i seti viobotar-
gagnasafn
9.1.10. Ahrif 4 fjélfrumuvatnapléntur vidbotar-
gagnasafn
9.2. Eiturhrif & landi, upphafspréfanir vidbotar-
gagnasafn
9.2.1.  Ahrif 4 6rverur i jardvegi
9.2.2.  Ahrif 4 anamadka eda adra hryggleysingja i
jardvegi sem eru utan markhopsins
9.2.3.  Brad eiturhrif 4 plontur
9.3. Langtimaprofanir 4 landi vidbotar-
gagnasafn
9.3.1.  Axlunarrannsdknir 4 dnamoédkum eda OOrum
hryggleysingjum { jardvegi sem eru utan
markhopsins
9.4. Ahrif 4 fugla vidbotar- Rannsoknin er 6porf fyrir endapunkt i 1i0
gagnasafn 943 ef:
9.4.1.  Brad eiturhrif um munn
— fodureiturhrifarannsoknin ~ synir  ad
9.42.  Skammvinn eiturhrif — atta daga fédurrannsokn LCsy (midgildisbanastyrkur) sé yfir

4 minnst einni tegund (po ekki hensnum, 6ndum
eda gasum)

2000 mg/kg
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
9.4.3.  Ahrif 4 exlun
9.5. Ahrif 4 ligdyr vidbotar-
9.5.1.  Ahrif & byflugur gagnasafn
9.5.2.  Onnur landliddyr utan markhéps, t.d. randyr
9.6. Lifpéttni, a landi vidbotar-
gagnasafn
9.7. Uppso6fnun i lifverum, a landi vidbotar-
gagnasafn
9.8. Ahrif 4 adrar lifverur utan markhops sem eru | vidbotar-
ekki vatnalifverur gagnasafn
9.9. Ahrif 4 spendyr vidbotar- Gogn eru fengin ur eiturefnafredilega
991 Bréd eiturhrif um munn gagnasafn matinu 4 spendyrum Gefa skal upp pann
o eiturefnafreedilega endapunkt langvarandi
9.9.2.  Skammvinn eiturhrif ahrifa 4 spendyr, sem skiptir mali og er
9.93.  Langvinn eiturhrif nemastur (moérk um engin merkjanleg,
o skadleg ahrif (NOAEL)), sem mg af
9.9.4.  Ahrif 4 &exlun profunarefnasambandi/kg  likamspyngdar
a dag.
9.10. Akvordun a starfsemi innkirtla vidbotar-
gagnasafn
10. AFDRIF OG HEGDUN [ UMHVERFINU
10.1. Afdrif og hegdun i vatni og seti
10.1.1.  Nidurbrot, upphafsrannsoknir
Ef matid, sem er framkvemt, bendir til pess
a0 frekari rannsokna & nidurbroti efnisins og
nidurbrotsefna pess sé¢ porf eda ef olifrent
heildarnidurbrot virka efnisins er 1itid eda ekkert
er gerd krafa um profanirnar, sem lyst er i lidum
10.1.3 0g 10.3.2 og, eftir pvi sem vid 4, 1 1id 10.4.
Val & videigandi profun eda profunum er had
nidurstdoum ur upphafsmatinu sem unnid var
10.1.1.1. Olifrent nidurbrot

a) Vatnsrof sem fall af syrustigi og sanngreining
nidurbrotsefna

Krafist er sanngreiningar & nidurbrotsefnum
ef nidurbrotsefnin finnast vid styrkinn >
10% einhvern timann & synatokutimanum

b) Ljosummyndun i vatni, p.m.t. greining &
ummyndunarefnum
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
10.1.1.2. Lifraent nidurbrot
a) Audlifbrjotanleiki
b) Edlislegur lifbrjotanleiki (eftir pvi sem vid &)
10.1.2.  Asog/afsog
10.1.3.  Hradi nidurbrots og leid pess, p.m.t. greining a
umbrotsefnum og nidurbrotsefnum
10.1.3.1. Liffraedileg hreinsun skolps
a) Lofthad lifnidurbrot vidbotar-
gagnasafn
b) Loftfirrt lifnidurbrot vidbotar-
gagnasafn
¢) Hermiprofun vegna skdlphreinsistoova vidbotar-
gagnasafn
10.1.3.2. Lifnidurbrot i ferskvatni
a) Rannsokn 4 lofthadu nidurbroti 1 vatni viobotar-
gagnasafn
b) Profun 4 nidurbroti i vatni/seti vidbotar-
gagnasafn
10.1.3.3. Lifnidurbrot i sjo vidbotar-
gagnasafn
10.1.3.4. Lifnidurbrot vid geymslu 4 hiisdyraaburdi vidbotar-
gagnasafn
10.1.4.  Asog og afsog i vatni/setmyndunum i vatni og, ef | vidbotar-
vid 4, asog og afsog umbrots- og nidurbrotsefna | gagnasafn
10.1.5.  Vettvangsrannsokn & uppsofnun i seti vidbotar-
gagnasafn
10.1.6.  Olifraen efni: upplysingar um afdrif og hegdun i | vidbotar-
vatni gagnasafn
10.2. Afdrif og hegdun i jardvegi vidbotar-
gagnasafn
10.2.1. Rannsokn a rannsoknarstofu & hrada nidurbrots | vidbotar-
og leid pess, p.m.t. tilgreining a ferlunum, sem | gagnasafn
koma vid sogu, og sanngreining hvers kyns
umbrots- og nidurbrotsefna i einni jardvegsgerd
(nema leidin sé pH-hao) vid videigandi skilyrdi
Rannsoknir & rannsoknarstofu a nidurbrotshrada
i premur jardvegsgerdum i viobot
10.2.2.  VettvangsrannsoOknir, tveer jardvegsgerdir vidbotar-
gagnasafn
10.2.3. Rannsoknir 4 uppsothun i jardvegi vidbotar-

gagnasafn
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2. dalkur
Oll gogn eru i 3. dalkur
1. d kjarnagagna- Sértaekar reglur vegna adlogunar
. dalkur . L . .
Upplysingar sem krafist er safninu nema stadalupplysinga vardandi sumar af peim
PP bau séu merkt upplysingakrofum sem kunna ad theimta
vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
10.2.4.  Asog og afsog i a.m.k. premur jardvegsgerdum | vidbotar-
og, ef vid 4, asog og afsog umbrots- og nidur- | gagnasafn
brotsefna
10.2.5.  Frekari rannsoknir & sogi
10.2.6. Hreyfanleiki i a.m.k. premur jardvegsgerdum og, | vidbotar-
ef vid 4, hreyfanleiki umbrots- og nidurbrotsefna | gagnasafn
10.2.6.1. Rannsokn 4 utskolun i sulu
10.2.6.2. Melingar a hripi
10.2.6.3. Rannsokn 4 utskolun & vettvangi
10.2.7.  Umfang og edli bundinna efnaleifa vidbotar-
Meelt er med ad sameina rannsokn med jardvegs- gagnasafn
hermun akvorduninni & bundnum efnaleifum og
lysingu a eiginleikum peirra
10.2.8.  Adrar rannsoknir & nidurbroti i jardvegi vidbotar-
gagnasafn
10.2.9. Olifraen efni: upplysingar um afdrif og hegdun i
jardvegi
10.3. Afdrif og hegdun i lofti
10.3.1. Ljéosummyndun i lofti (mat)
Sanngreining nidurbrotsefna
10.3.2.  Afdrif og hegdun i lofti, frekari rannsoknir vidbotar-
gagnasafn
10.4. Viobotarrannsoknir 4 afdrifum og hegdun 1| vidbotar-
umhverfinu gagnasafn
10.5. Skilgreining a efnaleifinni vidbotar-
gagnasafn
10.5.1.  Skilgreining 4 efnaleifinni vegna ahaettumats
10.5.2.  Skilgreining 4 efnaleifinni vegna voktunar
10.6. Voktunargdgn vidbotar-
gagnasafn
10.6.1. Rannsoknirnar 4 nidurbroti i jardvegi, vatni
og seti skulu fela 1 sér sanngreiningu 4 6llum
nidurbrotsefnum (> 10%)
11. NAUDSYNLEGAR RADSTAFANIR TIL AD
VERNDA MENN, DYR OG UMHVERFID
11.1. Aodferdir og varudarradstafanir sem melt er

med vegna medhondlunar, notkunar, geymslu,
flutnings eda bruna
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

viobotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

11.2. Ef eldur kemur upp: edli myndefna, lofttegunda
er myndast vid brunann o.s.frv.

11.3. Neyoarradstafanir ef slys ber ad hondum

11.4. Moguleiki a eydingu eda afmengun i kjolfar
losunar i eda 4 eftirfarandi:
a) loft
b) vatn, p.m.t. drykkjarvatn
c) jardveg

11.5. Adferdir vid medhondlun urgangs virka efnisins
fyrir notendur i i0nadi eda pa sem nota pad i
atvinnuskyni

11.6. Moguleiki 4 endurnotkun eda endurvinnslu

11.7. Moguleiki 4 ad hlutleysa ahrif

11.8. Skilyrdi fyrir sleppingu undir eftirliti, p.m.t.
eftirlit med gaedum sigvatns vid forgun

11.9. Skilyrdi fyrir brennslu undir eftirliti

11.10. Sanngreining allra efna sem falla undir
gildissvio 1. og II. lista vidaukans vid tilskipun
radsins 80/68/EBE fra 17. desember 1979 um
verndun grunnvatns gegn mengun af voldum
tiltekinna hettulegra efna(®), 1. og I1. vidauka vid
tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/118/EB
fra 12. desember 2006 um verndun grunnvatns
gegn mengun og spillingu(*), I. vidauka vid
tilskipun Evropupingsins og radsins 2008/105/EB
fra 16. desember 2008 um umhverfisgaedakrofur
ad pvi er vardar stefnu i vatnsmalum(®), B-hluta
1. vidauka vid tilskipun 98/83/EB eda VIII. og X.
vidauka vid tilskipun 2000/60/EB

12. FLOKKUN, MERKING OG UMBUBIR

12.1. Oll flokkun og merking skal tekin fram

12.2. Heettuflokkun efnisins sem orsakast af beitingu
reglugerdar (EB) nr. 1272/2008
Einnig skal tilgreina, fyrir hverja feerslu,
asteedurnar fyrir pvi ad ekki er gefin upp flokkun
fyrir endapunkt

12.2.1. Hettuflokkun

12.2.2.  Hattumerki

12.2.3.  Vidvorunarord




Nr. 4/318 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 23.1.2014
2. dalkur
Oll gogn eru i 3. dalkur
kjarnagagna- Sértaekar reglur vegna adlogunar

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

safninu nema

bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

12.2.4.

Hzttusetning

12.2.5.

Varnadarsetningar, p.m.t. forvarnir, svorun,
geymsla og forgun

Sérteek styrkleikamork, eftir atvikum, sem
orsakast af beitingu reglugerdar (EB) nr
1272/2008

SAMANTEKT OG MAT

Lykilupplysingarnar, sem greinast vegna
endapunkta hvers undirlidar (2-12), eru teknar
saman, metnar og gerd drog ad dheettumati

(") Upplysingarnar, sem lagdar eru fram, skulu vera fyrir hreinsada, virka efnid med tilgreindri forskrift eda fyrir framleidda, virka efnid,
ef munur er & peim.

(®) Upplysingarnar, sem lagdar eru fram, skulu vera fyrir hreinsada, virka efnid med tilgreindri forskrift.

() Stjtid. EB L 20, 26.1.1980, bls. 43.

(*)  Stjtid. ESB L 372, 27.12.2006, bls. 19.

() Stjtio. ESB L 348, 24.12.2008, bls. 84.
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Kjarnagagnasafn og viobotargagnasafn vegna virkra efna

2. BALKUR

ORVERUR

Upplysingar, sem krafist er til studnings sampykkis fyrir virku efni, eru tilgreindar i toflunni hér 4 eftir.

Skilyrdin fyrir undanpagu fra tiltekinni proéfun, sem eru sett fram i videigandi profunaradferdum i reglugerd (EB) nr.

440/2008 og eru ekki endurtekin i 3. dalki, gilda einnig.

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sértaekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta
profanir 4 hryggdyrum

UMSZAKJANDI

1.1.

Heiti og heimilisfang

1.2

Tengilidur

1.3.

Framleidandi (heiti, heimilisfang og stadsetning
verksmidju)

AUDKENNI ORVERUNNAR

2.1.

Almennt heiti orverunnar (p.m.t. énnur heiti og
eldri heiti)

2.2.

Flokkunarfreedilegt heiti og stofn

2.3.

Tilvisunarnumer sofnunar og rektar ef raktin er
vardveitt

2.4.

Adferdir, verklagsreglur og vidmidanir sem
notadar eru til ad syna fram 4 ad orveran sé fyrir
hendi og til ad sanngreina hana

2.5.

Forskrift virka efnisins af teknilegum hreinleika

2.6.

Framleidsluadferd og gadaeftirlit

2.7.

Orveruinnihald

2.8.

Tegund og innihald af 6hreinindum, aukefnum og
mengandi 6rverum

2.9.

Greiningareiginleikar framleidslulotna

LIFFREDILEGIR EIGINLEIKAR ORVER-
UNNAR

Almennar upplysingar um drveruna

Soégulegur bakgrunnur

Soguleg notkun

Uppruni, utbreidsla i nattrunni og landfradileg
dreifing
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta
profanir 4 hryggdyrum

3.2

broskastig/lifsferill 6rverunnar

3.3.

Vensl vio pekkta sjukdomsvalda plantna, dyra eda
manna

3.4.

Erfoafradilegur stodugleiki og pettir sem hafa
ahrif 4 hann

3.5.

Upplysingar um myndun umbrotsefna (einkum
eiturefna)

3.6.

Myndun syklalyfja og annarra 6rverueydandi efna
og pol gegn peim

3.7.

Motstoduafl gegn umhverfispattum

3.8.

Frekari upplysingar um Orveruna

ADFERPIR SEM ERU NOTADAR VIb
GREININGU OG SANNGREININGU

4.1.

Adferdir vid greiningu 4 framleiddu drverunni

4.2.

Voktunaradferdir, notadar til ad greina og akvarda
magn leifa (lifvenlegra eda olifvanlegra)

VIRKNI GEGN MARKLIFVERU

5.1

Hlutverk varna og varnarhattur, t.d. adlodun,
aflifun, homlun

5.2

Smitvirkni, dreifing og heefni til ad na bolfestu

5.3.

Damigerd lifvera eda lifverur, sem skal verjast,
og vorur, lifverur eda hlutir sem skal vernda

5.4.

Ahrif 4 demigerda marklifveru eda -lifverur

Ahrif 4 efnivid, efni og vorur

5.5.

Liklegur notkunarstyrkur érverunnar

5.6.

Verkunarhattur (p.m.t. timinn par til efnid fer ad
virka)

5.7.

Upplysingar um verkun

5.8.

Allt sem vitad er ad getur dregid ur verkun

Upplysingar um pol eda hvort pol geti myndast
hja marklifveru eda -lifverum og videigandi
urredi gegn pvi

Athuganir 4 Oaskilegum eda Otiletludum
aukaverkunum

Hysilsvid og éahrif 4 adrar tegundir en
marklifveruna
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
5.9. Aoferdir til ad koma i veg fyrir ad stofnraekt
drverunnar missi meinvirkni sina
6. FYRIRHUGUD NOTKUN OG VAHRIF
6.1. Fyrirhugad eda fyrirhugud notkunarsvid
6.2. Voruflokkur eda voruflokkar
6.3. itarlegar lysingar 4 notkunarmynstri eda
-mynstrum
6.4. Notendahopurinn sem sampykkja skal notkun
orverunnar fyrir
6.5. Gogn um vahrif par sem beitt er, eins og vid 4,
adferdafraedinni sem lyst er 1 5. 1id 1. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006/EB
6.5.1. Upplysingar um vahrif 4 menn sem tengjast
fyrirhugadri notkun og forgun virka efnisins
6.5.2.  Upplysingar um vahrif & umhverfi sem tengjast
fyrirhugadri notkun og forgun virka efnisins
6.5.3.  Upplysingar um vahrif 4 dyr, sem gefa af sér
afurdir til manneldis, og & matveeli og fodur sem
tengjast fyrirhugadri notkun virka efnisins
7. AHRIF A HEILSU MANNA OG DYRA IAdlaga ma upplysingakrofur i pessum
1i0, eins og vid 4, svo ad paer samremist
skilgreiningunum i 1. balki pessa vidauka
7.1. Grunnupplysingar
7.1.1.  Lzkningagdogn
7.1.2.  Leakniseftirlit med starfsfolki i
framleidslufyrirtaekinu
7.1.3.  Athuganir 4 nemingu og ofneemisvirkni
7.1.4.  Beinar athuganir, t.d. klinisk tilvik
Oll smithzefni og smitvirkni fyrir menn og énnur
spendyr sem bula vid dnemisbalingu
7.2. Grunnrannsoknir
7.2.1. Neming
7.2.2.  Brad eiturhrif, smithaefni og smitvirkni
7.2.2.1. Brad eiturhrif um munn, smithafni og smitvirkni
7.2.2.2. Brad eiturhrif vid inndndun, smithefni og | viobotar-
smitvirkni gagnasafn
7.2.2.3. Stakur skammtur gefinn i kvidarhol eda undir hud | viobotar-

gagnasafn
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad theimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
7.2.3.  Profun i glasi a erfoaeiturhrifum
7.2.4.  Frumurektarrannsokn
7.2.5. Upplysingar um skammvinn eiturhrif og | viobotar-
smithaefni gagnasafn
7.2.5.1. Ahrif 4 heilbrigdi eftir endurtekin vahrif vid | viobétar-
innéndun gagnasafn
7.2.6. Medferdartillaga: radstafanir i skyndihjalp,
leeknismedferd
7.3. Sérteekar rannsoknir & eiturhrifum, smithafni og | vidbotar-
smitvirkni gagnasafn
7.4. Erfoaeiturhrif — rannsoknir 1 1ifi 4 likamsfrumum | viobotar-
gagnasafn
7.5. Erfoaeiturhrif — rannsoknir i glasi a likamsfrumum | vidbotar-
gagnasafn
7.6. Yfirlit yfir eiturhrif, smithefni og smitvirkni i
spendyrum og heildarmat
7.7. Leifar i eda & medhondludum voérum, matvalum | vidbotar-
og fodri gagnasafn
7.7.1.  Pbravirkni og likur a fjolgun i eda 4 medhondludum | vidbotar-
vorum, fo6dri eda matvalum gagnasafn
7.7.2.  Frekari upplysingar vidbotar-
gagnasafn
7.7.2.1. Olifveenlegar leifar vidbotar-
gagnasafn
7.7.2.2. Lifvaenlegar leifar vidbotar-
gagnasafn
7.8. Samantekt og mat 4 efnaleifum 1 eda 4 |vidbotar-
medhondludum vérum, matvaelum og fodri gagnasafn
8. AHRIF A LIFVERUR UTAN MARKHOPS IAdlaga mé upplysingakrofur i pessum
1i0, eins og vid &, svo ad paer samramist
skilgreiningunum i 1. balki pessa vidauka
8.1.  Ahrif 4 vatnalifverur
8.1.1.  Ahrif 4 fiska
8.1.2.  Ahrif 4 hryggleysingja i fersku vatni
8.1.3.  Ahrif 4 voxt pérunga
8.1.4.  Ahrif a plontur, adrar en pérunga vidbotar-
gagnasafn
8.2. Ahrif 4 anamadka
8.3. Ahrif 4 6rverur i jardvegi
8.4.  Ahrifa fugla
8.5.  Ahrif 4 byflugur
8.6. Ahrif 4 1iddyr, 6nnur en byflugur
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er

2. dalkur
Oll gbgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni
8.7. Frekari rannsoknir vidbotar-
gagnasafn
8.7.1.  Landplontur vidbotar-
gagnasafn
8.7.2.  Spendyr vidbotar-
gagnasafn
8.7.3.  Adrar videigandi tegundir og ferlar vidbotar-
gagnasafn
8.8. Samantekt og mat & ahrifum & lifverur utan
markhops
9. AFDRIF OG HEGDUN [ UMHVERFINU
9.1. bravirkni og fj6lgun
9.1.1.  Jardvegur
9.1.2.  Vatn
9.1.3.  Loft
9.1.4. Hreyfanleiki
9.1.5. Samantekt og mat a afdrifum og hegdun i
umhverfinu
10. RADSTAFANIR TIL AD VERNDA MENN,
DYR OG UMHVERFID
10.1.  Adferdir og varadarradstafanir sem melt er med
vegna medhondlunar, geymslu, flutnings eda
bruna
10.2.  Neydarradstafanir ef slys ber ad hondum
10.3.  Adferdir vid forgun eda afmengun
10.4.  Adferdir vid medhondlun trgangs
10.5.  Voktunaraetlun fyrir virku Orveruna, p.m.t.
medhoéndlun, geymsla, flutningur og notkun
11. FLOKKUN, MERKING OG POKKUN
ORVERUNNAR
11.1.  Vidkomandi ahattuflokkur sem tilgreindur er i 2.
gr. tilskipunar 2000/54/EB
12. SAMANTEKT OG MAT

Lykilupplysingarnar, sem  greinast vegna
endapunkta hvers undirlidar (2—-12), eru teknar
saman, metnar og gerd drog ad ahattumati
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111. VIDAUKI
UPPLYSINGAKROFUR VEGNA SAFIVARA

[ pessum vidauka eru settar fram upplysingarnar sem gerd er krafa um ad komi fram i malsskjolunum fyrir
seefivoruna sem fylgja umsokn um sampykki fyrir virka efninu, i samraemi vid b-1id 1. mgr. 6. gr., og malsskjélunum
sem fylgja umsokn um leyfi fyrir saefivoru i samraemi vid a-lid 1. mgr. 20. gr.

Gagnastokin, sem eru tilgreind 1 pessum vidauka, samanstanda af kjarnagagnasaftni og vidbotargagnasafni. Litid
er 4 gagnastokin, sem tilheyra kjarnagagnasafhinu, sem grunngdgn sem atti ad jafnadi ad leggja fram fyrir allar
seefivorur.

A9 pvi er vardar viobotargagnasafniod skulu gagnastokin, sem leggja skal fram fyrir tiltekna saefivoru, akvoroud med
hlidsjon af sérhverju gagnastaki i vidbotargagnasafninu sem visad er til i pessum vidauka, ad teknu tilliti til, m.a.,
edlis- og efnafredilegra eiginleika vorunnar, fyrirliggjandi gagna, upplysinga, sem eru hluti af kjarnagagnasafninu,
og flokka vara og vahrifamynstursins vid notkun.

[ 1. dalki toflunnar i III. vidauka er ad finna sérstakar upplysingar vegna faerslu sumra gagnastakanna & skré.
Almenn atridi vardandi adlogun krafna um upplysingar, eins og um getur i IV. vidauka vid pessa reglugerd, skulu
einnig gilda.  1j6si pess hve mikilvaegt er ad draga Gr profunum & hryggdyrum eru sérstakar upplysingar i 3. dalki
toflunnar um adlogun sumra af gagnastokunum sem gaetu Gtheimt notkun slikra profana 4 hryggdyrum.

Pad kann ad vera haegt ad uppfylla sumar af upplysingakrofunum, sem settar eru fram i pessum vidauka, med pvi
a0 byggja a fyrirliggjandi upplysingum um eiginleika virka efnisins eda efnanna i vorunni og eiginleika ovirka
efnisins eda efnanna i vorunni. Ef um er ad raeda ovirk efni skulu umsakjendur nota upplysingarnar, sem peim eru
veittar i tengslum vid IV. balk reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, ef vid 4, og upplysingarnar sem Efnastofnunin gerir
adgengilegar i samreemi vid e-1id 2. mgr. 77. gr peirrar reglugerdar.

Vid heettumat a seefivorunni skal beita videigandi adferdum vid ttreikninga sem notadar eru vid flokkun a blondum,
eins og meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1272/2008, eftir pvi sem vid a. Slikar adferdir vid Gtreikninga skulu
ekki notadar ef samverkandi og andverkandi ahrif milli mismunandi efna i vorunni eru talin likleg i tengslum vid
tiltekna haettu.

ftarlegar taeknileidbeiningar vardandi notkun pessa vidauka og samantektina 4 malsskjélunum eru adgengilegar 4
vefsetri Efnastofnunarinnar.

Umsakjandanum ber skylda til ad hefja samrad adur en hann leggur fram malsskjol. Auk peirrar skyldu, sem
kvedid er aumi 2. mgr. 62. gr., er umsakjandanum einnig heimilt ad hafa samrad vid logbaera yfirvaldid, sem mun
meta malsskjolin, ad pvi er vardar fyrirhugadar kréfur um upplysingar og einkum paer profanir 4 hryggdyrum sem
umsakjandinn hyggst gera.

Ef bad er naudsynlegt ad vinna matid, sem er tilgreint i 3. mgr. 29. gr. eda 1 2. mgr. 44. gr., getur verid porf 4 ad
leggja fram vidbotarupplysingar.

Upplysingarnar, sem eru lagdar fram, skulu i 61lum tilvikum naegja til ad renna stodum undir ahaettumat sem synir
fram 4 ad vidmidanirnar i 1. mgr. 19. gr. séu uppfylltar.

ftarleg og tzemandi lysing 4 rannsoknum, sem gerdar hafa verid, og 4 adferdum, sem notadar voru, skal fylgja.
Mikilveegt er ad sja til pess ad fyrirliggjandi gogn skipti mali og ad pau séu nagilega vondud til pess ad uppfylla
krofurnar.

Malsskjolin skal leggja fram med pvi snidi sem Efnastofnunin leetur i té. Auk pess skal nota samreemda, alpjodlega
idefnagagnagrunninn fyrir pa hluta malsskjalanna sem hann gildir um. Snid og frekari leidbeiningar um kréfur
vardandi gogn og samantekt malsskjala er ad finna 4 heimasidu Efnastofnunarinnar.

Profanir, sem eru lagdar fram vegna leyfis, skulu fara fram samkvemt adferdunum sem lyst er i reglugerd radsins
(EB) nr. 440/2008. Ef adferdin er ovideigandi eda ef henni hefur ekki verid lyst skal po nota adrar adferdir sem
eru videigandi i visindalegu tilliti og, sé pess kostur, njota alpjodlegrar vidurkenningar og pad skal stutt rokum {
umsokninni hve videigandi paer eru. Ef profunaradferdum er beitt 4 nandefni skal fylgja med skyring a pvi hversu
videigandi peer eru i visindalegu tilliti fyrir nandefni og, eftir atvikum, a teeknilegum adlogunum eda breytingum
sem gerdar hafa verid til ad bregdast vid sérstokum eiginleikum pessara efna.
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Profanir, sem gerdar eru, skulu vera i samraemi vid videigandi kréfur um vernd tilraunadyra, sem settar eru fram
i tilskipun 2010/63/ESB og, ef um er ad rada visteiturefnafreedilegar og eiturefnafreedilegar profanir, i samraemi
vid godar starfsvenjur vid rannsoknir, sem settar eru fram i tilskipun 2004/10/EB, eda adra alpjodlega stadla sem
framkvamdastjornin eda Efnastofnunin hefur vidurkennt ad séu jafngildir. Profanir vegna edlisefnafreedilegra
eiginleika og gagna er varda 6ryggi efnisins skulu vera a.m.k. samkvamt alpjodlegum stodlum.

Vid framkvamd profana skal gefa nakvaema, megindlega og eigindlega lysingu (forskrift) fyrir hverja profun a
vorunni, sem er notud, og dhreinindum i henni.

Ef fyrir liggja profunargdgn sem er aflad fyrir 17. jali 2012 med 60rum adferdum en meelt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 440/2008 skal 1o6gbert yfirvald adildarrikisins akveda, i hverju tilviki fyrir sig og med pad m.a. ad
leidarljosi ad koma i veg fyrir 6naudsynlegar profanir, hvort pessi gogn séu fullnaegjandi, ad pvi er vardar beitingu
pessarar reglugerdar, og hvort porf sé 4 ad gera nyjar profanir i samraemi vio reglugerd (EB) nr. 440/2008.

Ekki skulu gerdar nyjar profanir & hryggdyrum til ad uppfylla krofurnar um gogn sem settar eru fram i pessum
vidauka nema annar kostur s¢ ekki fyrir hendi og allar adrar gagnalindir hafi verid gernyttar. Einnig skal fordast ad
gera profanir 1 lifi med @tandi efni 1 styrk eda skammtasteerdum sem valda aetingu.
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1. BALKUR

EFNAVORUR

Kjarnagagnasafn og viobétargagnasafn vegna efnavara

Upplysingar, sem krafist er til studnings leyfis fyrir sefivoru, eru tilgreindar i toflunni hér 4 eftir.

Fyrir hverja upplysingakrofu, sem melt er fyrir um i pessum vidauka, gilda einnig upplysingarnar vardandi somu
upplysingakrofu i 1. og 3. dalki II. vidauka.

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

viobotargagna-
safni

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar

stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakréfum sem kunna ad Gtheimta

profanir a hryggdyrum

UMSZAKJANDI

1.1.

Heiti, heimilisfang o.s.frv.

1.2

Tengilidur.

1.3.

Framleidandi og framleidandi efnasamsetninga
sefivorunnar og virka efnisins eda efnanna (heiti
og heimilisfong, p.m.t. stadsetning verkmidju eda
-smidja)

AUDKENNI SEFIVORUNNAR

2.1.

Vidskiptaheiti eda tillagt vidskiptaheiti

2.2.

brounarkenninumer framleidandans og numer
vOrunnar, ef vid a4

2.3.

Fullkomin, megindleg samsetning (g/kg, g/l eda
massahlutfall (rammalshlutfall)) sefivorunnar,
b.e. tilgreining allra virkra og ovirkra efna
(efna eda blandna skv. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006) sem er batt af asetningi vid
sefivoruna (samsetninguna), sem og itarlegar
megindlegar og eigindlegar upplysingar um
samsetningu virka efnisins eda efnanna sem eru
i seefivorunni. Leggja skal fram oryggisblad fyrir
ovirk efni { samraemi vid 31. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006.

Auk pess skal gefa upp allar videigandi
upplysingar um einstok innihaldsefni, hlutverk
peirra og, ef um er ad reda myndefnablondu,
lokasamsetningu seefivorunnar

2.4.

Gerd samsetningar og edli safivorunnar, t.d.
yranlegt pykkni, lausnarduft, lausn

EDLISFRADILEGIR, EFNAFRZEDILEGIR OG
TZAKNILEGIR EIGINLEIKAR

Utlit (vid 20 °C og 101,3 kPa)

Edlisastand (vid 20 °C og 101,3 kPa)

Litur (vid 20 °C og 101,3 kPa)

Lykt (vid 20 °C og 101,3 kPa)




23.1.2014

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 4/327

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gdgn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

vidbotargagna- profanir 4 hryggdyrum
safni

3.2. Syrueiginleikar/basaeiginleikar
bessi profun 4 vid ef pH safivorunnar, eda dreifu-
lausn hennar 1 vatni (1%), er utan vid pH-svidid
4-10

3.3. Eolismassi (vokvar) og béttleiki i lausu og eftir
bjoppun (fost efni)

3.4. Stodugleiki vid geymslu, stodugleiki og geymslu-
bol

3.4.1.  Profanir a stodugleika vid geymslu

3.4.1.1. Hrooud geymslupolsprofun

3.4.1.2. Profun a langvarandi geymslu vid stofuhita

3.4.1.3. Stodugleikaprofun vid lagt hitastig (vokvar)

3.4.2. Ahrif 4 innihald virka efnisins og teknilega
eiginleika sefivorunnar

3.4.2.1. Ljos

3.4.2.2. Hitastig og rakastig

3.4.2.3. Hvarfgirni vid efni ilats

3.5. Teaknilegir eiginleikar safivérunnar

3.5.1. Veatunarhaefni

3.5.2.  Svifleysni, sjalfgengi og dreifistodugleiki

3.5.3.  Votsigtigreining og purrsigtiprofun

3.5.4. Yranleiki, enduryranleiki og yrustodugleiki

3.5.5.  Sundrunartimi

3.5.6. Sterdardreifing agna, innihald af ryki/fingerdum
Ognum, slit og molnanleiki

3.5.7.  Pralat frooumyndun

3.5.8.  Fljotanleiki/hellanleiki/rykmyndun

3.5.9. Brunahradi - reykmyndandi efni

3.5.10. Fullkomnun bruna — reykmyndandi efni

3.5.11. Innihald reyks — reykmyndandi efni

3.5.12. Udamynstur — udaefni

3.5.13. Adrir teeknilegir eiginleikar

3.6. Edlis- og efnafredilegt samheefi vid adrar vorur,
p.m.t. adrar sefivorur sem leyft verdur ad nota
med henni

3.6.1.  Edlisfreedilegt samhaefi
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

vidbotargagna- profanir & hryggdyrum
safni

3.6.2. Efnafredilegt samhaefi

3.7. Leysnistig og stodugleiki pynningar

3.8. Yfirbordsspenna

3.9. Seigja

4. EDLISRENAR HEATTUR OG VIDKOMANDI
EIGINLEIKAR

4.1. Sprengiefni

4.2. Eldfimar lofttegundir

4.3. Eldfim tdaefni

4.4. Oxandi lofttegundir

4.5. Lofttegundir undir prystingi

4.6. Eldfimir vokvar

4.7. Eldfim, fost efni

4.8. Sjalthvarfgjorn efni og blondur

4.9. Loftkveikjandi vokvar

4.10.  Loftkveikjandi, fost efni

4.11.  Sjalthitandi efni og blondur

4.12.  Efni og blondur sem mynda eldfimar lofttegundir
vid snertingu vid vatn

4.13.  Oxandi vokvar

4.14.  Oxandi, fost efni

4.15.  Lifreen peroxio

4.16.  Atandi fyrir malma

4.17.  Adrir edlisrenir hettuvisar

4.17.1. Sjalfsikveikjuhitastig vara (vokva og lofttegunda)

4.17.2. Hlutfallslegt sjalfsikviknunarstig fyrir fost efni

4.17.3. Heetta a ryksprengingu

5. ADFERPIR SEM ERU NOTADPAR VIb
GREININGU OG SANNGREININGU

5.1. Greiningaradferd, p.m.t. fullgildingarpeettir, til

a0 akvarda styrk virka efnisins eda efnanna,
efnaleifar, ohreinindi, sem skipta mali, og efni i
sefivorunni sem gefa tilefni til ahyggna
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta
profanir a hryggdyrum

5.2.

Greiningaradferdir vegna voktunar, ad svo
miklu leyti sem peer falla ekki undir 1idi 5.2. og
5.3. i IL. vidauka, p.m.t. endurheimtuhlutfall og
greiningarmdrk fyrir pa peetti sem mali skipta i
sefivorunni og/eda leifar hennar, ef vio 4, i eda a
eftirfarandi:

vidbotar-
gagnasafn

5.2.1.

jardvegi

viobotar-
gagnasafn

5.2.2.

lofti

viobotar-
gagnasafn

5.2.3.

vatni (p.m.t. drykkjarvatni) og seti

vidbotar-
gagnasafn

5.24.

likamsvessum og -vefjum dyra og manna

vidbotar-
gagnasafn

5.3.

Greiningaradferdir vegna  voktunar, p.m.t.
endurheimtuhlutfall og mork fyrir magngreiningu
og greiningu virka efnisins og leifa pess i eda a
matvaelum ur plontu- og dyrarikinu eda fodri og
60rum vorum ef vid a (ekki naudsynlegt ef hvorki
virka efnid né efnividur, sem er medhondladur
med pvi, komast i snertingu vid dyr sem gefa af
sér afurdir til manneldis, matveeli Gr ploéntu- eda
dyrarikinu eda f6dur)

vidbotar-
gagnasafn

VIRKNI GEGN MARKL{FVERUM

6.1.

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

Varnarmati, t.d. adlodun, aflifun, homlun

6.2.

Daemigerd lifvera eda lifverur, sem verjast skal,
og vorur, lifverur eda hlutir sem vernda skal

6.3.

Ahrif 4 demigerdar marklifverur

6.4.

Liklegur notkunarstyrkur virka efnisins

6.5.

Verkunarhattur (p.m.t. timinn par til efnid fer ad
virka)

6.6.

Tillogur  ad  merkingarfullyrdingum  fyrir
voruna og fyrir medhondladar vorur ef um
merkingarfullyrdingar er ad reeda fyrir peer

6.7.

Upplysingar um verkun til ad stydja bessar
fullyrdingar, p.m.t. allar fyrirliggjandi, stadladar
aoferdarlysingar, profanir 4 rannsoknarstofu eda
profanir & vettvangi sem eru notadar, p.m.t krofur
um nothzfi eftir pvi sem vid 4 og mali skiptir

6.8.

Allt sem vitad er ad getur dregid Gr verkun

Upplysingar um pol eda hvort pol geti myndast og
videigandi urraedi gegn pvi

Athuganir & oOaskilegum eda otiletludum
aukaverkunum, t.d. & gagnlegar lifverur eda adrar
lifverur utan markhopsins
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta
profanir a hryggdyrum

6.9.

Samantekt og mat

FYRIRHUGUD NOTKUN OG VAHRIF

7.1.

Fyrithugad eda  fyrithugud  notkunarsvio
sefivorunnar og, eftir pvi sem vid 4, medhondladra
vara

7.2.

Voruflokkur

7.3.

itarlegar Iysingar 4 fyrirhugudu notkunarmynstri
eda -mynstrum safivorunnar og, eftir pvi sem vid
4, medhondladra vara

7.4.

Notendur, t.d. i i0nadi, pjalfad fagfolk, peir sem
nota voruna i atvinnuskyni eda almenningur (ekki
fagfolk)

7.5.

Magn sem er liklegt ad verdi sett & markad ar hvert
og, ef vid 4, fyrir mismunandi notkunarflokka,
gefio upp 1 tonnum

7.6.

Notkunaradferd og lysing 4 henni

7.7.

Umfang notkunar og, ef vid 4, lokastyrkur
sefivorunnar og virka efnisins i medhondladri
voru eda i pvi kerfi sem nota & voruna i, t.d.
keelivatni, yfirbordsvatni, vatni sem er notad til
upphitunar

7.8.

Hve oft og hvenzr notad og, ef vid 4, sérstakar
upplysingar um landfredilega stadsetningu eda
breytileika i loftslagi, p.m.t. um naudsynlegan
bidtima, hreinsunartima, bidtima til
afurdanytingar eda adrar varudarradstafanir til
ad vernda heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og
umhverfid

7.9.

Tillaga ad notkunarleidbeiningum

7.10.

Gogn um vahrif i samremi vid VI. vidauka vid
bessa reglugerd

7.10.1.

Upplysingar um vahrif 4 menn i tengslum
vid framleidslu og samsetningu, fyrirhugada/
ventanlega notkun og forgun

7.10.2.

Upplysingar um vahrif 4 umhverfi i tengslum
vid framleidslu og samsetningu, fyrirhugada/
ventanlega notkun og forgun

7.10.3.

Upplysingar um vahrif af voldum medhondladra
vara, p.m.t. gogn um utskolun (annadhvort
rannsoknarstofutilraunir eda gogn Gr likonum)

7.10.4.

Upplysingar vardandi adrar vorur sem liklegt er
a0 safivaran verdi notud med, einkum audkenni
virku efnanna i pessum vorum, ef pad skiptir mali,
og likur & milliverkunum
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

vidbotargagna- profanir a hryggdyrum
safni
8. EITUREFNAFRZADILEG SAMANTEKT
FYRIR MENN OG DYR
8.1. Hudzting eda huderting Profun 4 vorunni/blondunni er 6porf ef:
Mat & pessum endapunkti skal framkveemt — tilteek eru gild gégn um hvern patt i
samkvaemt radprofunaraetlun fyrir hudertingu blondunni, sem neegja til ad kleift s¢ ad
og hudztingu sem sett er fram i vidbeti vid flokka blénduna samkvemt reglunum
vidmidunarreglu um profanir, B.4. Brad eiturhrif: sem melt er fyrir um i tilskipun
huderting/hudeeting (lidur B.4 { vidaukanum vid 1999/45/EB og reglugerd (EB) nr.
reglugerd (EB) nr. 440/2008) 1272/2008 (flokkun, merking, pokkun),
og ekki er ad vaenta samverkandi ahrifa
milli neinna af pattunum
8.2. Augnerting(") Profun 4 vorunni/blondunni er 0porf ef:
Mat & pessum endapunkti skal framkvemt — tiltek eru gild gdgn um hvern patt i
samkvaemt radprofunaraztlun fyrir augnertingu blondunni, sem gera kleift ad flokka
og augnatingu sem sett er fram i viobati vid blonduna samkvaemt reglunum sem
vidmidunarreglu um profanir, B.S. Brad eiturhrif: melt er fyrir um i tilskipun 1999/45/
Brad eiturhrif: augnerting/augnaeting (lidur B.5 i EB og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 440/2008) (flokkun, merking, pokkun), og ekki
er a0 vaenta samverkandi dhrifa milli
neinna af pattunum
8.3. HudnemingMat a pessum endapunkti skal na yfir Profun & vorunni/blondunni er 6porf ef:
eftirfarandi prep i tilgreindri r60: — itk eru gild gogn um hvern patt §
1. mat 4 fyrirliggjandi gognum um menn og dyr, blondunni, sem gera kleift ad flokka
asamt gognum Ur 60rum rannsoknum blonduna samkvemt reglunum sem
) ofun i lif melt er fyrir um 1 tilskipun 1999/45/
- P EB og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
Eitlagreining (LLNA), p.m.t., eftir pvi sem (flokkun, merking, pokkun), og ekki
vid0 4, smakkad afbrigdi greiningarinnar, er ad vaenta samverkandi ahrifa milli
er fyrsti kostur pegar velja parf adferd til neinna af pattunum
profunar i lifi. Ef notud er 6nnur préfun fyrir S L.
. . . — liggjandi  upplysingar  benda
had kal pad rokstutt fyrirliggj PPIySIg
idnzmingu skal pad rokstu til pess ad flokka skuli voruna sem
hudnaemandi eda htidztandi eda
— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda basi
(pH > 11,5)
8.4. Neming ondunarfzera vidbotar- Profun & vorunni/blondunni er 6porf ef:
gagnasafn

— tilteek eru gild gégn um hvern patt i
blondunni, sem gera kleift ad flokka
blonduna samkvaemt reglunum sem
melt er fyrir um i tilskipun 1999/45/
EB og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
(flokkun, merking, pokkun), og ekki
er ad vanta samverkandi ahrifa milli
neinna af pattunum
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

vidbotargagna- profanir a hryggdyrum
safni
8.5. Brad eiturhrif Profun 4 vorunni/blondunni er 0porf ef:

— Flokkun, par sem notud er stigskipt adferd — tiltek eru gild gdgn um hvern patt i
til a0 flokka blondur med tilliti til bradra blondunni, sem gera kleift ad flokka
eiturhrifa samkvemt reglugerd (EB) nr. blonduna samkvaemt reglunum sem
1272/2008, er stadaladferdin. melt er fyrir um i tilskipun 1999/45/

EB og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
(flokkun, merking, pokkun), og ekki
er a0 venta samverkandi dhrifa milli
neinna af pattunum

8.5.1.  fkomuleid um munn

8.5.2.  Ikomuleid vid innéndun

8.5.3. Tkomuleid um had

8.5.4. begar um er ad reeda sefivorur sem @tlunin er ad Profun 4 blondu varanna er oporf ef:

leyfa til notkunar med 60rum sefivorum skal meta . . . f

. . e s e o 1. — tilteek eru gild gégn um hvern patt i

aheettuna fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra . . .

. . blondunni, sem gera kleift ad flokka

og fyrir umhverfid af notkun pessara samsetninga .

R , , blonduna samkvaemt reglunum sem

sefivara. Nota ma utreikninga i stad rannsokna - P

S . . : o melt er fyrir um 1 tilskipun 1999/45/

4 bradum eiturhrifum. I sumum tilvikum, t.d.

R . .. . L EB og reglugerd (EB) nr. 1272/2008

par sem ekki eru tiltek nein gild gbgn af peirri . I .

, e | (flokkun, merking, pokkun), og ekki

gerd sem sett er fram i 3. dalki, getur pad haft i S o

. N . er a0 vanta samverkandi ahrifa milli
for med sér ad gera purfi takmarkadan fjolda . .
. s . . neinna af pattunum
af rannséknum & bradum eiturhrifum par sem
notadar eru samsetningar varanna
8.6. Upplysingar um upptéku um hud

Upplysingar um upptéku um hud vegna véhrifa af

seefivorunni. Vinna skal mat & pessum endapunkti

med stigskiptri adferd

8.7. Fyrirliggjandi, eiturefnafredileg gogn ad pvi er Profun 4 vorunni/blondunni er 0porf ef:

vardar: — tilteek eru gild gégn um hvern att i

— eitt eda fleiri 6virk efni (p.e. eitt eda fleiri efni blondunni sem gera kleift ad flokka
sem gefa tilefni til ahyggna) eda blonduna samkvemt reglunum sem

. TS, It er fyrir um { tilskipun 1999/45/

— bland fn fur tilefni til 4h meeth & Y P

anca sem etnt, sem getur triefnt il ahygena, EB og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
er pattur i . .
(flokkun, merking, pokkun)

Ef ekki eru tiltek neg gogn fyrir eitt eda fleiri

ovirk efni og ekki er hegt ad draga alyktanir Gt

fra byggingarlega hlidstedum efnum eda med

60rum vidurkenndum, profunarlausum adferdum

skal gera markvissa profun eda profanir, eins og

lyst er i II. vidauka, 4 efninu eda efnunum, sem

gefa tilefni til ahyggna, eda 4 blondu sem eitt eda

fleiri efni, sem gefa tilefni til ahyggna, eru paettir i

8.8. Rannsoknir & matvaelum og fodri vidbotar-
gagnasafn

8.8.1.  Ef leifar sefivorunnar verda eftir i eda a fodri i | vidbotar-
talsverdan tima skal krefjast rannsokna a fodrun | gagnasafn

og 4 efnaskiptum i bufé til ad unnt s¢ ad meta
styrk leifanna i matvaelum 0r dyrarikinu
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt
vidbotargagna-

safni

Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta
profanir a hryggdyrum

8.9.

Ahrif idnadarvinnslu og/eda vinnslu 4 heimilum a
e0li og magn leifa sefivorunnar

vidbotar-
gagnasafn

8.10.

Adrar profanir sem tengjast vahrifum 4 menn

Videigandi  profun  eda  profanir  skulu
framkvaeemdar og rokstutt tilvik tilgreint fyrir
seefivoruna

Auk pess geti verid porf a4 rannsoknum a
efnaleifum fyrir tilteknar safivérur sem eru
bornar beint 4 bufé (p.m.t. hesta) eda notadar a
umhverfi pess

viobotar-
gagnasafn

VISTEITUREFNAFRZEDILEGAR RANN-
SOKNIR

9.1.

Krafist er nagra upplysinga vardandi visteiturhrif
sefivorunnar til ad haegt sé¢ ad taka akvordun um
flokkun vorunnar

— Ef tiltek eru gild gégn um hvern patt i
blondunni og ekki er ad veenta samverkandi
ahrifa milli neinna af pattunum er haegt ad
flokka blonduna samkvaemt reglunum sem
melt er fyrir um i tilskipun 1999/45/EB,
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (efnareglurnar
(REACH)) og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
(flokkun, merking, pokkun)

— Ef ekki eru tiltek gild gogn um pettina eda
ef vaenta ma samverkandi ahrifa getur reynst
naudsynlegt ad gera profun a pattunum og/
eda sefivorunni sjalfri

9.2.

Frekari visteiturefnafredilegar rannsoknir

Krefjast ma frekari rannsokna, sem eru valdar ur
endapunktum sem um getur i 9. 1id II. vidauka,
4 pattum i sefivorunni sem skipta mali eda &
sefivorunni sjalfri ef gogn um virka efnid veita
ekki negilegar upplysingar og ef fyrir liggja
visbendingar um édhettu af voldum tiltekinna
eiginleika safivorunnar

9.3.

Ahrif 4 adrar sérstakar lifverur utan markhopsins
(Ur plontu- eda dyrarikinu) sem talid er ad séu i
ahaettuhopi

vidbotar-
gagnasafn

Gogn vegna mats a hettum fyrir villt dyr
eru fengin ur eiturefnafreedilega matinu a

spendyrum

9.4.

Ef safivaran er i formi agns eda kyrnis kann ad
verda gerd krafa um eftirfarandi rannsoknir:

9.4.1.

Rannsoknir undir eftirliti til ad meta ahaettu fyrir
liftverur utan markhops vid skilyrdi 4 vettvangi

9.4.2.

Rannsoknir a vidtoku sefivorunnar vid inntdku
hja ollum lifverum utan markhopa sem teljast
vera i ahattu

9.5.

Afleidd umhverfisahrif, t.d. pegar stor hluti
sérstakrar vistgerdar er medhondladur

vidbotar-
gagnasafn
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta
profanir a hryggdyrum

10.

AFDRIF OG HEGDUN [ UMHVERFINU

Profunarkrofurnar hér ad aftan skulu einungis
gilda vegna videigandi patta i seefivorunni

Fyrirsjdanlegar dreifingarleidir ut i umhverfid &
grundvelli fyrirhugadrar notkunar

Frekari rannsoknir 4 afdrifum og hegoun i
umhverfinu

Krefjast ma frekari rannsokna, sem eru valdar ur
endapunktum sem um getur i 10. 1id II. vidauka,
4 pattum i sefivorunni sem skipta mali eda a
seefivorunni sjalfri.

bettir i vorum, sem eru notadar utandyra med
beinni losun i jardveg, vatn eda 4 yfirbord, geta
haft ahrif & afdrif og hegdun (og visteiturhrif)
virka efnisins. Krafist er gagna nema bpad sé
visindalega rokstutt ad gdgnin, sem eru 16gd fram
fyrir virka efnid og Onnur audkennd efni sem
gefa tilefni til dhyggna, nai yfir afdrif pattanna i
vorunni

vidbotar-
gagnasafn

Utskolunarhegdun

vidbotar-
gagnasafn

10.4.

Profanir vardandi dreifingu og eydingu i
eftirfarandi:

vidbotar-
gagnasafn

10.4.1.

jarovegi

vidbotar-
gagnasafn

10.4.2.

vatni og seti

vidbotar-
gagnasafn

10.4.3.

lofti

viobotar-
gagnasafn

Ef uda a sfivorunni nalegt yfirbordsvatni ma
krefjast rannsokna a peim hluta idans, sem hafnar
ekki 4 pvi sem 0da skal, til a0 meta dhettu fyrir
vatnalifverur eda plontur vid skilyrdi & vettvangi

vidbotar-
gagnasafn

Ef 0da 4 saefivorunni utandyra eda ef ryk getur
myndast i miklu magni er haegt ad krefjast gagna
um hegdun pess hluta 010ans, sem hafnar ekki
4 pvi sem 0da skal, til ad meta ahattuna fyrir
byflugur og 1iddyr utan markhéps vid skilyrdi a
vettvangi

viobotar-
gagnasafn

11.

RADSTAFANIR SEM SAMPYKKJA SKAL TIL
AP VERNDA MENN, DYR OG UMHVERFID

Adferdir og varudarradstafanir sem melt er
med vegna medhondlunar, notkunar, geymslu,
forgunar, flutnings eda bruna

Audkenni vidkomandi myndefna frd bruna ef
eldur kemur upp

11.3.

Sértaek medferd ef slys ber ad hondum, t.d.
radstafanir i skyndihjalp, moéteitur, leknismedferd,
ef vol er a henni, og neydarradstafanir til ad
vernda umhverfid
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
pau séu merkt

3. dalkur
Sértekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

viobotargagna- profanir a hryggdyrum
safni

11.4.  Moguleiki 4 eydingu eda afmengun i kjolfar
losunar i eda & eftirfarandi:

11.4.1. loft

11.4.2. vatn, p.m.t. drykkjarvatn

11.4.3. jardveg

11.5.  Verklagsreglur vid meohondlun 4 trgangi
sefivorunnar og umbuda hennar til notkunar
i i0nadi, notkunar af halfu pjalfads fagfolks,
peirra sem nota véruna i atvinnuskyni og annarra
notenda sem eru ekki fagfolk (t.d. moguleiki a
endurnotkun eda endurvinnslu, hlutleysingu,
skilyrdi fyrir losun undir eftirliti og brennslu)

11.6.  Adferdir vid hreinsun 4 notkunarbtinadi, par sem
vid &

11.7.  Tilgreina skal hvers kyns fealiefni eda
varnarradstafanir gegn eitrun sem felast i vorunni
og eru til pess ad koma i veg fyrir verkun gegn
lifverum utan markhops

12. FLOKKUN, MERKING OG UMBUBIR
Samkveemt b-1id 1. mgr. 20. gr. skal leggja fram
tillogur sem fela i sér rokstudning fyrir hettu-
og varnadarsetningum i samremi vid akvadi
tilskipunar 1999/45/EB og reglugerdar (EB) nr.
1272/2008.

Leggja skal fram deemi um merkingar, notkunar-
leidbeiningar og oryggisblod

12.1.  Heettuflokkun

12.2.  Heettumerki

12.3.  Vidvorunarord

12.4.  Hettusetningar

12.5.  Varnadarsetningar, p.m.t. forvarnir, svorun,
geymsla og forgun

12.6.  Leggja skal fram tillogur ad oryggisblodum eftir
pbvi sem vid &

12.7. Umbudir (tegund, efni, sterd o.s.frv.), samhafi
vorunnar og fyrirhugads umbudaefnis skulu
fylgja

13. MAT OG SAMANTEKT

Lykilupplysingarnar, sem  greinast vegna
endapunkta hvers undirlidar (2-12), eru teknar
saman, metnar og gerd drog ad dheaettumati

(") Augnertingarprofun er ekki naudsynleg ef synt hefur verid fram 4 ad safivaran hafi hugsanlega etandi eiginleika




Nr. 4/336

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

23.1.2014

2. BALKUR

ORVERUR

Kjarnagagnasafn og viobétargagnasafn

Upplysingar, sem krafist er til studnings leyfis fyrir sefivoru, eru tilgreindar i toflunni hér 4 eftir.

Fyrir hverja upplysingakrofu, sem melt er fyrir um i pessum vidauka, gilda einnig upplysingarnar vardandi somu
upplysingakrofu i 1. og 3. dalki II. vidauka.

1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt
vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar

stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad Gtheimta

profanir a hryggdyrum

1. UMSZAKJANDI

1.1. Heiti og heimilisfang

1.2. Tengilidur.

1.3. Framleidandi og framleidandi efnasamsetninga
sefivorunnar og orverunnar eda Orveranna (heiti
og heimilisfong, p.m.t. stadsetning verkmidju eda
-smidja)

2. AUDKENNI S EFIVARANNA

2.1. Vidskiptaheiti eda tillagt vidskiptaheiti

2.2. Prounarkenninimer framleidandans og nimer
sefivorunnar, ef vid 4

2.3. ftarlegar, megindlegar (g/kg, g/l eda massahlutfall
(rammalshlutfall)) og eigindlegar upplysingar um
byggingu, samsetningu og hlutverk sefivorunnar,
b.e. orverur, virkt eda virk efni og ovirk efni
vorunnar og alla adra peetti sem skipta mali.

Veita skal allar videigandi upplysingar um einstok
innihaldsefni og lokasamsetningu sefivérunnar

2.4. Gerd samsetningar og edli sefivorunnar

3. LIFFREBILEGIR, EDLISFRADILEGIR,
EFNAFRZEDILEGIR ~ OG  TAKNILEGIR
EIGINLEIKAR SAFIVORUNNAR

3.1. Liffreedilegir eiginleikar 6rverunnar i seefivorunni

3.2. Utlit (vid 20 °C og 101,3 kPa)

3.2.1.  Litur (vid 20 °C og 101,3 kPa)

3.2.2.  Lykt(vid 20 °C og 101,3 kPa)

3.3. Syru- og basaeiginleikar og pH-gildi

3.4. Edlismassi

3.5. Stodugleiki  vid  geymslu, stodugleiki  og
geymslupol

3.5.1.  Ahrif ljoss
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta

vidbotargagna- profanir a hryggdyrum
safni

3.5.2.  Ahrif hitastigs og raka

3.5.3.  Hvarfgirni vid ilatid

3.5.4.  Adrir peettir sem hafa ahrif a stoougleika

3.6. Teaknilegir eiginleikar sefivérunnar

3.6.1.  Vetunarhaefni

3.6.2. Hefni til ad mynda sviflausn og stodugleiki
sviflausnar

3.6.3.  Votsigtigreining og purrsigtiprofun

3.6.4. Yranleiki, enduryranleiki, yrustodugleiki

3.6.5. Sterodardreifing agna, innihald af ryki/fingerdum
Ognum, slit og molnanleiki

3.6.6.  bralat frooumyndun

3.6.7.  Fljotanleiki/hellanleiki/rykmyndun

3.6.8.  Brunahradi — reykmyndandi efni

3.6.9. Fullkomnun bruna — reykmyndandi efni

3.6.10. Innihald reyks — reykmyndandi efni

3.6.11. Udamynstur — 0di

3.6.12.  Adrir teeknilegir eiginleikar

3.7. Edlisfraedilegt, efnafraedilegt og liffredilegt
samhefi vid adrar vorur, p.m.t. vid adrar
sefivorur, sem nota 4 med vorunni og sem sott er
um leyfi eda skraningu fyrir

3.7.1.  Edlisfredilegt samhaefi

3.7.2. Efnafredilegt samheefi

3.7.3. Liffredilegt samheefi

3.8. Yfirbordsspenna

3.9. Seigja

4. EDPLISRENAR HETTUR OG VIDKOMANDI
EIGINLEIKAR

4.1. Sprengiefni

4.2. Eldfimar lofttegundir

4.3. Eldfim udaefni

4.4. Oxandi lofttegundir

4.5. Lofttegundir undir prystingi
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta

vidbotargagna- profanir a hryggdyrum
safni
4.6. Eldfimir vokvar
4.7. Eldfim, fost efni
4.8. Oxandi vokvar
4.9. Oxandi, fost efni
4.10.  Lifreen peroxio
4.11.  Atandi fyrir malma
4.12.  Adrir edlisrenir hettuvisar
4.12.1. Sjalfsikveikjuhitastig vara (vokva og lofttegunda)
4.12.2. Hlutfallslegt sjalfsikviknunarhitastig fyrir fost
efni
4.12.3. Heetta a ryksprengingu
5. ADFERDPIR SEM ERU NOTADPAR VIb
GREININGU OG SANNGREININGU
5.1. Greiningaradferd vid akvordun a styrk drverunnar
eda Orveranna og efna i sefivorunni sem gefa
tilefni til ahyggna
5.2. Greiningaradferdir vegna  voktunar, p.m.t. | vidbotar-
endurheimtuhlutfoll og mork fyrir magngreiningu | gagnasafn
og greiningu virka efnisins og leifa pess i eda &
matvelum ur plontu- og dyrarikinu eda fodri og
0drum vorum ef viod 4 (ekki naudsynlegt ef hvorki
virka efnid né varan, sem er medhondlud med pvi,
komast i snertingu vid dyr sem gefa af sér afurdir
til manneldis, matveli ur plontu- eda dyrarikinu
eda foour)
6. VIRKNI GEGN MARKL{FVERU
6.1. Hlutverk varna og varnarmati
6.2. Damigerd skadleg lifvera eda skadlegar lifverur,
sem verjast skal, og vorur, lifverur eda hlutir sem
vernda skal
6.3. Ahrif 4 demigerdar marklifverur
6.4. Liklegur notkunarstyrkur érverunnar
6.5. Verkunarhattur
6.6. Tillogur ad merkingarfullyrdingum fyrir voruna
6.7. Upplysingar um verkun til ad stydja pessar

fullyrdingar, p.m.t. allar fyrirliggjandi, stadladar
adferdarlysingar, profanir 4 rannsoknarstofu eda
profanir a vettvangi sem eru notadar, p.m.t krofur
um nothefi eftir pvi sem vid 4 og mali skiptir
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta
profanir a hryggdyrum

6.8.

Annad sem vitad er ad getur dregid ur verkun,
b.m.t. pol

Upplysingar um pol eda hvort pol geti myndast og
videigandi urreedi gegn pvi

Athuganir 4 oaskilegum eda otiletludum

aukaverkunum

FYRIRHUGUD NOTKUN OG VAHRIF

7.1.

Fyrirhugad notkunarsvid:

7.2.

Voruflokkur

7.3.

Itarleg lysing 4 fyrirhugadri notkun

7.4.

Notendur, t.d. i i0nadi, pjalfad fagfolk, peir sem
nota voruna i atvinnuskyni eda almenningur (ekki
fagfolk)

7.5.

Notkunaradferd og lysing 4 henni

7.6.

Umfang notkunar og, ef vid 4, lokastyrkur
sefivorunnar eda Orverunnar i virka efninu i
medhondladri voru eda i pvi kerfi sem nota a
voruna i (t.d. i skommtunartekinu eda agninu)

7.7.

Hve oft og hvenar notkun 4 sér stad og hversu
lengi vornin endist

Sérstakar upplysingar um landfraedilega stad-
setningu eda breytileika i loftslagi, p.m.t. um
naudsynleg timabil par sem adgangur er bannadur
eda naudsynlegan bidtima til afurdanytingar eda
adrar vardarradstafanir til ad vernda heilbrigdi
manna, heilbrigdi dyra og umhverfid

7.8.

Tillaga ad notkunarleidbeiningum

7.9.

Gogn um vahrif

7.9.1.

Upplysingar um vahrif 4 menn sem tengjast
fyrirhugadri/vaentanlegri notkun og forgun

7.9.2.

Upplysingar um vahrif & umhverfi sem tengjast
fyrirhugadri/vaentanlegri notkun og forgun

EITUREFNAFRZADILEGIR
VEGNA MANNA OG DYRA

EIGINLEIKAR

Profun & vorunni/blondunni er 6porf ef:

— tilteek eru gild gégn um hvern patt i

blondunni, sem gera kleift ad flokka
blonduna samkvemt reglunum sem
melt er fyrir um i tilskipun 1999/45/
EB, reglugerd (EB) nr. 1907/2006
(efnareglurnar (REACH)) og reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 (flokkun, merking,
pokkun), og ekki er ad vanta
samverkandi ahrifa milli neinna af
pattunum
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta
profanir a hryggdyrum

8.1.

Hudating eda -erting

8.2.

Augnerting

8.3.

Hudnzming

8.4.

Naeming dndunarfera

vidbotar-
gagnasafn

8.5.

Brad eiturhrif

— Flokkun, par sem notud er stigskipt adferd
til ad flokka blondur med tilliti til bradra
eiturhrifa samkvemt reglugerd (EB) nr.
1272/2008, er stadaladferdin.

Um munn

Vid innéndun

Um hto

Frekari rannsoknir & bradum eiturhrifum

8.6.

Upplysingar um upptoku um hao, ef peirra er porf

8.7.

Fyrirliggjandi, eiturefnafraedileg gogn ad pvi er
varodar:

— eitt eda fleiri ovirk efni (p.e. eitt eda fleiri efni
sem gefa tilefni til ahyggna) eda

— blanda sem efni, sem gefur tilefni til ahyggna,
er pattur 1

Ef ekki eru tilteek naeg gogn fyrir ovirkt eda
ovirk efni og ekki er hagt ad draga alyktanir
ut fra byggingarlega hlidstedum efnum eda
med 60rum vidurkenndum, préfunarlausum
adferdum skal gera markvissa profun eda
profanir, eins og lyst er i II. vidauka, & efninu
eda efnunum, sem gefa tilefni til ahyggna,
eda 4 blondu sem eitt eda fleiri efni, sem gefa
tilefni til 4hyggna, eru peettir i

Profun & vorunni/blondunni er 6porf ef:

— tilteek eru gild gégn um hvern patt i
blondunni, sem gera kleift ad flokka
blonduna samkvamt reglunum sem
meelt er fyrir um i tilskipun 1999/45/
EB, reglugerd (EB) nr. 1907/2006
(efnareglurnar (REACH)) og reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 (flokkun, merking,
pokkun), og ekki er ad vanta
samverkandi ahrifa milli neinna af
pattunum

8.8.

Vidbotarrannsoknir
sefivara

4 ymsum samsetningum
begar um er ad reeda sefivorur sem atlunin er ad
leyfa til notkunar med 6drum sefivorum skal meta
aheettuna fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra
og fyrir umhverfid af notkun pessara samsetninga
sefivara. Nota ma utreikninga i stad rannsokna
4 bradum eiturhrifum. [ sumum tilvikum, t.d.
par sem ekki eru tilteek nein gild gogn af peirri
gerd sem sett eru fram i 3. dalki, getur pad haft
i for med sér ad gera purfi takmarkadan fjolda
af rannsoknum 4 bradum eiturhrifum par sem
notadar eru samsetningar varanna

Profun 4 blondu varanna er oporf ef:

— tilteek eru gild gogn um hvern att i
blondunni, sem gera kleift ad flokka
blonduna samkvemt reglunum sem
meelt er fyrir um { tilskipun 1999/45/
EB, reglugerd (EB) nr. 1907/2006
(efnareglurnar (REACH)) og reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 (flokkun, merking,

pokkun), og ekki er ad venta
samverkandi ahrifa milli neinna af
pattunum
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta
profanir a hryggdyrum

8.9.

Leifar i eda & medhondludum voérum, matveelum
og fodri

vidbotar-
gagnasafn

VISTEITUREFNAFRADILEGAR RANN-
SOKNIR

9.1.

Krafist er naegra upplysinga vardandi visteiturhrif
sefivorunnar til ad haegt s¢ ad taka akvordun um
flokkun vorunnar

— Ef tiltek eru gild gogn um hvern patt i
blondunni og ekki er ad veenta samverkandi
ahrifa milli neinna af pattunum er haegt ad
flokka blonduna samkvaemt reglunum sem
melt er fyrir um i tilskipun 1999/45/EB,
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (efnareglurnar
(REACH)) og reglugerd (EB) nr. 1272/2008
(flokkun, merking, pokkun)

— Ef ekki eru tilteek gild gégn um peettina, eda
ef venta ma samverkandi ahrifa, getur reynst
naudsynlegt ad gera profun a pattunum og/
eda sefivorunni sjalfri

9.2

Frekari visteiturefnafraedilegar rannsoknir

Krefjast ma frekari rannsokna, sem eru valdar ur
endapunktum sem um getur i 8. 1id II. vidauka,
Orverur®, 4 pattum i sefivérunni sem skipta mali
eda a sefivorunni sjalfri ef gogn um virka efnio
veita ekki nagilegar upplysingar og ef fyrir liggja
visbendingar um ahzttu af voldum sérstakra
eiginleika sefivorunnar

9.3.

Ahrif 4 adrar sérstakar lifverur utan markhopsins
(Ur plontu- eda dyrarikinu) sem talid er ad séu i
ahaettuhopi

vidbotar-
gagnasafn

Gogn vegna mats & haettu fyrir villt dyr
eru fengin Ur eiturefnafracdilega matinu a4
spendyrum

9.4.

Ef sefivaran er { formi agns eda kyrnis

9.4.1.

Rannsoknir undir eftirliti til ad meta aheettu fyrir
lifverur utan markhops vid raunveruleg skilyrdi

9.4.2.

Rannsoknir a viotoku sefivorunnar vid inntoku
hja ollum lifverum utan markhopa sem teljast
vera i ahattu

viobotar-
gagnasafn

9.5.

Afleidd umhverfisahrif, t.d. pegar stor hluti
sérstakrar vistgerdar er medhondladur

vidbotar-
gagnasafn

10.

AFDRIF OG HEGDUN [ UMHVERFINU

Fyrirsjaanlegar dreifingarleidir Gt i umhverfid a
grundvelli fyrirhugadrar notkunar
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta
profanir a hryggdyrum

10.2.

Frekari rannsOknir 4 afdrifum og hegdun i
umhverfinu

Ef vid 4 er heimilt er ad krefjast allra upplysinga,
sem krafist er i 9. 1id II. vidauka, ,,Orverur, fyrir
voruna

beettir i vorum, sem eru notadar utandyra med
beinni losun i jardveg, vatn eda a yfirbord, geta
haft ahrif 4 afdrif og hegdun (og visteiturhrif)
virka efnisins. Krafist er gagna nema bpad sé
visindalega rokstutt ad gdgnin, sem eru 16gd fram
fyrir virka efnid og onnur audkennd efni sem
gefa tilefni til dhyggna, nai yfir afdrif pattanna i
vorunni

viobotar-
gagnasafn

Utskolunarhegdun

vidbotar-
gagnasafn

10.4.

Ef 00a 4 sefivorunni utandyra eda ef ryk getur
myndast i miklu magni er heegt ad krefjast gagna
um hegdun pess hluta G0ans, sem hafnar ekki
4 pvi sem da skal, til ad meta ahattuna fyrir
byflugur vio skilyrdi & vettvangi

viobotar-
gagnasafn

11.

RADSTAFANIR SEM SAMPYKKJA SKAL TIL
AP VERNDA MENN, DYR OG UMHVERFID

Adferdir og varadarradstafanir sem melt er med
vegna meOhondlunar, geymslu, flutnings eda
bruna

11.2.

Réostafanir ef slys ber a0 hondum

11.3.

Adferdir vid forgun og afmengun sefivérunnar og
umbuda hennar

11.3.1.

Brennsla undir eftirliti

11.3.2.

Annad

11.4.

Umbudir og samheefi seefivorunnar vid fyrirhugud
umbudaefni

11.5.

Adferdir vid hreinsun a notkunarbtnadi, par sem
vid &

11.6.

Voktunaraztlun fyrir virku Orveruna og adrar
orverur i sefivorunni, p.m.t. medhondlun,
geymsla, flutningur og notkun

FLOKKUN, MERKING OG UMBUBIR

Leggja skal fram deemi um merkimida, notkunar-
leidbeiningar og 6ryggisbl6d

Upplysingar um hvort merkja purfi safivéruna
med merki um hettu af liffreedilegum toga sem er
tilgreint i II. vidauka tilskipunar 2000/54/EB
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1. dalkur
Upplysingar sem krafist er:

2. dalkur
Oll gogn eru i
kjarnagagna-
safninu nema
bau séu merkt

vidbotargagna-
safni

3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlogunar
stadalupplysinga vardandi sumar af peim
upplysingakrofum sem kunna ad utheimta
profanir a hryggdyrum

12.2.

Varnadarsetningar, p.m.t. forvarnir, svorun,
geymsla og forgun

12.3.

Leggja skal fram tillogur ad oryggisblooum eftir
bvi sem vid 4

12.4.

Umbuodir (tegund, efni, sterd o.s.frv.), samhafi
vorunnar og fyrirhugads umbudaefnis skulu
fylgja

SAMANTEKT OG MAT

Lykilupplysingarnar, sem  greinast vegna
endapunkta hvers undirlidar (2-12), eru teknar
saman, metnar og gerd drog ad dheettumati
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1V. VIDAUKI

ALMENNAR REGLUR UM APLOGUN KRAFNANNA UM GOGN

[ pessum vidauka eru settar fram reglur sem fylgja skal pegar umszkjandinn leggur til adlogun krafnanna um gogn,
sem settar eru fram i II. og III. vidauka, i samreemi vid 2. og 3. mgr. 6. gr. eda 1. og 2. mgr. 21. gr., sbr. b6 sérteeku
reglurnar, sem settar eru fram i I1I. vidauka, um notkun reikniadferda vid flokkun 4 bléndum til ad komast hja profunum
a hryggdyrum.

Astaedurnar fyrir slikum adlogunum krafna um gogn skulu koma greinilega fram undir videigandi 1id i malsskjolunum
sem visar til hinnar sérteeku reglu eda reglna i pessum vidauka.

PROFANIR VIRDAST OPARFAR AF VISINDALEGUM ASTZADUM

Notkun fyrirliggjandi gagna

. Gogn um edlisefnafredilega eiginleika ur tilraunum sem ekki eru gerdar i samremi vid godar starfsvenjur vid

rannsoknir eda videigandi profunaradferdirnar.

Gogn skulu talin jafngild peim gégnum, sem er aflad med samsvarandi profunaradferdum, ef eftirfarandi
skilyrdi eru uppfyllt:

1) gognin eru fullnegjandi til flokkunar og merkingar og ahattumats,

2) 16g0 eru fram nag, fullneegjandi og areidanleg upplysingaskjol til ad unnt sé¢ ad meta hvort rannsoknin sé
fullnaegjandi og

3) godgnin eru gild fyrir pann endapunkt sem verid er ad rannsaka og rannsoknin er framkvaemd med vidunandi
geedatryggingu.

. Gogn um eiginleika, er varda heilbrigdi manna og umhverfi, ur tilraunum sem ekki eru gerdar i samraemi vid

godar starfsvenjur vid rannsoknir eda vidkomandi profunaradferdir.

Gogn skulu talin jafngild peim gégnum, sem er aflad med samsvarandi profunaradferdum, ef eftirfarandi
skilyrdi eru uppfyllt:

1) gognin eru fullnaegjandi til flokkunar og merkingar og dhettumats,

2) gognin taka 4 fullnegjandi og areidanlegan hatt til peirra lykilbreytna/endapunkta sem tilheyrandi
profunaradferdir segja til um ad skuli rannsaka,

3) lengd vahrifa samsvarar timanum i samsvarandi profunaradferdum, eda er lengri, ef lengd vahrifa er breyta
sem skiptir mali,

4) fullnaegjandi og areidanleg gogn eru 16gd fram um rannsoknina og

5) vid framkvaemd rannsoknarinnar er notad geedatryggingarkerfi.

. Rannsoknarsoguleg gogn sem varda menn

Almennt skal pad vera regla, i samremi vid 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008, ad ekki séu
gerdar profanir & monnum vegna beitingar pessarar reglugerdar. b6 skal taka til athugunar fyrirliggjandi
rannsoknarsoguleg gogn um éahrif & menn, s.s. gogn Ur faraldsfreedilegum rannséknum & hopum sem verda
fyrir vahrifum, gdgn um vahrif vegna 6happs eda vahrif { starfi, gogn ur lifvoktunarrannséknum og kliniskum
rannsoknum og rannsoknum 4 sjalfbodalidum sem eru framkvemdar i samrami vid alpjodlega vidurkenndar,
sioferdislegar viomidanir.

Gogn, sem safhad hefur verid um menn, skulu ekki notud til ad lekka 6ryggismork sem eru fengin med
profunum eda rannsoknum & dyrum.

Hversu vel gogn endurspegla tiltekin ahrif 4 heilbrigdi manna reedst m.a. af tegund greiningar og peim breytum,
sem notadar eru, asamt umfangi og sérteeki svorunar og par af leidandi fyrirsjaanleika ahrifanna. Medal
vidmidana til mats 4 pvi hvort gogn séu fullnaegjandi eru:

1) videigandi val og lysing a einkennum hopa sem verda fyrir vahrifum og samanburdarhépum,
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1.2

1.3.

1.4.

2) fullnzegjandi lysing a einkennum vahrifa,

3) negilega 1ong eftirfylgni ad pvi er vardar sjukdomstilvik,

4) gild adferd vid ad fylgjast med ahrifum,

5) tilhlydileg athugun 4 kerfisbundnum skekkjum og misvisandi pattum og
6) neegilegur, tolfredilegur areidanleiki til ad rokstydja nidurstodurnar.

[ 61lum tilvikum skal leggja fram fullnzegjandi og areidanleg gogn.

Vegi rokstuddra visbendinga

Rokstuddar visbendingar Gir nokkrum 6hadum heimildum geta til samans haft negilegt vaegi til ad unnt sé ad
draga pa alyktun eda komast ad peirri nidurstodu ad efni hafi eda hafi ekki tiltekinn hzttulegan eiginleika po
a0 upplysingar Gr hverri heimild fyrir sig teljist 6fullnzegjandi til ad stydja slikt. Veegi rokstuddra visbendinga,
a grundvelli jakvaedra nidurstadna sem eru fengnar med profunaradferdum, sem hafa nylega verid proadar
en eru ekki enn hluti af vidkomandi profunaradferdum, eda fengnar med alpjodlegri profunaradferd sem
framkvaemdastjornin vidurkennir sem jafngilda adferd, getur nagt til ad unnt sé ad komast ad peirri nidurstéou
a0 efni hafi eda hafi ekki tiltekinn heettulegan eiginleika. Ef framkvaemdastjornin hefur sampykkt nypréudu
préfunaradferdina en hiin hefur po ekki enn verid birt er heimilt ad taka tillit til nidurstadna ur henni jafnvel pott
pad leidi til peirrar nidurstodu ad vidkomandi efni hafi ekki tiltekinn heettulegan eiginleika.

Ef athugun a 6llum tilteekum gognum gefur négu rokstuddar visbendingar, sem hafa naegilegt vaegi, fyrir pvi ad
tiltekinn heettulegur eiginleiki sé fyrir hendi eda sé ekki fyrir hendi:

— skal ekki gera frekari profanir & hryggdyrum ad pvi er vardar pann eiginleika,
— ma sleppa pvi ad gera frekari profanir sem varda ekki hryggdyr.

[ 6llum tilvikum skal leggja fram fullnzegjandi og areidanleg gogn.

Eigindleg eda megindleg vensl byggingar og virkni ((Q)SAR)

Nidurstdour, sem fast med notkun vidurkenndra (Q)SAR-likana (likana yfir eigindleg eda megindleg vensl
byggingar og virkni), geta skorid ur um pad hvort tiltekinn heettulegur eiginleiki er fyrir hendi en ekki hvort hann
er ekki fyrir hendi. Heimilt er ad nota nidurstddur r rannsoknum & eigindlegum eda megindlegum venslum
byggingar og virkni, i stad profana, ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

— synt hefur verid fram a visindalegt réttmaeti (Q)SAR-likansins sem nidurstodurnar fast tr,
— efnid fellur undir notkunarsvid (Q)SAR-likansins,

— nidurstodur eru fullnaegjandi til flokkunar og merkingar og ahaettumats og

— fullneegjandi og areidanleg gogn eru 16g0 fram um pa adferd sem beitt er.

Efnastofnunin skal, 1 samvinnu vid framkvaemdastjornina, adildarrikin og hagsmunaadila, Utbtia og veita
leidbeiningar um notkun Q)SAR-likana

Adferdir vid profanir i glasi

Nidurstodur, sem fast med videigandi adferdum vid profanir i glasi, geta gefid til kynna ad tiltekinn, haettulegur
eiginleiki sé fyrir hendi, eda verid mikilveegar i tengslum vi0 skilning & verkunarmata sem getur verid mikilvaegur
vid matid. [ pessu sambandi merkir ordid ,,videigandi ad adferdirnar eru nagilega vel proadar samkvamt
alpjoolega sampykktum vidmidunum um préun profana.

Ef slikar profanir 1 glasi eru jakvadar er naudsynlegt ad stadfesta heettulega eiginleikann med fullneegjandi
profunum 1 lifi. Slik stadfesting er po ekki naudsynleg ef eftirfarandi skilyrodi eru uppfyllt:

1) nidurstodur eru fengnar med profun i glasi og synt hefur verid fram & visindalegt réttmaeti hennar med
fullgildingarrannsokn i samraemi vid alpjodlega sampykktar meginreglur um fullgildingu,
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2) nidurstodurnar eru fullnegjandi til flokkunar og merkingar og dhettumats og
3) fullnzgjandi og areidanleg gogn eru 16gd fram um pa adferd sem beitt er.

Ef nidurst6dur eru neikvaedar eiga pessar undanpagur ekki vid. Heimilt er ad krefjast stadfestingarprofunar
i hverju tilviki fyrir sig.

Alyktun ut fra efnaflokkum og byggingarlega hlidstzedum efnum

Efni, sem hafa lika edlisefnafredilega, eiturefnafredilega og visteiturefnafreedilega eiginleika eda fylgja
reglubundnu mynstri vegna pess ad pau eru lik ad byggingu, ma lita & sem hép eda ,,flokk™ efna. Notkun
hugmyndarinnar um hopa krefst pess ad unnt sé ad spa fyrir um edlisefnafredilega eiginleika, ahrif 4 heilbrigdi
manna og umhverfi eda afdrif efnisins i umhverfinu at fra gégnum um viomidunarefni innan hopsins med
innreikningi milli annarra efna i hopnum (alyktun ut fra byggingarlega hlidsteedum efnum). betta kemur i veg
fyrir ad profa purfi hvert efni med tilliti til hvers endapunkts.

Likindi geta grundvallast a:
1) sameiginlegum, virkum hopi sem bendir til pess ad haettulegir eiginleikar séu fyrir hendi,

2) sameiginlegum forefnum og/eda likum & sameiginlegum nidurbrotsefnum fra edlis- og liffreedilegum
ferlum par sem myndast efni sem eru svipud ad byggingu og benda til pess ad hattulegir eiginleikar séu
fyrir hendi eda

3) stodugu mynstri vardandi pad hvernig styrkur mismunandi eiginleika breytist innan flokksins.
Ef hugmyndin um hopa er notud skal flokka og merkja efnin & pessum grundvelli.

Nidurstodurnar skulu i 6llum tilvikum:

— vera fulln@gjandi til flokkunar og merkingar og ah@ttumats,

— taka 4 fullnegjandi og areidanlegan hatt til peirra lykilbreytna, sem rannsaka skal samkvaemt tilheyrandi
profunaradferd, og

— na yfir lengd vahrifa sem samsvarar timanum i tilheyrandi préofunaradferoum, eda er lengri, ef lengd vahrifa
er breyta sem skiptir mali,

[ 6llum tilvikum skal leggja fram fullnzgjandi og areidanleg gdgn um pa adferd sem beitt er.

Efnastofnunin skal, i samvinnu vid framkvamdastjornina, adildarrikin og hagsmunaadila, utbtia og veita
leidbeiningar um adferdir vid ad flokka saman efni sem eru studdar visindalegum rokum.

PROFUNUM VERBUR EKKI VID KOMID AF TEKNILEGUM ASTADUM

Heimilt er ad sleppa profunum er varda tiltekinn endapunkt ef ekki er unnt ad gera rannsdknina af teeknilegum
astedum vegna eiginleika efnisins, t.d. vegna pess ad ekki er hagt ad nota efni sem eru mjog rokgjorn,
hvarfgjorn eda 6stodug, eda vegna pess ad blondun efnisins med vatni getur valdid eld- eda sprengihattu eda
vegna pess ad ekki er unnt ad geislamerkja efnid eins og krafist er i tilteknum rannsoknum. Avallt skal fara
eftir leidbeiningunum sem veittar eru i vidkomandi profunaradferdum, einkum ad pvi er vardar teeknilegar
takmarkanir tiltekinnar adferdar.

VAHRIFAMIDUD PROFUN SEM ER SERSNIDIN AD VORUNNI

bratt fyrir 2. mgr. 6. gr. er heimilt ad sleppa profunum vegna nokkurra af endapunktunum i 8. og 9. 1id II. og II1.
vidauka, & grundvelli atrida vardandi véahrif, ef gogn um véhrif i samreemi vio I1. eda III. vidauka eru tiltek.

[ pvi tilviki skal eftirfarandi skilyrdum fullnaegt:

— Gera skal vahrifamat, sem ner yfir raunhef, verstu hugsanleg, bein og dbein vahrif, fyrir alla tileetlada
notkun & sefivorunni, sem inniheldur virka efnid sem sott er um sampykki fyrir, eda & sefivorunni sem sott
er um leyfi fyrir.
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— Ef ny svidsmynd af vahrifum er tekin upp sidar i leyfisveitingarferlinu fyrir voruna skal leggja fram
vidbotargdgn til ad meta hvort rokin fyrir adlogun gagna eigi enn vid.

— Astaedurnar fyrir pvi af hverju nidurstada véhrifamatsins réttlaetir nidurfellingu krafna um gogn skulu
utskyrdar a skyran og gegnsajan hatt.

Profunum vegna ahrifa, sem ekki eru viomidunarmérk fyrir, skal po ekki sleppt. Tiltekin kjarnagdgn verda par
af leidandi avallt skyldubundin, t.d. profun & erfoaeiturhrifum.

Ef vid a skal Efnastofnunun, i samvinnu vid framkvemdastjornina, adildarrikin og hagsmunaadila, utbta og
veita frekari leidbeiningar um vidmidanirnar sem eru settar i samraemi vid 4. mgr. 6. gr. og 3. mgr. 21. gr.

[ 6llum tilvikum skal leggja fram fullnzegjandi rokstudning og gégn. Rokstudningurinn skal byggjast 4
vahrifamati i samraemi vid vidkomandi taeknilegar leidbeiningar, ef peer eru tilteekar.
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V. VIDAUKI

SAFIVORUFLOKKAR OG LYSING A PEIM EINS OG UM GETUR i 1. MGR. 2. GR. PESSARAR
REGLUGERDAR

ADALFLOKKUR 1: Sotthreinisefni

bessir voruflokkar na ekki yfir hreinletisvorur sem er ekki atlad ad hafa seefandi ahrif, p.m.t. pvottaldg, pvottaetni og
svipadar vorur.

Voruflokkur 1: Hreinlatisvorur fyrir folk

Vorur i pessum flokki eru szfivorur sem eru notadar til hreinlatis fyrir folk og eru bornar a eda komast i snertingu vid
mannshutd eda harsvord i peim megintilgangi ad sotthreinsa hudina eda harsvordinn.

Voruflokkur 2: Sétthreinsiefni og porungaeydar sem ekki eru &tlud til pess ad bera beint 4 menn eda dyr

Voérur sem eru notadar til ad sotthreinsa yfirbord, efni, ahold og husgdgn sem komast ekki i beina snertingu vid matveeli
eda fodur.

betta 4 m.a. vid um sundlaugar, fiskabur, badvatn og annad vatn, loftraestikerfi sem og veggi og golf 4 einkasvadum,
opinberum svedum og idnadarsvaedum og a4 6drum svadum fyrir atvinnustarfsemi.

Vorur sem eru notadar til ad sotthreinsa andrimsloft, vatn sem er ekki notad sem drykkjarvatn fyrir menn eda dyr,
ferdasalerni, skolp, trgang fra sjikrahtisum og jardveg.

Voérur sem eru notadar sem porungaeydar til medferdar 4 sundlaugum, fiskaburum og 60ru vatni og til endurbota a
byggingarefnum.

Vorur sem eru felldar inn i textilefni, vefi, grimur, malningu og adrar vérur i peim tilgangi ad framleida medhdndladar
vorur med sotthreinsandi eiginleika.

Voruflokkur 3: Hreinlatisvorur fyrir dyr

Voérur sem eru notadar til hreinletis fyrir dyr, s.s. sotthreinsiefni, sotthreinsandi sapur og hreinlaetisvorur fyrir munn eda
likama eda med orverueydandi verkun.

Vorur sem eru notadar til ad soétthreinsa efni og yfirbord sem tengjast husneedi fyrir dyr eda flutningum a peim.
Voruflokkur 4: Sveaedi fyrir matvali og foour

Voérur sem eru notadar vid sotthreinsun bunadar, ilata, dhalda vegna neyslu matvela og fodurgjafar, yfirbordsflata eda
pipulagna sem tengjast framleidslu, flutningi, geymslu eda neyslu matvela eda fodurs (p.m.t. drykkjarvatns) fyrir menn
og dyr.

Vorur sem eru notadar til gegndreypingar efna sem geetu komist i snertingu vid matveeli.

Voruflokkur 5: Drykkjarvatn

Vorur sem eru notadar til ad sotthreinsa drykkjarvatn fyrir badi menn og dyr.

ADALFLOKKUR 2: Rotvarnarefni

Ef annad er ekki tekid fram na pessir voruflokkar einungis yfir vorur til ad hindra 6rveru- og pérungavoxt
Voruflokkur 6: Rotvarnarefni fyrir vérur medan a geymslu stendur

Vorur sem eru notadar til ad rotverja idnadarvorur, adrar en matveeli, fodur, snyrtivorur eda lyf eda lekningateki, med
bvi ad verja peer fyrir skemmdum af voldum 6rvera og tryggja geymslupol peirra.

Voérur sem eru notadar sem rotvarnarefni vegna geymslu eda notkunar 4 agni med nagdyraeitri eda skordyraeitri eda
4 60ru agni.

Voruflokkur 7: Rotvarnarefni fyrir yfirbordsfilmu

Vorur sem eru notadar til ad rotverja filmur eda yfirbordsmedferdarefni med pvi ad verja gegn skemmdum af voldum
Orvera eda porunga i pvi skyni ad vernda upphaflega eiginleika yfirbords efna eda hluta, s.s. malningar, plastefna,
péttiefna, limefna fyrir veggi, bindiefna, veggfodurs og listaverka.
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Voruflokkur 8: Vidarvarnarefni

Vorur sem eru notadar til ad verja timbur pegar pad kemur fra ségunarmyllu, svo og 4 vinnslustiginu { myllunni, eda
timburafurdir, med pvi ad verja fyrir lifverum sem eydileggja timbrid eda spilla utliti pess.

bessi voruflokkur neer baedi yfir vorur til forvarnar og vorur til lagfeeringar.
Voruflokkur 9: Rotvarnarefni fyrir trefjar, ledur, gdmmi og £j6llidud efni

Vorur sem eru notadar til ad verja trefja- eda fjolliduefni, s.s. ledur, ghmmi eda pappir eda textilvorur, med pvi ad verja
pad skemmdum af voldum Grvera.

[ pessum véruflokki eru safivorur sem eru andverkandi 4 voxt orvera 4 yfirbordi efna og hamla pannig eda koma i veg
fyrir lyktarmyndun og/eda hafa i fér med sér 4 annan avinning.

Voruflokkur 10: Rotvarnarefni fyrir byggingarefni

Vorur sem eru notadar til ad verja muarverk, samsett efni eda dnnur byggingarefni, nema timbur, med pvi ad verja pau
fyrir 4gangi 6rvera og porunga.

Voruflokkur 11: Rotvarnaretfni fyrir vokvakeli- og vinnslukerfi

Vorur sem eru notadar til ad verja vatn eda annan vokva, sem notadur er i kaeli- og vinnslukerfum, med pvi ad verja
fyrir skadlegum lifverum, s.s. 6rverum, porungum og kreeklingum.

Vorur, sem eru notadar til ad sotthreinsa drykkjarvatn eda vatn i sundlaugum, falla ekki undir pennan voruflokk.
Voéruflokkur 12: Slimvarnarefni

Vorur sem eru notadar til ad koma i veg fyrir eda verja fyrir slimmyndun & efnum, biinadi og mannvirkjum sem eru
notud vid idnadarvinnslu, t.d. & timbri og pappirsmauki og gropnum sandlégum vid oliuvinnslu.

Voruflokkur 13: Rotvarnarefni fyrir vokva sem eru notadir vid vinnslu eda skurd

Voérur sem eru notadar til ad verja vokva, sem eru notadir vid vinnslu eda skurd 4 malmi, gleri eda 6drum efnum, gegn
skemmdum af v6ldum &rvera.

ADALFLOKKUR 3: Varnir gegn meindyrum

Voruflokkur 14: Nagdyraeitur

Vorur sem eru notadar til ad verjast misum, rottum eda 6drum nagdyrum med 60rum adferdum en feelingu eda adlooun.
Voéruflokkur 15: Fuglasatfar

Vorur sem eru notadar til ad verjast fuglum med 60rum adferdum en faelingu eda adlodun.

Voruflokkur 16: Lindyraeitur, ormaeitur og vorur til ad verjast 60rum hryggleysingjum

Vorur sem eru notadar til ad verjast lindyrum, ormum og hryggleysingjum, sem falla ekki undir adra véruflokka, med
60rum adferdum en feelingu eda adlodun.

Voruflokkur 17: Fiskisaefar
Voérur sem eru notadar til ad verjast fiskum med 6drum adferdum en felingu eda adlodun.
Voruflokkur 18: Skordyraeitur, mitlasafar og vorur til ad verjast 6drum liddyrum

Vorur sem eru notadar til ad verjast liddyrum (t.d. skordyrum, attfeetlum og krabbadyrum) med 6drum adferdum en
faelingu eda adlodun.

Voruflokkur 19: Feeliefni og 16dunarefni

Vorur sem eru notadar til ad verjast skadlegum lifverum (hryggleysingjum 4 bord vid fleer og hryggdyrum 4 bord vid
fugla, fiska og nagdyr) med pvi ad fela paer fra eda lada per ad, p.m.t. vorur sem eru notadar til hreinlaetis fyrir menn
eda dyr, ymist beint 4 htidina eda 6beint i umhverfi manna og dyra.
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Voruflokkur 20: Vorn gegn 60rum hryggdyrum

Voérur sem eru notadar til ad verjast hryggdyrum, 6drum en peim sem pegar falla undir adra voruflokka i pessum
adalflokki, med 6drum adferdum en faelingu eda adlodun.

ADALFLOKKUR 4: Adrar szfivorur
Voruflokkur 21: Groédurhindrandi vorur

Vorur sem eru notadar til ad verjast vexti lifvera (6rvera og @dri plontu- eda dyrategunda) & skipum, fiskeldisbunadi
eda 6drum byggingum sem notadar eru i vatni.

Voruflokkur 22: Vokvar til notkunar vid liksmurningu og uppstoppun

Voérur sem eru notadar til ad sotthreinsa og rotverja likama eda likamshluta manna eda dyra.
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VI. VIDAUKI
SAMEIGINLEGAR MEGINREGLUR UM MAT A MALSSKJOLUM FYRIR SAFIVORUR

EFNISYFIRLIT

Hugtok og skilgreiningar

Inngangur

Mat

— Almennar meginreglur

—  Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra
— Umhverfisahrif

—  Ahrif 4 marklifverur

— Verkun

— Samantekt

Nidurstoour

— Almennar meginreglur

—  Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra
— Umhverfisahrif

—  Ahrif 4 marklifverur

— Verkun

— Samantekt

Heildarsampzetting nidurstadna
HUGTOK OG SKILGREININGAR
Samraemi vid vidmidanirnar sem settar eru fram i b-1id 1. mgr. 19. gr.

Undirlidirnir ,,Ahrif & heilbrigdi manna og dyra®, ,,Umhverfisdhrif™, L Ahrif & marklifverur og ,,Verkun®, sem notadir
eru i lidunum ,,Mat“ og ,,Nidurstddur, eru i samraemi vid vidmidanirnar fjorar sem settar eru fram i b-1id 1. mgr. 19.
gr. sem hér segir:

,,Verkun® svarar til vidmidunar i. lidar: ,.er naegilega virk*.

L Ahrif 4 marklifverur* svarar til vidmidunar i ii. 1id: ,hefur engin ovidunandi ahrif & marklifverur sem einkum koma
fram 1 ovidunandi poli eda vixlpoli eda oparfri pjaningu og sarsauka hja hryggdyrum®.

LAhrif & heilbrigdi manna og dyra“ svarar til vidmidunar { iii. li0: ,,... hafa engin tafarlaus eda tafin, 6vidunandi ahrif &
heilbrigdi manna, p.m.t. vidkvaema hopa®, eda heilbrigdi dyra, beint eda 6beint med drykkjarvatni, matvaelum, fodri,
andrimslofti eda med 60rum Obeinum ahrifum®.

~Umbhverfisahrif* svarar til vidmidunar i iv. li0: ,,... hefur engin 6vidunandi ahrif sjalf, eda leifar hennar, 4 umhverfio,
med sérstakri hlidsjon af eftirfarandi atrioum:

— afdrifum og dreifingu s@fivérunnar i umhverfinu,

() Sja skilgreiningu 4 vidkvemum hopum i 3. gr.
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mengun yfirbordsvatns (p.m.t. ardsavatn og sjor), grunnvatns og drykkjarvatns, andramslofts og jardvegs, ad teknu
tilliti til stada sem eru langt fra notkunarstad vegna flutnings um langar leidir { umhverfinu,

ahrifum sefivorunnar a lifverur utan markhops,

ahrifum sefivorunnar a liffreedilega fjolbreytni og vistkerfio®.

Teaknilegar skilgreiningar

a)

b)

<)

d)

e

Heettugreining
Greining a peim skadlegu ahrifum sem szfivara getur haft sokum edliseiginleika sinna.
Mat 4 tengslum skammts (styrks) og svorunar (ahrifa)

Mat a peim tengslum sem eru milli skammts eda umfangs vahrifa af virku efni eda af efni, sem gefur tilefni til
ahyggna, i seefivoru og pess hve tid og alvarleg ahrifin eru.

Vahrifamat

Akvordun 4 losun, dreifingarleidum og -hrada virks efnis eda efnis, sem gefur tilefni til dhyggna, i szfivru og
ummyndun pess eda nidurbroti med pad i huga ad meta pann styrk/skammta sem hopar manna, dyr og umhverfisholf
komast eda geta komist i snertingu vid.

Ahattulysing

Mat 4 tioni og alvarleika skadlegra ahrifa sem liklegt er ad komi fram hja h6pum manna, dyrum eda umhverfisholfum
og stafa af raunverulegum eda reiknudum vahrifum af hvers kyns virku efni eda af efni, sem gefur tilefni til
ahyggna, 1 s@fivoru. betta getur verid folgid 1 ,,utreikningi 4 ahaettu®, p.e. hve liklegt er ad petta gerist.

Umhverfi

Vatn, p.m.t. set, loft, jardvegur, villtar tegundir plantna og dyra og hvers kyns innbyrdis tengsl hér 4 milli, svo og
hvers kyns tengsl milli lifvera.

INNGANGUR

[ pessum vidauka eru settar fram sameiginlegar meginreglur um mat 4 malsskjélum vegna safivara sem um getur
i b-1id 1. mgr. 19. gr. Akvordun, sem adildarriki eda framkvaemdastjornin tekur um ad veita leyfi fyrir sefivoru,
skal tekin & grundvelli skilyrdanna, sem eru sett fram i 19. gr., og med hlidsjon af matinu sem er unnid samkvamt
pessum vidauka. Itarlegar taeknileidbeiningar vardandi notkun pessa vidauka eru adgengilegar a vefsetri
Efnastofnunarinnar.

Haegt er ad beita meginreglunum, sem settar eru fram i pessum vidauka, i heild sinni vid ad meta sefivorur sem
samanstanda af hreinum efnum (e. chemical substances). Meginreglurnar vegna sfivara, sem innihalda drverur,
skal proa frekar i teeknileidbeiningum, ad teknu tilliti til fenginnar reynslu, og nota med hlidsjon af edli vérunnar og
nyjustu, visindalegum upplysingum. Ef um er ad ra@da safivorur sem innihalda nanéefni parf einnig ad adlaga og
utfeera meginreglurnar, sem settar eru fram i pessum vidauka, i teeknileiobeiningum svo ad tillit sé teki0 til nyjustu
visindalegra upplysinga.

Til ad tryggja vidteeka og samremda vernd ad pvi er vardar heilbrigdi manna og dyra og umhverfid skal greina
hvers kyns ahattu sem stafar af notkun saefivérunnar. [ pessu skyni skal framkvama ghattumat til ad dkvarda
hvort ahztta sem greinist sé asettanleg. Petta er gert med pvi ad vinna mat 4 ahaettunni sem tengist peim einstoku
efnispattum sefivorunnar sem skipta mali, ad teknu tilliti til allra uppséfnunarahrifa og samverkandi ahrifa.

Avallt er krafist ahaettumats 4 virka efninu eda efnunum { sefivérunni. Ahattumatid skal fela i sér hattugreiningu
og, eins og vid 4, mat 4 tengslum skammts (styrks) og svorunar (ahrifa), vahrifamat og ahaettulysingu. Ef ekki er
unnt ad koma vid megindlegu ahattumati skal vinna eigindlegt mat.

Vinna skal vidbotarahattumat, 4 sama hatt og ad framan greinir, & 6llum 60rum efnum i sefivorunni sem gefa
tilefni til dhyggna. Eftir pvi sem vid & skal taka tillit til upplysinga sem eru lagdar fram samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1907/2006.
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10.

11.

12.

Gogn eru naudsynleg til ad ahaettumat geti farid fram. Pessi gégn eru tilgreind i II. og III. vidauka og taka mid af
peirri stadreynd ad notkunin er mjég margvisleg og voruflokkar mismunandi og ad petta hefur ahrif 4 viokomandi
ahaettu. Gognin, sem krafist er, skulu ad lagmarki vera pau sem naudsynleg eru til ad vinna videigandi ahaettumat.
Matsadilinn skal taka tilhlyoilegt tillit til peirra krafna, sem settar eru fram i 6., 21. og 62. gr., til ad koma i veg fyrir
a0 s6mu gognin verdi 16gd fram oftar en einu sinni. Einnig er haegt ad krefjast upplysinga um efni sem er i seefivoru
og gefur tilefni til shyggna. Ahaettumatid skal einnig taka til mogulegrar ahaettu vegna forefnis eda forefna virkra
efna sem verda til 4 stadnum.

Sampaetta skal nidurstoour dhaettumats, sem unnid er fyrir virka efnid og pau efni i seefivorunni sem gefa tilefni til
ahyggna, svo a0 unnt sé ad vinna heildarmat fyrir sefivoruna sjalfa.

Matsadili sem vinnur mat a safivoru skal:

a) taka tillit til annarra tacknilegra eda visindalegra upplysinga sem skipta mali og hann hefur alla jafnan adgang
a0 og varda eiginleika seefivorunnar, efnispeetti hennar, umbrotsefni eda leifar,

b) meta, par sem vi0 4, rokin sem umsakjandi tilgreinir fyrir pvi ad leggja ekki fram tilteknar upplysingar.

Beiting pessara sameiginlegu meginreglna skal, asamt 60rum skilyrdum sem sett eru fram i 19. gr., leida til pess ad
logbeer yfirvold eda framkvaemdastjornin akvedi hvort veita megi leyfi fyrir seefivorunni. Slikt leyfi getur faliod 1 sér
takmarkanir 4 notkun eda 6nnur skilyrdi.  tilteknum tilvikum getur 16gbzera yfirvaldid komist ad peirri nidurstodu
a0 frekari gogn séu naudsynleg adur en unnt er ad taka akvordun um veitingu leyfis.

Ef um er ad reda sefivoru sem inniheldur virkt efni sem fellur undir viomidanirnar fyrir utilokun i 1. mgr. 5. gr.
skulu 16gbeeru yfirvoldin eda framkvaemdastjornin einnig meta hvort hagt er ad uppfylla skilyrdin i 2. mgr. 5. gr.

Umsakjendur og matsadilar skulu vinna saman medan a matinu stendur til ad leysa fljott 6ll alitamal um
gagnakrofur, tilgreina 4 snemmstigi naudsynlegar vidbotarrannsoknir, breyta tillogdum notkunarskilyroum
sefivorunnar eda breyta edli hennar eda samsetningu svo ad tryggt s¢ ad krofunum i 19. gr. og pessum vidauka
sé fullnaegt i einu og ollu. Halda skal rekstraralagi i algeru lagmarki, einkum ad pvi er vardar litil og medalstor
fyrirtaeki, an pess ad draga ur peirri vernd sem moénnum, dyrum og umhverfi er bain.

Urskurdir matsadilans medan mat fer fram skulu byggdir 4 visindalegum meginreglum, helst alpjodlega
vidurkenndum, og studdir aliti sérfreedinga.

MAT

Almennar meginreglur

13.

14.

15.

16.

Gogn, sem 16gd eru fram til studnings umsokn um leyfi fyrir saefivoru, purfa ad fa fullgildingu hja 16gbaera
matsyfirvaldinu eda l6gbzaera vidtokuyfirvaldinu i samrami vid videigandi greinar reglugerdarinnar. begar 16gbzeru
yfirvoldin hafa fullgilt gégnin skulu pau nota pau vid vinnslu dhattumats sem byggist 4 fyrirhugadri notkun. Eftir
pvi sem vid 4 skal taka tillit til upplysinga sem eru lagdar fram samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

Avallt skal unnid dhaettumat 4 virka efninu i szefivorunni. Ef saefivaran inniheldur ad auki einhver énnur efni sem
gefa tilefni til ahyggna skal vinna ahaettumat fyrir hvert peirra. Ahzttumatid skal na yfir fyrirhugada, edlilega
notkun safivorunnar, auk notkunar samkvemt raunheafri verstu hugsanlegu svidosmynd, p.m.t. allar upplysingar
sem mali skipta um framleidslu og forgun. Vid matid skal einnig taka til greina hver kann ad verda notkun og
forgun hvers kyns ,,medhondladra vara® sem eru medhondladar med sefivorunni eda innihalda hana. Virk efni,
sem verda til 4 stadnum, og tilheyrandi forefni skulu einnig tekin til athugunar.

Vid vinnslu matsins skal einnig taka tillit til moguleikans & upps6fnudum ahrifum eda samverkandi ahrifum.
Efnastofnunin skal, i samvinnu vid framkvamdastjornina, adildarrikin og hagsmunaadila, utbta og veita frekari
leidbeiningar um visindalegar skilgreiningar og adferdafraedi vegna mats 4 uppséfnunarahrifum og samverkandi
ahrifum.

bar sem pvi verdur vid komid skal ahaettumat fyrir hvert virkt efni i seefivorunni og hvert efni i henni sem gefur
tilefni til ahyggna n4 yfir heettugreiningu og akvordun videigandi vidmidunargilda fyrir skammta- eda ahrifastyrk,
s.s. mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) eda styrk par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg (PNEC).
Eins og vid 4 skal pad einnig na yfir mat a tengslum skammts (styrks) og svorunar (ahrifa) asamt vahrifamati og
ahaettulysingu.
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17. Sampeetta skal nidurstddur Gr samanburdi & vahrifum vid videigandi vidomidunargildi fyrir hvert virku efnanna og
hvert efni sem gefur tilefni til ahyggna svo ad unnt sé ad gera heildarahaettumat fyrir seefivéruna. Ef megindlegar
nidurstodur liggja ekki fyrir skulu nidurstodur ur eigindlegu mati sampaettar a svipadan hatt.

18. T ahzettumatinu skal akvarda:
a) hettuna vegna edlisefnafreedilegra eiginleika,
b) ahattuna fyrir menn og dyr,
¢) ahattuna fyrir umhverfio,

d) naudsynlegar radstafanir til verndar ménnum, dyrum og umhverfinu, baedi vid fyrirhugada, edlilega notkun
sefivorunnar og vid raunhaefar verstu adstaedur.

19. 1 tilteknum tilvikum getur nidurstadan ordid st ad porf sa 4 frekari gdgnum til ad unnt sé ad ljika vid dhaettumat.
Oll vidbotargdgn, sem krafist er skulu ad lagmarki vera pau sem naudsynleg eru til ad ljtika vid slikt ahzttumat.

20. Upplysingarnar, sem lagdar eru fram um flokk skyldra sefivara, skulu gera matsadilanum kleift ad taka akvoroun
um hvort allar vorurnar i flokknum uppfylli viomidanir samkvaemt b-1id 1. mgr. 19. gr.

21. Par sem vid a skal teknilegt jafngildi fyrir hvert virkt efni i seefivorunni akvardad med hlidsjon af virkum efnum
sem pegar eru i skranni yfir sampykkt, virk efni.

Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra
Ahrif 4 heilbrigdi manna

22. | dhaettumatinu skal taka tillit til eftirfarandi, hugsanlegra ahrifa, sem notkun safivérunnar getur haft i for med sér,
og til peirra hopa manna sem @tla ma ad veroi fyrir vahrifum.

23. Ahrifin, sem nefnd eru hér ad framan, stafa af eiginleikum virka efnisins og efnis sem gefur tilefni til ahyggna.
Ahrifin eru pessi:

— brad eiturhrif,

— ertandi ahrif,

— atingareiginleikar,

— naming,

— eiturhrif vid endurtekna skammta,
— stokkbreytandi hrif,

— krabbameinsvaldandi ahrif,

— eiturhrif 4 &xlun,

— taugaeiturhrif,

— Onamiseiturhrif,

— truflandi ahrif & innkirtlakerfio,
— hvers kyns adrir sérstakir eiginleikar virka efnisins eda efnis sem gefur tilefni til ahyggna,

— Onnur ahrif sem rekja ma til edlisefnafredilegra eiginleika.
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24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

beir hopar manna sem nefndir voru hér ad framan eru:

— Deir sem nota efnid i atvinnuskyni,

— peir sem nota efnid ekki i atvinnuskyni,

— Deir sem verda fyrir beinum eda dbeinum vahrifum gegnum umhverfid.

begar pessir hopar manna eru skodadir skal sérstaklega hugad ad porfinni fyrir ad vernda vidkvama hopa innan
peirra.

[ haettugreiningunni skal fjalla um eiginleika og hugsanleg, skadleg &hrif virka efnisins og hvers kyns efna, sem
gefa tilefni til ahyggna, i seefivorunni.

Matsadilinn skal beita 27.-30. 1id vid mat, med tilliti til tengsla skammts (styrks) og svorunar (ahrifa), a virku efni
eda efni, sem gefur tilefni til ahyggna, i saefivoru.

AOJ pvi er vardar eiturhrif vid endurtekna skammta og skadleg ahrif & eexlun skal meta tengslin milli skammts og
svorunar fyrir hvert virkt efni eda efni sem gefur tilefni til ahyggna og tilgreina skal mérk um engin merkjanleg,
skadleg ahrif, verdi pvi vio komid. Ef ekki er unnt ad tilgreina mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif skal
tilgreina leegstu mork um merkjanleg, skadleg ahrif (LOAEL). Nota ma sem vidmidunargildi adra lysa (e.
descriptor) fyrir tengsl skammts og ahrifa, eftir pvi sem vid a.

Sjaldnast er unnt ad leida Gt mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif eda leegstu mork um merkjanleg, skadleg
ahrif fyrir brad eiturhrif, atingareiginleika og ertingu, 4 grundvelli préfana sem eru gerdar i samraemi vid
krofurnar 1 pessari tilskipun. Fyrir brad eiturhrif skal leida ut gildi fyrir LDs, (midgildisbanaskammt) eda LCs,
(midgildisbanastyrk) eda annan videigandi lysi fyrir tengsl skammts og ahrifa. Fyrir hin ahrifin negir ad akvarda
hvort virka efnid eda efnid sem gefur tilefni til ahyggna getur, vegna edliseiginleika sinna, haft slik ahrif vid notkun
seefivorunnar.

Framkveema skal mat utan vidmidunarmarka (e. non-threshold assessment) vegna stokkbreytandi hrifa og
krabbameinsvaldandi ahrifa ef virka efnid eda efnid sem getur tilefni til dhyggna hefur erfdaeiturhrif og er
krabbameinsvaldandi. Framkvama skal mat med viomidunarmérkum ef virka efnid eda efnid sem getur tilefni til
ahyggna hefur ekki erfdaeiturhrif.

Ef ekki er almennt samkomulag, ad pvi er vardar hidnazmingu og namingu dndunarfaera, um pann moguleika ad
greina undir hvada morkum er 6liklegt ad skammtur eda styrkur valdi skadlegum ahrifum, einkum hja vidfangi
sem hefur pegar ordid fyrir neemingu af véldum tiltekins efnis, skal naegja ad meta hvort virka efnid, eda efnid sem
gefur tilefni til dhyggna, getur, vegna edliseiginleika sinna, haft slik ahrif vid notkun sefivorunnar.

Vio ahettumat skal taka sérstakt tillit til gagna um eiturhrif, sem fast vid athuganir 4 véhrifum 4 menn, par
sem slikar upplysingar eru tilteekar, t.d. upplysingar sem fast Ur framleidslunni, fra eitrunarmidstodvum eda Ur
faraldsfraedilegum rannsoknum.

Vinna skal mat & vahrifum fyrir hvern hop manna (pa sem nota efnid i atvinnuskyni, pa sem nota efnid ekki i
atvinnuskyni og pa sem verda fyrir beinum eda 6beinum vahrifum gegnum umhverfid) sem verdur fyrir vahrifum
fra sefivoru eda sem edlilegt er ad gera rad fyrir ad verdi fyrir vahrifum og skal einkum gaett ad vahrifaleidum sem
varda viokvaema hopa. Markmidid med matinu skal vera ad leggja megindlegt eda eigindlegt mat & pann skammt
eda styrk hvers virks efnis eda efnis sem gefur tilefni til ahyggna, p.m.t. umbrotsefna og nidurbrotsefna sem mali
skipta, sem hefur eda er hugsanlegt ad hafi vahrif & menn vid notkun sefivorunnar og vara sem eru medhondladar
med henni.

Matid & vahrifum skal grundvallast & upplysingunum i teknilegu mélsskjolunum, sem eru 16gd fram i samraemi vid
6. og 21. gr., og 6llum 6drum fyrirliggjandi upplysingum sem mali skipta. Sérstakt tillit skal taka til eftirfarandi,
eins og vio a:

— nakvaemra maligagna um vahrif,

— formsins sem safivaran er sett 4 markad i,
— gerdar sefivorunnar,

— notkunaradferdar og umfangs notkunar,

— eOlisefnafredilegra eiginleika sefivorunnar,
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34.

35.

— liklegra ikomuleida vahrifa og moguleika a upptoku,

— hve oft og hve lengi véhrifa getir,

— hamarksgildi leifa,

— samsetningu og steerd tiltekinna hopa manna sem verda fyrir vahrifum, liggi slikar upplysingar fyrir.

Ef ndkvaem, demigerd meeligdgn um vahrif liggja fyrir skal taka sérstaket tillit til peirra pegar vahrifamatio fer fram.
Nota ber fullnegjandi likon ef reikniadferdum er beitt til ad meta styrk vahrifa.

Pessi likon skulu:

— meta sem best 6ll ferli, sem mali skipta, og taka jafnframt tillit til raunhaefra breytna og forsenda,

— 16g0 fram til greiningar par sem tillit er tekid til hugsanlegra ovissupatta,

— fullgilt 4 areidanlegan hatt med mealingum sem fara fram vid adstadur sem haefa notkun likansins,

— hefa adsteedum a notkunarsvadinu.

Einnig skal taka tillit til vioeigandi voktunargagna um efni sem eru hlidsted ad pvi er vardar notkunar- og
vahrifamynstur eda hafa hlidsteda eiginleika.

Ef akvoroud hafa verid viomidunargildi fyrir einhver af ahrifunum sem eru sett fram i 23. 1id skal ahaettulysingin
fela i sér samanburd 4 vidmidunargildinu og matinu 4 skammtinum eda styrknum sem hopar manna verda fyrir
vahrifum af. Ef ekki er unnt ad akvarda vidmidunargildi skal nota eigindlega adferd.

Matspeettir liggja til grundvallar framreikningi eiturhrifa a dyr yfir & pann hop manna sem verdur fyrir vahrifum.
Heildarmatsstudull er fundinn med hlidsjon af ovissustigi i framreikningi innan tegunda og milli tegunda. Ef
ekki liggja fyrir hentug, efnasérteek gogn er notadur sjalfgefinn matsstudull sem er 100 sinnum vidkomandi
vidmidunargildi. Einnig er hagt ad taka til athugunar vidbotarpeetti fyrir matsstudla, p.m.t. eiturhvarfafraedi og
eiturhrifafreedi, edli og alvarleika ahrifanna, hopa manna og undirhopa, fravik i vahrifum milli rannsoknarnidurstadna
og vahrif a menn med tilliti til tidni og lengdar, framreikning 4 lengd rannsoknar (t.d. halflangvinnrar til langvinnrar),
tengsl milli skammts og svorunar og heildargaedi gagnapakkans um eiturhrif.

Ahrif 4 heilbrigdi dyra

36.

Matsadili skal nota par meginreglur, sem vid eiga og lyst er i lidnum um ahrif & menn, til ad vega og meta pa
ahaettu sem dyr verda fyrir vegna s@fivorunnar.

Umbhverfisahrif

37.

38.

39.

40.

Vi0 dheettumatio skal taka tillit til allra skadlegra ahrifa, sem fram geta komid i hverju hinna priggja umhverfishélfa,
lofti, jardvegi og vatni (p.m.t. i seti), og 1 lifrikinu eftir notkun sefivorunnar.

[ heettugreiningunni skal fjalla um eiginleika og hugsanleg, skadleg ahrif efnisins og hvers kyns efna { sefivorunni
sem gefa tilefni til ahyggna.

Vinna skal mat a tengslum skammts (styrks) og svorunar (dhrifa) til ad spa fyrir um undir hvada styrkmérkum
er oliklegt ad skadleg ahrif verdi i viokomandi umhverfisholfi. Matid skal unnid fyrir virka efnid og hvert efni i
seefivorunni sem gefur tilefni til ahyggna. bessi styrkur er kalladur ,,styrkur par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg*
(e. predicted no-effect concentration (PNEC)). I sumum tilvikum reynist po ekki unnt ad akvarda styrk par sem
engin ahrif eru fyrirsjaanleg og pa parf pa ad vinna eigindlegt mat & tengslum skammts (styrks) og svorunar
(ahrifa).

Akvarda skal styrk par sem engin ahrif eru fyrirsjdanleg a grundvelli gagna um &hrif 4 lifverur og rannsokna
a visteiturhrifum sem 16g0 eru fram i samraeemi vid krofurnar i 6. og 20 gr. Styrkinn skal reikna med pvi ad
beita matsstudli 4 viomidunargildin sem fast ur profunum a lifverum, t.d. LDs, (midgildisbanaskammtur) LCs,
(midgildisbanastyrkur) ECs, (midgildi hrifstyrks), ICs, (styrkur sem veldur 50% homlun tiltekinnar breytu, t.d.
vaxtar), NOEL(C) (mork um engin merkjanleg ahrif (styrkur)) og LOEL(C) (leegstu moérk um engin merkjanleg
ahrif (styrkur)). Nota ma sem vidmidunargildi adra lysa (e. descriptor) fyrir tengsl skammts og ahrifa, eftir pvi sem
Vi 4.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Matsstudull gefur til kynna ovissustig vid framreikning fra profunargdégnum um takmarkadan fjolda tegunda yfir
raunverulegt umhverfi. Almennt gildir pvi ad pvi vidtaekari sem gognin eru og pvi lengur sem profanir standa yfir
peim mun meira leekkar ovissustigid sem og matsstudullinn.

Mat a vahrifum skal unnid fyrir hvert umhverfisholf i pvi skyni ad spa fyrir um pann styrk sem liklegt er ad finnist
par af hverju virku efni eda efni, sem gefur tilefni til ahyggna, i seefivorunni. bessi styrkur nefnist dzetladur styrkur
i umhverfinu (e. predicted environmental concentration (PEC)). I sumum tilvikum kann po ad vera 6gerningur ad
akvarda pennan styrk og skal pa vinna eigindlegt mat & vahrifum.

Adeins parf ad akvarda axtladan styrk i umhverfinu eda, ef porf er 4, vinna eigindlegt mat a vahrifum fyrir pau
umhverfisholf par sem losun, slepping, forgun eda dreifing (p.m.t. allt tillag sem mali skiptir fra vérum sem eru
medhondladar med safivoru) er fyrir hendi eda par sem raunhzft er ad buast vid henni.

Vi akvordun & detludum styrk i umhverfinu eda vid eigindlegt mat 4 vahrifum skal einkum, og eftir pvi sem vid
a, taka tillit til:

— nakvamra maligagna um vahrif,

— formsins sem s&fivaran er sett 4 markad i,

— gerdar sefivorunnar,

— notkunaradferdar og umfangs notkunar,

— edlisefnafraedilegra eiginleika,

— afurda sem myndast vid nidurbrot eda ummyndun,

— liklegra dreifingarleida i umhverfisholfum og moguleika 4 4sogi eda afsogi og nidurbroti,
— hve oft og hve lengi vahrifa gaetir,

— flutnings um langar leidir i umhverfinu.

Ef ndkvaem, demigerd meeligdgn um vahrif liggja fyrir skal taka sérstaket tillit til peirra pegar vahrifamatio fer fram.
Nota ber fullnegjandi 1ikon ef reikniadferdum er beitt til ad meta styrk vahrifa. Likonin skulu hafa pa eiginleika
sem tilgreindir eru i 34. 1id. Taka skal tillit til voktunargagna um efni sem eru hlidstaed ad pvi er vardar notkunar-
og vahrifamynstur eda hafa hlidstaeda eiginleika, eftir pvi sem vid & og i hverju tilviki fyrir sig.

Ahzttulysingin fyrir umhverfisholf skal, eftir pvi sem kostur er, fela i sér samanburd 4 4zetludum styrk i umhverfinu
og styrk par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg, pannig ad finna megi hlutfallid par & milli.

Ef ekki er unnt ad finna hlutfallid milli aaetlads styrks i umhverfinu og styrks par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg
skal ahettulysingin fela i sér eigindlegt mat a likunum a pvi ad tiltekin ahrif komi fram vid rikjandi vahrifaskilyroi
eda komi fram vid pau vahrifaskilyrdi sem vaenta ma ad riki.

Ef sefivaran inniheldur efni, sem gefur tilefni til dhyggna, eda umbrots-, nidurbrots- eda myndefni, sem skipta mali
og uppfylla viomidanir fyrir flokkun sem pravirk efni, sem safnast fyrir i lifverum og eru eitrud (PBT-efni), eda
sem mjog pravirk efni, sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli (vPvB-efni), i samraemi vid XIII. vidauka vio
reglugerd (EB) nr. 1907/2006, eda ef pau hafa innkirtlatruflandi eiginleika skal matsadilinn urskurda ad sefivaran
uppfylli ekki vidmidanirnar { iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr. nema synt sé¢ fram 4 med visindalegum rokum ad ekki sé
um nein 6vidunandi ahrif ad rada vid videigandi vettvangsskilyrdi.

Ahrif 4 marklifverur

49.

Vinna skal mat til ad syna fram 4 ad ahrif seefivorunnar 4 hryggdyr i markhépnum valdi peim ekki énaudsynlegum
bjaningum. T pvi skal einnig felast mat 4 pvi gangvirki sem kallar ahrifin fram og merkjanlegum ahrifum & atferli
og heilbrigdi markhryggdyranna og ef dhrifunum er @tlad ad drepa markhryggdyrid skal meta pann tima sem pad
tekur ad draga markhryggdyrid til dauda og pau skilyrdi sem dyrid drepst vid.
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50. Matsadilinn skal, par sem vid 4, meta hvort mogulegt sé ad fram komi hja marklifverunni pol eda vixlpol gegn
virku efni i sefivérunni.

Verkun

51. Gogn, sem umsakjandi leggur fram, skulu vera fullnegjandi til ad renna stodum undir fullyrdingar um verkun
vorunnar. Gogn, sem umsakjandi leggur fram eda eru { vorslu matsadila, skulu geta synt fram & verkun sefivérunnar
4 marklifverur vid edlilega notkun i samrami vid skilyrdi leyfisins.

52. Profanir skulu fara fram { samreemi vid vidmidunarreglur Sambandsins ef peer liggja fyrir og eiga vid. Nota ma
aOrar adferdir af listanum hér 4 eftir, eftir pvi sem vid 4. Nota ma videigandi og asattanleg vettvangsgogn ef pau

liggja fyrir.

— ISO, CEN eda adrar alpjodlegar stadaladferdir

— innlenda stadaladferd

— stadaladferd idnadarins (ef matsadili sampykkir hana)

— stadaladferd einstakra framleidenda (ef matsadili sampykkir hana)

— gogn fra raunverulegri proun saefivorunnar (ef matsadili sampykkir pau).

Samantekt

53. Fyrir hvert svid par sem adhattumat hefur verid unnid skal matsadilinn tengja saman nidurstoournar fyrir virka
efnid og nidurstddurnar fyrir hvert efni sem gefur tilefni til ahyggna svo ad unnt sé ad leggja fram heildarmat fyrir
sefivoruna sjalfa. Einnig skal hofo hliosjon af 6llum uppsdfnunarahrifum eda samverkandi ahrifum.

54. Ef sefivara inniheldur meira en eitt virkt efni skal einnig taka 61l skadleg ahrif til athugunar saman, til ad fa fram
heildarahrif sefivorunnar sjalfrar.

NIDURSTODPUR

Almennar meginreglur

55. Tilgangur matsins er ad akvarda hvort varan uppfyllir vidmidanirnar sem settar eru fram i b-lid 1. mgr. 19. gr.
Nidurstada matsadilans skal byggd 4 matinu, sem er unnid i samraemi vid 13.-54. 1i0 pessa vidauka, og fengin med
pvi ad sampeetta dhaettuna vegna hvers virks efnis og ahattuna vegna hvers efnis, sem gefur tilefni til ahyggna, i
seefivorunni.

56. Matsadilinn skal komast ad einni af eftirfarandi nidurst6dum fyrir hvern voruflokk og hvert notkunarsvid
seefivorunnar, sem 16g0 hefur verid inn umsokn fyrir, til ad stadfesta ad vidomidanirnar, sem settar eru fram i b-1id
1. mgr. 19. gr., séu uppfylltar:

1) a0 seefivaran uppfylli vidmidanirnar,

2) ad sfivaran geti uppfyllt vidmidanirnar ad tilteknum skilyrdum uppfylltum eda med tilteknum takmoérkunum,

3) ad ekki sé haegt, an vidbotargagna, ad akvarda hvort sefivaran uppfylli vidmidanirnar,

4) ad sefivaran uppfylli ekki vidmidanirnar.

57. begar matsadilinn leitast vid ad dkvarda hvort sefivara uppfylli vidmidanirnar 1 b-1id 1. mgr. 19. gr. skal hann taka
tillit til 6vissu sem leidir af breytileika i gognum sem notud eru i matsferlinu.

58. Komist matsadilinn ad peirri nidurstoou ad porf sé a viobotarupplysingum eda -gognum skal matsadilinn rokstydja
hvers vegna peirra er porf. Halda skal vidbotarupplysingum eda -gégnum i pvi lagmarki sem er naudsynlegt til ad
vinna frekara videigandi ahattumat.
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Ahrif 4 heilbrigdi manna og dyra

Ahrif 4 heilbrigdi manna

59.

60.

61.

62.

63.

Matsadilinn skal taka til athugunar hugsanleg &hrif 4 alla hopa manna, nénar tiltekid & pa sem nota voruna i
atvinnuskyni, pa sem nota hana ekki i atvinnuskyni og pa sem verda fyrir vahrifum beint eda Obeint gegnum
umhverfid. Einkum skal matsadilinn gefa viokvemum hopum medal mismunandi hdpa manna sérstakan gaum i
tengslum vid pessar nidurstoour.

Matsadilinn skal rannsaka tengslin milli vahrifa og ahrifa. Taka parf tillit til ymissa patta pegar pau tengsl eru
rannsokud. Sa pattur, sem vegur einna pyngst, er edli skadlegra ahrifa efnisins sem verid er ad meta. Medal pessara
patta eru brad eiturhrif, ertingareiginleikar, teringareiginleikar, neming, eiturhrif vid endurtekna skammta,
stokkbreytandi hrif, krabbameinsvaldandi ahrif, taugaeiturhrif, onaemiseiturhrif, eiturhrif @ eexlun, truflandi ahrif &
innkirtlakerfid sem og edlisefnafreedilegir eiginleikar og hvers kyns adrir skadlegir eiginleikar virka efnisins, eda
efnis, sem gefur tilefni til ahyggna, eda peirra umbrotsefna peirra eda nidurbrotsefna sem skipta mali.

Yfirleitt liggja vahrifamorkin (e. margin of exposure (MOE,y)), b.e. hlutfallid milli skammtalysis (e. dose
descriptor) og styrks vahrifa, a svidinu kringum 100 en vahrifamork sem eru heerri eda laegri en pad geta lika verid
vidunandi og radast m.a. af edli haetinna ahrifa (e. critical effects) og nemi hopsins.

Eftir pvi sem vid a skal matsadilinn komast ad peirri nidurstodu ad einungis sé hagt ad uppfylla vidmidunina i
iii. 1i0 b-lidar 1. mgr. 19. gr. med pvi ad nota forvarnar- og varnarradstafanir, p.m.t. atferslu verkferla, taeknilegt
eftirlit, notkun fullnaegjandi bunadar og efnividar, beitingu radstafana til verndar starfsménnum almennt og, ef
ekki er unnt ad koma i veg fyrir vahrif med 6drum adferoum, radstafanir til ad verja einstaklinga, par med taldar
personuhlifar s.s. dndunar- og rykgrimur, hlifdargallar, hanskar og hlifdargleraugu, i pvi skyni ad minnka vahrif &
ba sem nota vorurnar i atvinnuskyni.

Ef eina mogulega adferdin til ad draga ur vahrifum ad asettanlegum moérkum fyrir pann hop manna, sem ekki notar
vorurnar i atvinnuskyni, er ad nota personuhlifar, skal varan ad 6llu jofnu ekki talin uppfylla vidmidunina i iii. 1id
b-lidar 1. mgr. 19. gr. fyrir pennan hop manna.

Ahrif 4 heilbrigdi dyra

64.

Matsadili skal taka til athugunar, med notkun somu vidmidana og lyst er i lionum sem fjallar um heilbrigdi manna
og sem vid eiga, hvort vidmidunin i iii. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. sé upptyllt med tilliti til heilbrigois dyra.

Ahrif 4 umhverfid

65.

66.

Helsta hjalpartaekid vid toku akvordunar er hlutfallid milli aztlads styrks i umhverfinu og styrks par sem engin
ahrif eru fyrirsjaanleg, eda eigindlegt mat ef petta hlutfall liggur ekki fyrir. Tilhlydilegt tillit skal tekid til nakvaemni
bessa hlutfalls vegna breytileika i gognum sem notud eru badi vid melingu a styrk og vid mat.

Vio akvordun a aztludum styrk i umhverfinu skal nota pad likan sem best hentar og taka skal tillit til afdrifa og
hegdunar sefivorunnar i umhverfinu.

Ef hlutfallido milli daetlads styrks i umhverfinu og styrks par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg er jafnt og eda minna
en 1 fyrir eitthvert tiltekid umhverfisholf skal dheettulysingin vera st ad ekki sé porf frekari upplysinga og/eda
profana. Ef hlutfallio milli dzetlads styrks i umhverfinu og styrks par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg er haerra en
1 skal matsadili meta, 0t fra steerd hlutfallsins og 60rum pattum sem mali skipta, hvort frekari upplysinga og/eda
profana sé porf til ad varpa skyrara 1josi 4 dhyggjuefnid eda hvort videigandi radstafanir til ad draga tr ahattu eru
naudsynlegar eda hvort sefivaran geti ekki uppfyllt vidmidunina { iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr.

Vatn

67.

Matsadilinn skal trskurda ad sefivaran uppfylli ekki vidmidunina i iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef fyrirsjaanlegur
styrkur virka efnisins, eda einhvers annars efnis sem gefur tilefni til ahyggna, eda peirra umbrots-, nidurbrots- eda
myndefna sem mali skipta, i vatni (eda seti pess) hefur 6vidunandi ahrif & ferskvatns-, sjavar- eda arésalifverur utan
markhops vid fyrirhugud notkunarskilyrdi, nema synt s¢ fram a pad med visindalegum haetti ad vid vidkomandi
vettvangsadstedur séu engin ovidunandi ahrif. Matsadilinn skal, nanar tiltekid, trskurda ad sefivaran uppfylli
ekki vidmidunina i iv. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef fyrirsjaanlegur styrkur virka efnisins, eda einhvers annars efnis
sem gefur tilefni til ahyggna, eda umbrots-, nidurbrots- eda myndefna sem mali skipta, i vatni (eda i seti pess) vid
fyrirhugud notkunarskilyrdi myndi grafa undan peirri fylgni, sem nadst hefur, vid stadlana sem melt er fyrir um i:

— Tilskipun 2000/60/EB,

— Tilskipun 2006/118/EB,
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68.

69.

70.

— Tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2008/56/EB fra 17. juni 2008 um ramma um adgerdir Bandalagsins
vardandi stefnu i sjavarumhverfismalum (%°).

— Tilskipun 2008/105/EB eda
— alpjodasamningar um verndun vatnakerfa eda sjavar gegn mengun.

Matsadilinn skal trskurda ad safivaran uppfylli ekki vidmidunina i iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef fyrirsjaanlegur
styrkur virka efnisins, eda einhvers annars efnis sem gefur tilefni til ahyggna, eda peirra umbrots-, nidurbrots- eda
myndefna sem mali skipta, i grunnvatni fer vid fyrirhugud notkunarskilyrdi yfir pau eftirfarandi styrkgildi sem eru
leegri:

— leyfilegan hamarksstyrk sem melt er fyrir um i tilskipun 98/83/EBE eda

— hamarksstyrkinn sem melt er fyrir um samkvamt malsmedferdinni vid sampykki & virka efninu i pessari
reglugerd, a grundvelli videigandi gagna, einkum eiturfreedilegra gagna.

nema synt s¢ fram & pad a visindalegan hatt ad vid vidkomandi vettvangsadstedur sé ekki farid yfir laegri
styrkleikagildin.

Matsadilinn skal urskurda ad saefivaran uppfylli ekki viomidunina i iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef fyrirsjaanlegur
styrkur virka efnisins, eda efnis sem gefur tilefni til dhyggna, eda peirra umbrots-, nidurbrots- eda myndefna
sem mali skipta, sem bilast ma vid i yfirbordsvatni eda seti pess eftir notkun safivorunnar vid fyrirhugud
notkunarskilyroi:

— er, 1 peim tilvikum pegar yfirbordsvatn 4 eda fra fyrirhugudu notkunarsvadi er atlad til notkunar sem
drykkjarvatn, heerri en pau gildi sem sett eru i:

— tilskipun 2000/60/EB,
— tilskipun 98/83/EB eda
— hefur ahrif 4 lifverur utan markhops sem talin eru 6vidunandi,
nema synt s¢ fram a pad & visindalegan hatt ad vid vidkomandi vettvangsadstadur sé ekki farid yfir pennan styrk.

Tillagdar leidbeiningar um notkun safivorunnar, p.m.t. adferdir vid ad hreinsa notkunarbtnad, skulu vera pannig
a0 ef peim er fylgt séu lagmarkslikur & mengun vatns eda seti i pvi af slysni.

Jardvegur

71.

Matsadilinn skal trskurda ad sefivaran uppfylli ekki vidmidunina i iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef fyrirsjaanlegur
styrkur virka efnisins, eda einhvers annars efnis sem gefur tilefni til ahyggna, eda peirra umbrots-, nidurbrots- eda
myndefna sem mali skipta, i jardvegi hafi ovidunandi ahrif a lifverur utan markhops vio fyrirhugud notkunarskilyrdi,
nema synt sé fram a pad med visindalegum hatti ad vid vidkomandi vettvangsadstedur séu engin 6vidunandi ahrif.

Loft

72.

Matsadilinn skal Grskurda ad sefivaran uppfylli ekki viomidunina i iv. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef pad er raunhzfur,
fyrirsjaanlegur moguleiki 4 6vidunandi dhrifum a holfid andrimsloft, nema synt s¢ fram 4 pad med visindalegum
haetti ad vid viokomandi vettvangsadstadur séu engin 6vidunandi ahrif.

Lifverur utan markhops

73.

Matsadilinn skal Grskurda ad safivaran uppfylli ekki vidmidunina i iv. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef pad er raunhefur,
fyrirsjaanlegur moguleiki & pvi ad lifverur utan markhops verdi fyrir vahrifum af saefivérunni og ef eftirfarandi
gildir fyrir eitthvert virku efnanna eda efna sem gefa tilefni til ahyggna:

— aetladur styrkur i umhverfinu/styrkur par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg er yfir 1 eda

— styrkur virka efnisins eda annars efnis sem gefur tilefni til dhyggna eda umbrotsefna eda nidurbrotsefha sem
skipta mali hefur ovidunandi ahrif 4 lifverur utan markhops, nema synt sé fram 4 pad ad vid vidokomandi
vettvangsadstedur séu engin évidunandi ahrif.

(%) Stjtid. ESB L 164, 25.6.2008, bls. 19.
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74. Matsadilinn skal urskurda ad sefivara uppfylli ekki vidmidunina i iv. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. ef raunhefur
moguleiki er a ad orverur i skolphreinsunarstodvum verdi fyrir vahrifum af seefivorunni og ef pad a vid um eitthvert
virkt efni, efni sem gefur tilefni til ahyggna, eda pau umbrots-, nidurbrots- eda myndefni sem mali skipta, ad
hlutfallid milli aaetlads styrks i umhverfinu og styrks par sem engin ahrif eru fyrirsjdanleg sé haerra en 1, nema
stadfest s¢ med vissu i ahattumatinu ad vid vettvangsadstaedur komi ekki fram neitt sem hafi 6vidunandi ahrif, bein
eda Obein, 4 lifveenleika slikra Orvera.

Ahrif 4 marklifverur

75. Ef liklegt er ad pol, eda vixlpol, myndist gegn virka efninu i sefivorunni skal matsadilinn taka til athugunar ad
gripa til radstafana til a0 draga sem mest ur afleidingum slikrar polmyndunar. bPad getur falid i sér breytingar a
skilyrdunum fyrir leyfisveitingu. Ef ekki er haegt ad draga naegilega ir myndun a poli eda vixlpoli skal matsadilinn
komast ad peirri nidurstoou ad saefivaran uppfylli ekki vidmidunina { ii. 1id b-lidar 1. mgr. 19. gr.

76. AQ o6llu jofnu skal 1itid svo 4 ad saefivara, sem er @tlud til pess ad verjast hryggdyrum, fullnaegi ekki vidmiduninni
iii. 1i0 b-lidar 1. mgr. 19. gr. nema:

— dyrid drepist um leid og pad missir medvitund eda
— dyrid drepist pegar i stad eda
— likamsstarfsemi fjari smam saman 0t an greinanlegra merkja um pjaningu.

begar um er ad reda feeliefni skulu tileetlud ahrif nast an pess ad markhryggdyrid 1idi 6naudsynlegar pjaningar eda
sarsauka.

Verkun

77. Umfang, samkveemni og timalengd verndar, varnaradgerda eda annarra tileetladra ahrifa skulu vera, ad lagmarki,
med svipudum hetti og pegar heppilegar vidmidunarvorur eru notadar, ef slikar vorur eru a bodstolum, eda pegar
60rum varnaradgerdum er beitt. Ef engin vidmidunarvara er til skal sefivaran veita tiltekna vernd eda varnir a
svaeedunum par sem aformad er ad nota hana. Nidurstodur vardandi verkun sefivorunnar skulu gilda fyrir 611 sveedi
par sem fyrirhugad er ad nota hana og fyrir 61l svaedi i adildarrikinu eda, eftir pvi sem vid 4, i Sambandinu nema
seefivaran sé etlud til notkunar vid sérstakar adsteedur. Matsadilinn skal meta gdgn um tengsl skammts og svérunar
sem fengist hafa ur videigandi tilraunum (sem verda ad na til dmedhondlads samanburdarhops) par sem eru notadir
minni skammtar en radlagdi skammturinn til pess ad meta hvort radlagdi skammturinn sé pad lagmark sem parf til
a0 na fram askilegum ahrifum.

Samantekt

78. Med tilliti til vidmidananna, sem settar eru fram { iii. og iv. lidum b-lidar 1. mgr. 19. gr., skal matsadilinn tengja
saman nidurstodur sinar fyrir virka efnid, eda virku efnin, og efnin sem gefa tilefni til dhyggna til ad fa fram
heildarsamantekt 4 nidurstéoum fyrir sefivéruna sjalfa. Einnig skal taka saman nidurstddurnar i tengslum vid
vidmidanirnar sem settar eru fram i i. og ii. lidum b-lidar 1. mgr. 19. gr.

HEILDARSAMPATTING NIDURSTADNA
Matsadilinn skal komast ad nidurstodu, byggdri 4 matinu sem framkvamt var i samraemi vid meginreglurnar sem settar

eru fram i pessum vidauka, um hvort hagt sé ad akvarda ad safivaran uppfylli vidmidanirnar sem melt er fyrir um {
b-1id 1. mgr. 19. gr.
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VII. VIDAUKI

SAMSVORUNARTAFLA

Tilskipun 98/8/EB

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
10. gr.

10. gr.

a-lidur 1. mgr. 11. gr.

i. og ii. lidur a-lidar 1. mgr. 11. gr.

a-lidur 1. mgr. 11. gr.

Fyrsta undirgrein 2. mgr. 11. gr.
Onnur undirgrein 2. mgr. 11. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 10. gr.

4. mgr. 11. gr.

33. gr.

4. mgr. 10. gr.

3. gr.

4. gr.

5. gr.

6. gr.

1. mgr. 6. gr.
2. mgr. 6. gr.
3. mgr. 6. gr.
4. mgr. 6. gr.
7. gr.

1. mgr. 7. gr.
2. mgr. 7. gr.
3. mgr. 7. gr.
4. mgr. 7. gr.
5. mgr. 7. gr.
6. mgr. 7. gr.
8. gr.

1. mgr. 8. gr.
2. mgr. 8. gr.
3. mgr. 8. gr.
4. mgr. 8. gr.

9. gr.

—_

.mgr. 9. gr.
2. mgr. 9. gr.
10. gr.

11. gr.

12. gr.

1. mgr. 12. gr.
2. mgr. 12. gr.
3. mgr. 12. gr.

13. gr.

14. gr.
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Tilskipun 98/8/EB

bessi reglugerd

1. mgr. 3. gr.

1. mgr. 8. gr.

6. mgr. 3. gr.

7. mgr. 3. gr.

1. mgr. 5. gr.

b-lidur 1. mgr. 5. gr.

2. mgr. 5. gr.

j-lidur 1. mgr. 2. gr.

2. mgr. 8. gr.

12. mgr. 8. gr.

3. mgr. 5. gr.

i. lidur 5. mgr. 10. gr.

15. gr.
16. gr.

17. gr.

1. mgr. 17.
2. mgr. 17.
3. mgr. 17.
4. mgr. 17.
5. mgr. 17.

6. mgr. 17.

18. gr.

19. gr.

1. mgr. 19.
2. mgr. 19.
3. mgr. 19.
4. mgr. 19.
5. mgr. 19.
6. mgr. 19.
7. mgr. 19.
8. mgr. 19.

9. mgr. 19.

20. gr.

1. mgr. 20.
2. mgr. 20.

3. mgr. 20.

21. gr.

22. gr.

1. mgr. 22.

2. mgr. 22.

23. gr.

—_

2. mgr. 23.
3. mgr. 23.
4. mgr. 23.
5. mgr. 23.

6. mgr. 23.

. mgr. 23.

gor.

gor.

or.

or.

gor.

gor.

or.

or.

gor.

gor.

gor.

gor.

or.

or.

gor.

gor.

gor.

or.

gor.

gor.

or.

or.

gor.

gor.

gor.

gor.
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Tilskipun 98/8/EB

bessi reglugerd

33. gr.

4. mgr. 4. gr.

7. gr.
7. gr.

7. gr.

15. gr.

17. gr.

12. gr.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

SI.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59

or.

ar.

or.

gor.

or.

gor.

ar.

gor.

or.

or.

or.

gor.

or.

or.

or.

or.

ar.

or.

gor.

or.

gor.

ar.

gor.

ar.

or.

or.

or.

or.

or.

or.

or.

ar.

or.

gor.

or.

. gr.
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Nr. 4/365

Tilskipun 98/8/EB

bessi reglugerd

1. mgr. 12. gr. (ii. lidur c-lidar, og b-lidur og ii. lidur
d-lidar)

i. og ii. lidur c-lidar 2. mgr. 12. gr.

2. mgr. 13. gr.

1. mgr. 13. gr.

24. gr.

24. gr.

1. mgr. 19. gr.

1. og 2. mgr. 20. gr.
3. mgr. 20. gr.
6. mgr. 20. gr.

onnur undirgrein 21. gr.

Fyrsta og 6nnur undirgrein 1. mgr. 22. gr.
Pridja undirgrein 1. mgr. 22. gr.

2. mgr. 22. gr.

60. gr.

1. mgr. 60.

2. mgr. 60.

3. mgr. 60.

61. gr.
62. gr.

63. gr.

1. mgr. 63.
2. mgr. 63.

3. mgr. 63.

64. gr.

65. gr.

1. mgr. 65.
2. mgr. 65.
3. mgr. 65.

4. mgr. 65.

66. gr.

1. mgr. 66.
2. mgr. 66.
3. mgr. 66.

4. mgr. 66.

67. gr.
68. gr.

69. gr.

1. mgr. 69.
2. mgr. 69.

2. mgr. 69.

70. gr.
71. gr.

72. gr.

1. mgr. 72.
2. mgr. 72.

3. mgr. 72.

73. gr.

gor.

or.

gor.

gor.

or.

gor.

gor.

gor.

or.

gor.

or.

gor.

gor.

or.

gor.

gor.

or.

gor.

gor.

or.
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Tilskipun 98/8/EB

bessi reglugerd

25. gr.

26. gr.

28. gr.

29. gr.

32. gr.

I. VIDAUKI A
II. vidauki A, III. vidauki A og IV. vidauki A

II. vidauki B, III. vidauki B og IV. vidauki B

V. vidauki

VI. vidauki

74.
75.
76.
77.
78.
79.
80. gr.

1. mgr. 80. gr.
2. mgr. 80. gr.
3. mgr. 80. gr.
81. gr.

82.
83.
84.
85.
86.

87.

88

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

1. vidauki

IL.vidauki

1I1. vidauki

TV. vidauki

V. vidauki

VI. vidauki

gor.

gor.

gor.

gor.

or.

or.

ar.

or.

or.

or.

gor.

gor.

. gr.

gor.

or.

gor.

gor.

or.

or.

or.

ar.

ar.
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Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2012/4/ESB 2014/EES/4/28
fra 22. febriar 2012
um breytingu 4 tilskipun 2008/43/EB um ad koma 4, samkvaemt tilskipun radsins 93/15/EBE, kerfi
til ad audkenna og rekja sprengiefni til almennra nota (*)
FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS skylda fyrirteeki til ad halda mismunandi gerdir af skram.
HEFUR, Skyldum vardandi gagnadflun og skraningu skal pvi

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/15/EBE fra 5. april 1993
um samhafingu dkvaeda um markadssetningu og eftirlit med
sprengiefnum til almennra nota ('), einkum 60rum malslid
annarrar malsgreinar 14. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Kveikipredir, p.m.t. padurkveikipraedir asamt hvell-
hettum, falla undir tilskipun 93/15/EBE, en beir eru
notadir i flugeldavorur frekar en sprengiefni. Hugsanleg
ahrif af misnotkun peirra eru liklega svipud og ahrifin af
misnotkun a flugeldavérum sem af stafar litil haetta og pvi
eru pessi ahrif mun sidur alvarleg i samanburdi vid adrar
gerdir sprengiefna. Med skirskotun til medalhofs skal
undanpiggja kveikipraedi, p.m.t. pidurkveikipraedi asamt
hvellhettum, ad pvi er vardar kerfid til ad audkenna og
rekja sprengiefni til almennra nota.

2)  brountolvukerfanna sem naudsynleg eru fyrir innleidingu
kerfisins til ad audkenna og rekja sprengiefni til almennra
nota hefur tekid lengri tima en gert var rad fyrir
upphaflega. Naudsynlegt er ad fresta beitingu tilskipunar
framkvamdastjornarinnar 2008/43/EB (?) til ad sprengi-
efnaidnadurinn fai meiri tima til ad fullproa, profa og
fullgilda og auka pannig Oryggi rafrenu kerfanna sem
naudsynleg eru vegna framkvamdar a tilskipun 2008/43/
EB. Til a0 petta sé unnt skal fresta pvi ad framleidendum
og innflytjendum sé skylt ad merkja sprengiefni um eitt
ar til 5. april 2013. Meiri timi er naudsynlegur til ad allir
adilar i adfangakedjunni geti innleitt tilskilin, rafren
rakningarkerfi. Enn fremur verda sprengiefnabirgdir
med lengra geymslupol, sem voru framleiddar adur en
purfti ad merkja peer i samreemi vid tilskipun 2008/43/
EB, enn i adfangakedjunni og pad er ohagkvaemt ad

(*) Pessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 50, 23.2.2012, bls. 18. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 226/2013 fra 13. desember
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. EB L 121, 15.5.1993, bls. 20.

Stjtid. ESB L 94, 5.4.2008, bls. 8.
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frestad um prju ar til 5. april 2015.

3)  Akvednar vorur eru of litlar til ad hagt sé ad festa 4
par skraningarnimer framleidslustadar og upplysingar,
sem hzagt er ad lesa rafraent. A tilteknar adrar vorur er
teeknilega d6mogulegt ad festa sérstakt audkenni vegna
16gunar peirra eda honnunar. I pessum tilvikum skal
festa audkenni sem krafist er 4 allar minnstu pokkunar-
einingarnar. Teekniframfarir gaetu leitt til pess ad mogulegt
verdi ad festa skraningarnumer framleidslustadar og
upplysingar sem hegt er ad lesa rafrent 4 pessar vorur.
Framkvemdastjornin skal pvi endurskoda stoduna
fyrir lok arsins 2020 og meta hvort hagt sé ad festa
upplysingarnar sem krafist er & vorurnar sjéalfar.

4)  bvi ber ad breyta tilskipun 2008/43/EB til samreemis vid
pad.

5) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot skv.
1. mgr. 13. gr. tilskipunar 93/15/EB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr
Tilskipun 2008/43/EB er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi d-, e- og f-lidur baetist vid 2. gr.:

»d) um kveikipraedi, sem svipar til pradar, sem eru ekki
sprengifimir,

e) um pudurkveikipraedi, sem samanstanda af kjarna 0r
finkorndttu svortu piidri sem er umlukinn sveigjanlegu
ofnu efni med eina eda fleiri ytri hlifdarkapur og sem
brennur 4 gefnum hrada an pess ad valda ytri dhrifum
med sprengingu,

f) um hvellhettur sem samanstanda af hylki ur plasti eda
malmi, sem inniheldur litid magn sprengiefnablondu
sem audvelt er ad tendra med hdggi, og sem pjonar
hlutverki kveikibunadar i skothylkjum fyrir handvopn
eda hvellhettum fyrir drithledslur.”,





