Reglugerd nr. 1101/2004 med breytingum i reglugerd 243/2007, 150/2008, 520/2008 og
1234/2008

REGLUGERD

um markadssetningu szefiefna.

I. KAFLI
Markmid, gildissvio og skilgreiningar.
Markmid.
1. gr.
Markmid reglugerdar pessarar er ad vernda menn og umhverfi fyrir hugsanlegri heettu
sem stafar af notkun safiefna.

Gildissvid.
2. gr.

Reglugerd pessi gildir um markadssetningu, markadsleyfi og notkun safiefna. Reglu-
gerdin gildir einnig um skraningu virkra efna til nota i sefiefni.

Reglugerdin tekur ekki til:
a) lyfja,
b) leekningatekja og virkra igreedanlegra leekningateekja,
¢) bragoefna og aukefna i matvaelum,
d) efna og hluta sem @tlad er ad snerta matveeli,
e) efnavara sem notadar eru vid framleidslu og markadssetningu mjoélkurafurda og

eggjaafurda,
f) efnavara sem notadar eru vid medferd, vinnslu og dreifingu sjavarafla og fiskafurda,
g) fodurs,
h) snyrtivara,
1)  varnarefna til notkunar i landbiinadi og gardyrkju.

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

Adgangsheimild: Skjal undirritad af eigendum gagna, sem eru verndud samkvemt akvaedum
reglugerdar pessarar, par sem fram kemur ad Umhverfisstofnun s¢ heimilt ad nota gégnin vid
leyfisveitingar skv. reglugerd pessari.

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

Efnavara: Blanda tveggja eda fleiri efna i fostu, fljotandi eda loftkenndu formi.
Efni: Frumefni og sambond peirra, badi nattiruleg og manngerd.

Einfaldad markadsleyfi: Akvordun Umhverfisstofnunar ad heimila markadssetningu ahaettu-
litils saefiefnis hér 4 landi.

Grunnefni: Efni sem stundum er notad sem safiefni an pess ad pad sé markadssett sem slikt.
Efni0 er pa annad hvort notad éblandad eda i blondu med leysiefni sem ekki er talio skadlegt
heilsu eda umhverfi. Daemi um grunnefni eru: koldioxid, kofnunarefni, etanol, 2-prépandl,
ediksyra og kisilgur.
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Leifar: Eitt eda fleiri efni i sefiefni sem verda eftir ad lokinni notkun pess, par med talin
umbrotsefni og afleidur sem myndast vid nidurbrot peirra eda efnahvorf.

Markadsleyfi: Akvordun Umhverfisstofnunar um ad leyfa markadssetningu safiefnis hér a
landi.

Markadssetning: Innflutningur, dreifing og sala sefiefna. Innflutningur inn & tollsveedi Evr-
opska efnahagssvedisins (EES) telst markadssetning.

Marklifvera: Lifvera sem tilteknu saefiefni er etlad ad eyda, gera skadlausa eda bagja fra.

Rammascefiefni: Hopur saefiefna med somu notkun og notendahdpa og sem innihalda sému
virk efni.

Skadleg lifvera: Sérhver lifvera sem telst 6aeskileg eda hefur skadleg ahrif & menn, starfsemi
peirra, paer vorur sem peir nota eda framleida eda hefur skadleg ahrif 4 umhverfi.

Skraning: Heimild til ad markadssetja virkt efni til tiltekinna nota 1 sefiefni.

Scefiefni: Efni eda efnavara sem atlad er ad eyda hettulegum lifverum, baegja peim fra eda
gera peer skaolausar med efna- eda liffreedilegum adferoum, sbr. 1. vidauki reglugerdar pess-
arar.

Tilgreind virk efni: Virk efni sem voru a4 markadi & EES-sveedinu fyrir 14. mai 2000 sem virk
efni { sefiefnum og voru tilgreind 1 samreemi vid dkvaedi reglugerdar framkvaemdastjérnar EB
nr. 1896/2000, sbr. einnig reglugerd framkvaemdastjornar EB nr. 1687/2002.

Tilkynnt virk efni: Tilgreind virk efni sem eru tilkynnt i dhaettumat i samreemi vid dkveedi
reglugerdar framkvaemdastjornar EB nr. 1896/2000, sbr. einnig reglugerd framkvemda-
stjornar EB nr. 1687/2002

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

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

II. KAFLI
Virk efni i sefiefnum.
Markadssetning virkra efna.
4. gr.
Einungis er heimilt ad markadssetja virk efni til notkunar i sefiefni sem skrdd eru 1 V.
vidauka reglugerdar pessarar.
Akvaedi 1. mgr. 4 po ekki vid um virk efni sem nota a til rannsékna eda prounar, sbr. 18.

gr.

Umsokn um skraningu.
5. gr.

Umsokn um skraningu virkra efna til tiltekinna nota i safiefni skal senda Umhverfis-
stofnun 4 par til gerdum eyoublodum. Umsokn skal utfyllt 4 islensku, ensku eda Nordurlanda-
mali 60ru en finnsku. Pad sama 4 vid um umsokn um breytingu 4 skraningu.

Eftirfarandi gégn skulu fylgja umsékn:

a) Takniskjol fyrir virk efni sem tilgreind eru i A-hluta II. vidauka eda A-hluta IV. vidauka,
og eftir pvi sem vid 4 gdgn samkvamt A-hluta III. vidauka.
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b) Teekniskjol fyrir a.m.k. eitt seefiefni sem inniheldur virka efnid, sbr. 10. gr.

Ahcettumat virkra efna.
6. gr.

Umhverfisstofnun yfirfer mottekin teekniskjol og metur hvort pau teljist fullneegjandi. Ef
svo reynist vera sampykkir stofnunin skjolin og ber pa umsakjanda ad senda samantekt peirra
til framkvaemdastjornar Evropusambandsins (ESB) og 16gberra yfirvalda annarra rikja & EES-
svaedinu. Ahzttumati 4 virku efni skal lokid 12 manudum eftir ad takniskjol hafa verid sam-
bykkt. Ef i [jos kemur ad porf er & frekari upplysingum krefur Umhverfisstofnun umsakjanda
um slik gogn og framlengist pa fresturinn fra peim degi pegar beioni stofnunarinnar er 16go
fram til pess dags pegar upplysingarnar eru motteknar.

Skilyroi fyrir skraningu.
7. gr.

Nidurstada ahettumats liggur til grundvallar dkvordun um skrdningu virks efnis 1 V.
vidauka. I A-hluta V. vidauka skal skra virk efni sem heimilt er ad nota i sefiefni, { B-hluta V.
vidauka virk efni sem heimilt er ad nota i aheettulitil sefiefni og i C-hluta V. vidauka skal skra
grunnefni.

Skraning virks efnis skal ad hamarki gilda i 10 &r. Skraningu virks efnis er heimilt ad
endurnyja, p6 aldrei lengur en til 10 ara i senn. Skraningu ma endurskoda hvener sem er ef
visbendingar eru um ad skilyroum skraningar sé ekki lengur fullneegt.

Hafha ma4 skraningu 4 virku efni eda fella nidur skraningu ef dhettumat virks efnis leidir
i1j6s ad pad hefur i for med sér dhaettu fyrir heilsu eda umhverfi vid edlilegar adstaedur ef pad
er notad i leyfd seefiefni og annad virkt efni fyrir sama safiefnaflokk hefur i for med sér veru-
lega minni dhettu.

Skraning virks efnis i B-hluta V. vidauka, p.e. leyfi til notkunar pess i dheaettulitid sefi-
efni, er oheimil ef pao flokkast i eftirtalda heettuflokka, sbr. reglugerd um flokkun, merkingu
og medferd eiturefna, haettulegra efna og vérutegunda, sem innihalda slik efhi:

a) krabbameinsvaldandi efni,

b) efni sem valda stokkbreytingum,

c) efni sem hafa skadleg ahrif 4 &xlun,

d) ofnemisvaldandi efni,

e) efni sem safnast upp i lifverum og brotna ekki audveldlega nidur i nattrunni.

Efvio 4 skal tilgreina leyfilegan notkunarstyrk virks efnis 1 B-hluta V. vidauka.

Tilkynnt virk efni.
8. gr.
Tilkynnt virk efni skulu tekin i dhattumat i samreemi vid dkvaoi reglugerdar fram-
kvemdastjornar EB nr. 1896/2000, sbr. einnig reglugerd framkvemdastjornar EB nr.
1687/2002. Nidurstada dhettumatsins leidir til akvordunar um skraningu peirra, sbr. 7. gr.

III. KAFLI
Markaossetning seefiefna.
Markadsleyfi.
9. gr.
Oheimilt er ad markadssetja eda nota sefiefni hér 4 landi nema ad fengnu markadsleyfi.
Umbverfisstofnun veitir markadsleyfi fyrir sefiefni sem inniheldur virkt efni sem skrad er i
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A-hluta V. vidauka eda einfaldad markadsleyfi fyrir sefiefni sem inniheldur virkt efni sem
skrad er i B-hluta V. vidauka. Einnig veitir stofnunin leyfi til markadssetningar grunnefna,
sem skrad eru i C-hluta V. vidauka, ef nota 4 pau sem safiefni. Oll akvaedi er varda markads-
leyfi gilda einnig um einfaldad markadsleyfi ef annad er ekki tilgreint.

Umhverfisstofnun gefur arlega ut yfirlit yfir markadsleyfi sem eru i gildi.

[Bratt fyrir dkveedi 1. mgr. og 1. mgr. 4. gr. er heimilt ad markadssetja an markadsleyfis
scefiefni sem inniheldur tilkynnt virkt efni i tilgreindum scefiefnaflokkum, sbr. VI. vidauka, par
til akvéroun um skraningu virka efnisins { V. vidauka liggur fyrir, sbr. 7. gr.]'

Umsokn.
10. gr.

Umsokn um markadsleyfi fyrir sefiefni skal senda Umhverfisstofnun. Umsakjandi skal
hafa fast adsetur 4 EES-svadinu, vera framleidandi eda innflytjandi saefiefnisins eda annar
aoili sem ber abyrgd 4 markadssetningu pess hér 4 landi.

Umsokn skal vera & par til gerdum eydublédum fra Umhverfisstofnun og skal utfyllt &
islensku, ensku eda Nordurlandamali 60ru en finnsku. Med umsokn skal fylgja synishorn af
sefiefninu og umbudum pess asamt drogum ad merkimida og fylgisedli, sbr. 23. og 24. gr.
Einnig skulu eftirfarandi gogn fylgja:

a) Fyrir sefiefnid: Adgangsheimild ad gognum eda teekniskjol sem tilgreind eru 1 B-hluta I1.
vidauka eda B-hluta IV. vidauka og eftir pvi sem vi0 4 gdgn samkvaemt B-hluta III. vio-
auka.

b) Fyrir hvert virkt efni sefiefnisins: Adgangsheimild ad gégnum eda taekniskjol sem til-
greind eru i A-hluta II. vidauka eda A-hluta IV. vidauka og eftir pvi sem vid 4 gdgn sam-
kvemt A-hluta III. vidauka.

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

Umhverfisstofnun fer yfir moéttekin teekniskjol og getur farid fram 4 frekari gogn ef porf
krefur. Umsokn telst ekki fullnegjandi fyrr en pau gogn liggja fyrir. Pegar umsokn er talin
fullneegjandi skal Umhverfisstofnun tilkynna umsakjanda pad.

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

Rammascefiefni.
11. gr.

Umhverfisstofnun skal, ef eftir pvi er leitad eda ad eigin frumkveedi, skilgreina ramma-
sefiefni og koma upplysingum um pau 4 framfaeri vid umsakjanda pegar markadsleyfi fyrir
tiltekid seefiefni er gefid ut.

Rammasefiefni skulu innihalda sému virk efni. Samsetning safiefnis ma eingdngu vikja
fra samsetningu annars safiefnis innan sama hops rammasafiefna ef pad hefur ekki ahrif 4 pa
dheettu sem tengist notkun og verkun pess. Leyfileg fravik eru minni styrkur virks efnis,
breyting 4 styrk dvirkra efna eda skipti 4 litarefhum eda ilmefhum fyrir 6nnur med sému eda
minni dhaettu og sem skerda ekki virknina.

! breytt med reglugerd 243/2007
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Ef sidar er sott um markadsleyfi fyrir nyju seefiefni, med tilvisun til rammasaefiefna ad
uppfylltum skilyrdum i 10. og 19. gr. og ad pvi tilskildu ad umsekjandi hafi adgangsheimild
ad gognum um rammasafiefni, skal Umhverfisstofnunin taka dkvordun innan 60 daga.

Gagnkveem vidurkenning a markadsleyfi.
12. gr.

Safiefni sem pegar hefur markadsleyfi i einu riki innan EES-svadisins getur fengio
markadsleyfi hér 4 landi og er b4 um gagnkvama vidurkenningu ad rada.

Umsodkn um gagnkvaema vidurkenningu 4 markadsleyfi skal skila til Umhverfisstofnunar
4 par til gerdum eydublodum. Umsakjandi skal hafa fast adsetur & EES-svadinu, vera fram-
leidandi eda innflytjandi sefiefnisins eda annar adili sem ber abyrgd 4 markadssetningu pess a
fslandi. Umsékn skal utfyllt 4 islensku, ensku eda Nordurlandamali 68ru en finnsku. Umsékn
skal fylgja stadfest endurrit fyrsta markadsleyfis sem veitt var, synishorn af sefiefninu og um-
budum pess dsamt drogum ad merkimida og fylgisedli. Auk pess skulu eftirtaldar upplysinga
fylgja:
a) Samantekt teekniskjala sem krafist er skv. a-1id 2. mgr. 10. gr.
b) Samantekt taekniskjala sem um getur 1 X.-1i0 B-hluta II. vidauka.
¢) Gogn sem um getur 1 c-lid 2. mgr. 10. gr. ad undanskyldum gégnum um virkni en par

nagir samantekt nidurstadna.

Umbhverfisstofnun skal veita markadsleyfi, sbr. 1. og 2. mgr., innan 120 daga fra pvi a0
fullnaegjandi umsokn var méttekin eda innan 60 daga ef um einfaldad markadsleyfi er ao
raeda.

Undantekningar fra gagnkvemum viourkenningum.
13. gr.

Umhverfisstofnun getur farid fram a pad vid umsakjanda um gagnkveema vidurkenningu
markadsleyfis, sbr. 12. gr., ad upplysingar sem um getur i e-, f-, h-, j- og I-lidum 1. mgr. 24.
gr. verdi lagadar ad adstedum hér 4 landi. Petta 4 vid ef:

a) marklifveran er ekki til stadar 1 peim meeli a0 hiin teljist skadleg,

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

c) ef adstedur, s.s. vedurfar, hér 4 landi eru frabrugdnar adstedum par sem sefiefnid var
fyrst leyft og obreytt markadsleyfi gati falid 1 sér dasazttanlega dheettu fyrir menn eda
umhverfi.

Umbhverfisstofnun getur hafnad gagnkvaemri vidurkenningu markadsleyfis fyrir sefiefni i
flokkum 15 (fuglaeitur), 17 (fiskaeitur) og 23 (safiefni til ad halda 6drum hryggdyrum i
skefjum), sbr. 1. vidauka, og skal slik akvordun rokstudd.

Umhverfisstofnun getur hafnad timabundid gagnkveemri vidurkenningu & einfoldudu
markadsleyfi fyrir dheettulitid sefiefni ef talid er ad efnid sé ekki i samraemi vid skilgreiningu
a adhaettulitlu sefiefni.

Gildistimi og endurskooun markadsleyfis.
14. gr.
Markadsleyfi fyrir seefiefni eru veitt ad hamarki til 10 ara.
Markadsleyfi sefiefnis md endurskoda hvenaer sem er a gildistima pess, t. d. 1 kjolfar
nyrra upplysinga um efnid eda ef visbendingar eru um ad skilyroum fyrir markadsleyfinu sé
ekki lengur fullnaegt. I slikum tilvikum getur Umhverfisstofnun krafist pess ad handhafi mark-



Reglugerd nr. 1101/2004 med breytingum i reglugerd 243/2007, 150/2008, 520/2008 og
1234/2008

aosleyfis eda umsakjandi sem sakir um breytingu skili inn frekari upplysingum sem naud-
synlegar eru vegna endurskodunarinnar.

Afturkéllun eda breyting markadsleyfis.
15. gr.
Umbhverfisstofnun skal afturkalla markadsleyfi sefiefnis ef:
a) skraning virka efnisins i A- eda B- hluta V. vidauka er ekki lengur gild,
b) skilyrdum fyrir markadsleyfinu er ekki lengur fullnsegt eda
c) rangar eda villandi upplysingar voru gefnar um atridi sem liggja til grundvallar markads-
leyfinu.

Ef Umhverfisstofnun hyggst afturkalla markadsleyfi skal tilkynna leyfishafa pad skrif-
lega og veita honum andmelarétt. Stofnunin getur veitt haefilegan frest til forgunar eda sélu
og notkunar 4 fyrirliggjandi birgdum, i samraemi vid asteedur afturkollunarinnar.

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

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

Nyjar upplysingar.
16. gr.

Handhafi markadsleyfis fyrir sefiefni skal an tafar senda Umhverfisstofnun allar nyjar
upplysingar um safiefnid eda virk efni pess sem gatu haft dhrif 4 4framhaldandi leyfisveit-
ingu. Einkum skal senda upplysingar um eftirfarandi:

a) nyja pekkingu eda upplysingar um ahrif virka efnisins eda safiefnisins & menn eda
umhverfi,

b) breytingar & uppruna eda samsetningu virka efnisins,

¢) breytingar 4 samsetningu safiefnis,

d) proun pols gegn virka efninu,

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

Undanpagur til markadssetningar.
17. gr.

Umbhverfisstofnun getur leyft timabundid, 1 allt ad 120 daga, markadssetningu sefiefna
sem uppfylla ekki skilyrdi reglugerdar pessarar. Slik timabundin leyfi eru einungis veitt til
takmarkaorar notkunar undir eftirliti ef slikt er naudsynlegt vegna 6fyrirsjaanlegrar heettu sem
ekki er unnt ad halda i skefjum 4 annan hatt.

Umbhverfisstofnun getur leyft, i allt ad prju ar, markadssetningu safiefnis til annarra nota
en til rannsokna eda préunar p6 svo ad virkt efni pess sé ekki skrad i A- eda B-hluta V.
vidauka eda falli ekki undir flokk tilgreindra virkra efna. Slikt leyfi er einungis veitt ef:

a) virka efnid uppfyllir krofur 7. gr. og
b) atla ma ad sefiefnid uppfylli kréfur sem gilda um markadsleyfisveitingu.

[ peim tilvikum pegar ahaettumati 4 virku efni til akvordunar skraningar pess i A- eda B-
hluta V. vidauka er ekki lokid eftir prju ar getur Umhverfisstofnun framlengt timabundio
leyfi, ad hadmarki 1 eitt ar.
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Rannsoknir og proun.
18. gr.
Einungis er heimilt ad stunda rannsoknir og proun a szfiefnum sem ekki hafa verid leyfo
og virkum efnum sem eingdngu eru @tlud i sefiefni a0 uppfylltum eftirfarandi skilyrdum:

a) Ad sa sem stundar visindatilraunir, efnagreiningar eda efnafredilegar rannsoknir, par a
medal akvordun 4 eiginleikum efnisins og virkni 4samt rannsoknum er tengjast voru-
préun, haldi nakvaemar skriflegar skrar med upplysingum um audkenni virkra efna og
sefiefna, merkingar peirra, afgreitt magn, dsamt néfnum og heimilisfongum peirra ein-
staklinga sem veita efnunum vidtoku. Auk pess skal taka saman taekniskjol med fyrir-
liggjandi upplysingum um hugsanleg ahrif 4 heilsu eda umhverfi. bPessar upplysingar skal
athenda Umhverfisstofnun sé pess 6skad.

b) AOJ sa sem stundar frekari proun efnis par sem tilraunaverksmidjur og framleidslutilraunir
eru notadar til pess ad profa notkunarsvid efnisins athendi Umhverfisstofnun upplysingar
sem krafist er samkvaemt a-1i0 40ur en af framkvemd og notkun verdur.

Notkun s&fiefna eda virkra efna, sbr. 1. mgr., i tilraunir eda préfanir sem geta falid i sér
losun Gt i umhverfi er einungis heimil ad fengnu leyfi Umhverfisstofnunar. Stofhunin metur
fyrirliggjandi gogn fyrir leyfisveitingu og skulu leyfi bundin skilyroum um magn sem ma
nota, pau sveedi sem medhodndla skal, &samt frekari skilyrdum ef purfa pykir.

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

Ef framkvaema 4 tilraunir eda profanir 1 60ru riki & EES-svedinu skal umsekjandi afla
tilskilinna leyfa hja viokomandi 16gbzru yfirvaldi.

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

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

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

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

c) [Upplysingar um tilgreind virk efni sem voru a markadi 14. mai 2000 og scefiefni sem
innihalda viokomandi efni njota verndar:

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

varda veitingu markadsleyfa fyrir scefiefni,

2) i 10 ar fra skraningardegi virks efnis [ A- eda B-hluta V. vidauka ad pvi er vardar
upplysingar sem lagdar eru fram 1 fyrsta sinn vegna s skraningar virks efnis eda
skraningar pess [ nyjan scefiefnaflokk i vioaukanum. |

d) Frekari upplysingar sem lagdar eru fram i fyrsta skipti og varda breytingar 4 skilyroum
fyrir skraningu virks efnis i A- eda B-hluta V. vidauka eda viohald skrdningarinnar njota
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verndar i fimm ar frd peim degi sem akvoroun er tekin. Ef pessi timi er styttri en s sem
kvedid er 4 um i a- eda c-lid skal framlengja gagnaverndina til somu dagsetningar, eftir
pvi sem vid a.

e) Hvers kyns upplysingar sem lagdar eru fram i fyrsta skipti og varda breytingar 4 skil-
yrdum fyrir markadsleyfi sefiefnis eda sem naudsynlegar eru til ad vidhalda skraningu
virks efnis i A- eda B-hluta V. vidauka njota verndar i fimm ar fra peim degi sem fyrst er
tekid 4 moti frekari upplysingum. Ef pessi timi er styttri en sa sem kveodid er 4 um i b-
eda c-lid skal framlengja gagnaverndina til sému dagsetningar, eftir pvi sem vid a.

Samnyting gagna.
20. gr.

Umbhverfisstofnun getur sampykkt, med fyrirvara um skuldbindingar skv. 19. gr., ad
umsakjandi um markadsleyfi fyrir saefiefni, sem er sambarilegt efni sem pegar hefur verio
leyft, megi visa til gagna sem 16g0 voru fram med umsokn fyrir pvi leyfi. Skilyrt er ao
ums&kjandinn geti feert sonnur 4 ad sefiefnid sé samberilegt pvi sefiefni sem pegar hefur
verid leyft og ad virk efni pess séu pau somu, svo sem vardandi hreinleika og edli 6hreininda.

Umsakjandi um markadsleyfi fyrir seefiefni skal, 4dur en hann gerir tilraunir 4 hrygg-
dyrum, afla sér upplysinga hja Umhverfisstofnun um hvort viokomandi saefiefni sé sambeeri-
legt vid efni sem pegar hefur verid leyft og um nafn og heimilisfang handhafa leyfis. Slikri
fyrirspurn skal fylgja skjal par sem synt er fram 4 ad viokomandi etli a0 saekja um leyfi og ad
aorar upplysingar tilgreindar i 2. mgr. 10. gr. liggi fyrir.

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

hryggdyrum.

bagnarskylda.
21. gr.

Umsakjanda um markadsleyfi er heimilt ad tilgreina paer upplysingar sem hann telur
vera viokveemar i iOnadar- og vidskiptalegu tilliti og getur hann 6skad eftir ad peim sé haldio
leyndum fyrir 6llum 68rum en logberum yfirvoldum rikja innan EES-svedisins og fram-
kvaemdastjorn ESB, sbr. 16g nr. 21/1993 um upplysingamidlun og adgang ad upplysingum um
umhverfismal. Slikri beidni skal fylgja fullnegjandi rokstudningur. Umhverfisstofnun tekur
akvordun um pad hvada upplysingar skuli vera hadar pagnarskyldu og skulu par einnig hadar
pagnarskyldu hja 60rum l6gberum yfirvoldum rikja innan EES-svadisins og framkvaemda-
stjorn ESB.

Umhverfistofnun getur einnig heimilad ad pagnarskyldu sé geett ad pvi er vardar na-
kvaema samsetningu efnavara fari umsekjandi fram 4 pad, sbr. p6 3. mgr. og dkvadi reglu-
gerdar um tilkynningarskyldu vardandi ny efni og reglugerd um flokkun, merkingu og meo-
ferd eiturefna, haettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni.

Eftir a0 leyfi hefur verid veitt skal pagnarskylda ekki i neinum tilvikum gilda um:

a) Nafn og heimilisfang umsakjanda.

b) Nafn og heimilisfang framleidanda safiefnis.

¢) Nafn og heimilisfang framleidenda virks efnis.

d) Heiti og magn virkra efna i seefiefni og heiti sefiefnis.

e) Heiti annarra efna sem flokkast heettuleg og hafa ahrif & flokkun vorunnar, sbr. reglugerd
um flokkun, merkingu og meoferd eiturefna og hettulegra efna og vorutegunda sem
innihalda slik efni.
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f) Edlis- og efnafredileg gogn um virk efni og saefiefni.

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

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

i)  Aodferdir sem melt er med og vartidarradstafanir til ad draga ur hettu vid medhondlun,
geymslu, flutning, notkun, bruna eda annad sem skapar hettu.

i) [Oryggisbloo, skv. 25. gr.]’

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

1) Aodferdir vid forgun voru og umbuoda hennar.

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

n) Skyndihjalp og leeknisuménnun ef menn verda fyrir averka.

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

V. KAFLI
Flokkun, merkingar, auglysingar o.fl.
Flokkun.
22. gr.
Seefiefni og virk efni peirra skulu flokkud i samreemi vid dkveedi reglugerdar um flokkun,
merkingu og meoferd eiturefna, haettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni.
Markadssetning sefiefna sem flokkast sem eitur, sterkt eitur, efni sem getur valdid
krabbameini 1 1. eda 2. flokki, efni sem getur valdid stokkbreytingum 1 1. eda 2. flokki eda
efni sem getur haft skadleg ahrif 4 exlun i 1. eda 2. flokki skv. framangreindri reglugerd er
bénnud 4 almennum markadi.

Merkingar.
23. gr.

Seefiefni og virk efni peirra skulu merkt i samraemi vid dkveadi reglugerdar um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni.
Merkingar safiefna skulu vera 4 islensku. Merkingar skulu ekki vera villandi eda gefa ykta
mynd af vorunni. Oheimilt er ad birta 4 umbudum upplysingar & bord vid; ,,dheettulitio
scefiefni’, ,.ekki eitrad®, ,,skadlaust* eda annad samberilegt ordalag.

Merkingar orverufradilegra safiefna skulu vera samkvemt reglum um verndun starfs-
manna gegn haettu 4 heilsutjoni af voldum liffreedilegra skadvalda 4 vinnustodum.

Akvadi 1. mgr. dsamt dkvedum 24. gr. gilda ekki vid flutninga safiefna 4 landi, 4 sjo
eda i lofti. Vid slika flutninga gilda akveedi um merkingar i reglugerd um flutning & haettu-
legum farmi.

Ndnari dkveedi um merkingar.
24. gr.
Auk annarra 16gbundinna merkinga, sbr. 23. gr., skulu eftirtaldar upplysingar koma fram
4 umbudum sefiefna med greinilegu og dafmaanlegu letri. Upplysingar sem tilgreindar eru i
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a-, b- og d-1i0, og pegar vid a upplysingar i g- og k-1id, skulu avallt koma fram 4 merkimida
vorunnar. Heimilt er ad upplysingar i c-, e-, f-, h-, i-, j- og 1-lid komi fram annars stadar &
umbudunum eda a fylgisedli sem skal vera 6adskiljanlegur hluti umbtidanna. bessar upplys-
ingar skulu einnig teljast til upplysinga 4 merkimida:

a) Heiti virkra efna 1 sefiefni 4samt styrk peirra. Styrkur skal gefinn upp i einingum metra-
kerfisins.

b) Numer markadsleyfis sem Umhverfisstofnun tthlutar saefiefninu.

¢) Ger0 efnablondu, t.d. fljotandi pykkni, kyrni, duft eda fast efni.

d) Notkunarsvid sefiefnisins, t.d. sem vidarvorn, til sotthreinsunar, eda sem grodurhindr-
andi efni.

e) Notkunarleiobeiningar og skammtasteerd. Skammtasterdin skal gefin upp i einingum
metrakerfisins fyrir 61l notkunarsvid sem heimil eru samkvemt skilyrdum markads-
leyfisins.

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

g) Setningin ,, Lesio medfylgjandi leidbeiningar fyrir notkun“, ef fylgisedill er hjalagour.

h) Leidbeiningar um o6rugga forgun saefiefnisins og umbida pess asamt banni vio endur-
notkun umbuida pegar pad 4 vid.

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

j)  Timi par til ad ahrif seefiefnisins koma fram, timi sem lida skal milli notkunar saefiefnis-
ins eda timi sem lida skal milli notkunar pess og notkunar vorunnar sem medhondlud
hefur verid. Einnig skal upplysa um pad hversu langur timi verdi a0 lida par til menn eda
dyr fai adgang a0 svadi sem meodhondlad hefur verid. Upplysingar um adferdir og
radstafanir til hreinsunar og hversu lengi naudsynlegt er ad loftraesta svadi sem hafa
verid medhondlud dsamt upplysingum um fullnegjandi hreinsun bunadar. Upplysingar
um varidarradstafanir vid notkun, geymslu og flutning, t.d. um hlifdarfatnad og -bunad,
brunavarnarddstafanir, yfirbreidslu hiisgagna, fjarlegingu matar og fédurs og leidbein-
ingar um hvernig varna skuli pvi ad dyr veroi fyrir dhrifum safiefnisins.

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram par sem pad a vio:

k) Hverjum er heimilt ad nota sefiefnid.

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

Safiefni skulu notud & réttan hatt i samreemi vid pau skilyrdi sem koma fram i merking-
um peirra. Rétt notkun tekur einnig til skynsamlegrar beitingar edlis-, liffreedi- og efnafraedi-
legra adferda, eftir pvi sem vid &, pannig ad notkun seefiefna verdi ekki meiri en naudsynlegt
er.

[Oryggisbloo.
25. gr.

Framleidendum, innflytiendum eda 6drum einstaklingum sem bera abyrgd a markads-
setningu scefiefna hér a landi er skylt ad leggja fram 6ryggisbléo fyrir scefiefnin. Oryggisblod
eiga ad gera notendum 1 atvinnulifinu, 1 i0nadi og eftir atvikum 6drum notendum kleift ad
gera naudsynlegar radstafanir til verndar heilsu og umhverfi svo og vardandi oryggi og
hollustuhcetti a vinnustooum.



Reglugerd nr. 1101/2004 med breytingum i reglugerd 243/2007, 150/2008, 520/2008 og
1234/2008

) Oryggisbléo fyrir scefiefni skulu vera d islensku { samreemi vio reglugerd um oryggisbléo.
Oryggisblod skulu fylgia umsokn um markadsleyfi fyrir scefiefni pegar hun er 16g0 fram hja
Umhverfisstofnun.]*

Umbudir og geymsla.
26. gr.

Umbudir og geymsla saefiefna og virkra efna peirra skal vera i samraemi vid akveedi i
reglugerd um flokkun, merkingu og medfero eiturefna og hattulegra efna og vorutegunda sem
innihalda slik efni.

Umbudir seefiefna skulu vera pannig a0 ekki sé heetta 4 ad pau séu tekin i misgripum fyrir
matvorur, drykkjarvorur eda fodur. Sefiefni sem dreift er 4 almennum markadi skulu
innihalda efni sem minnka hettu 4 neyslu peirra.

Auglysingar.
27. gr.

Auglysingar safiefna skulu ekki vera villandi ad pvi er vardar dhattu fyrir menn eda
umhverfi vid notkun v6runnar. Oheimilt er ad nefna i auglysingum stadhafingar 4 bord vid;
Haheettulitio scefiefni®, ,,ekki eitrad®, ,,skadlaust o.s.frv.

Eftirfarandi texti skal avallt koma skyrt fram 1 auglysingum sefiefna: ,,Synid adgat vio
notkun scefiefna. Lesio avallt upplysingar og leiobeiningar a merkimioa fyrir notkun‘. b6 er
heimilt ad skipta ut ordinu ,,scefiefni i stadlada textanum fyrir heiti 4 sefiefnaflokknum sem
verid er ad auglysa, t.d. vidarvorn, sétthreinsandi efni eda nagdyraeitur.

Upplysingar til eitrunarmidstodvar.
28. gr.

Framleidoendum, innflytjendum eda 60rum einstaklingum sem bera abyrgd a4 markads-
setningu safiefna hér 4 landi er skylt ad koma upplysingum um efnasamsetningu og eiturhrif
peirra til Eitrunarmidstodvar Landspitala-haskdlasjukrahtiss par sem upplysingarnar skulu
vera tilteekar 1 tilvikum par sem grunur leikur 4 um ad sefiefni hafi valdio eitrun. Upplysingar
pessar ma einungis nota i laeknisfraedilegum tilgangi, p.e. vegna radstafana til forvarna og
leekninga, einkum 1 neydartilvikum.

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

VI. KAFLI
Ymis akvadi.
Gjaldtaka.
29. gr.

Framleioandi, innflytjandi eda annar einstaklingur sem seekir um markadsleyfi fyrir sefi-
efni hér 4 landi skal greida kostnad vegna leyfisveitingarinnar. Einnig skal sa sem saekir um
skraningu virks efnis 1 V. vidauka greida kostnad vegna skraningarinnar.

Gjold pessi skulu vera i samraemi vid gjaldskra Umhverfisstofnunar sem radherra stad-
festir.

Timabundin takmorkun eda bann.

* breytt med reglugerd 243/2007
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30. gr.
Ef gildar astaedur eru til ad atla ad sefiefni sem hefur markadsleyfi skv. 9. eda 12. gr.
hafi i for med sér aheattu fyrir heilsu eda umhverfi getur Umhverfisstofnun takmarkad eda
bannad notkun eda solu sefiefnisins timabundid.

Framkveemd og eftirlit.
31. gr.
Umbhverfisstofnun fer med framkvaemd reglugerdar pessarar.
Heilbrigoiseftirlit sveitarfélaga, undir yfirumsjon Umbhverfisstofnunar, hefur eftirlit med
framkvaemd reglugerdar pessarar ad 60ru leyti en pvi sem fellur undir 16g nr. 46/1980 um
a0bunad, hollustuhztti og 6ryggi 4 vinnustédum.

Viourlog.
32. gr.
Um refsingar vegna brota 4 dkvedum reglugerdar pessarar fer samkvemt 26. gr. laga nr.
52/1988, um eiturefni og hettuleg efni.

Gildistaka tiltekinna gerda Evropubandalagsins.
33. gr.

[Eftirfarandi reglugerdir skulu 6dlast gildi her a landi:

a) Reglugerd framkvemdastiornarinnar (EB) nr. 1896/2000 fra 7. september 2000 um
fyrsta afanga dcetlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og
radsins 98/8/EB um scefiefni, sem visad er til i tl. 120 { XV. kafla Il. vidauka samningsins um
Evropska efnahagssveedio eins og honum var breytt med dakvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 32/2003, fra 14. mars 2003. Reglugerdin er birt i fylgiskjali 1.

b) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1687/2002 fra 25. september 2002 um
viobotarfrest til ad tilkynna tiltekin, virk efni sem eru pegar a markadi til notkunar sem
scefiefni eins og fastsett er 1 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1896/2000, sem visad er til i tl.
12p i XV. kafla II. vioauka samningsins um Evropska efnahagssveedio eins og honum var
breytt med dakvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2003, fra 14. mars 2003.
Reglugerdin er birt 1 fylgiskjali 1.

¢) Reglugerd framkvemdastiornarinnar (EB) nr. 2032/2003, fra 4. november 2003, um
annan dafanga 10 dara vinnudcetlunarinnar, sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu scefiefna, og um breytingu a
reglugerd (EB) nr. 1896/2000, sem visad er til i tl. 12s i XV. kafla Il. vidauka samningsins um
Evropska efnahagssvedio eins og honum var breytt med dakvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 165/2004, fra 3. desember 2004. Reglugerdin var birt i EES-vidbeeti nr. 54,
15. november 2007, bls. 225-320.

d) Reglugerd framkvemdastiornarinnar (EB) nr. 1048/2005, fra 13. juni 2005, um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 2032/2003 um annan dfanga 10 dra vinnudcetlunarinnar sem
um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu
scefiefna, sem visad er til i tl. 12s i XV. kafla Il. vidauka samningsins um Evropska
efnahagssvedio eins og honum var breytt med akvéoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
2772000, fra 10. mars 2006. Reglugerdin er birt 1 fylgiskjali 2.

e) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1849/2006 fra 14. desember 2006 um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 2032/2003 um annan dfanga 10 dra vinnudcetlunarinnar sem
um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu
scefiefna, sem visad er til 1 télulio 12s 1 XV. kafla Il. vidauka samningsins um Evropska
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efnahagssveedio eins og honum var breytt med akvordoun sameiginlegu EES-nefudarinnar nr.
48/2007, frd 8. juni 2007. Reglugerdin er birt i fylgiskjali 3.]

Gildistaka.
34. gr.

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

Reglugerdin er sett til innleidingar 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16.
febriar 1998 um markadssetningu saefiefna, sem visad er til i tl. 12n, XV. kafla, II. vidauka
samningsins um Evropska efnahagssvadid, eins og honum var breytt med akvoroun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar nr. 32/2003 pann 14. mars 2003 sem birt var i EES-vidbaeti nr.
29, 5. juni 2003.

Reglugerdin 60last gildi vid birtingu.

Akveedi til bradabirgda.

[Seefiefni i scefiefnaflokkum 14 (nagdyraeitur), 16 (lindyraeydar) og 18 (skordyraeydar,
mitlaeydar og vorur til ad halda 60rum liodyrum 1 skefjum) sem innihalda virk efni sem
tilgreind eru 1 VI. vidauka falla undir gildandi 16ggjof um varnarefni par til akvoroun um
skraningu virku efnanna liggur fyrir.]®

Umhverfisraduneytinu, 30. desember 2004.

Sigridur A. Poroardottir.

Sigriour Audur Arnardottir.

1. VIDAUKI
Safiefnaflokkar.

Hér ad nedan eru taldir upp flokkar sefiefna, 4 adalflokkar og 23 undirflokkar, dsamt leio-
beinandi lysingum & peim.

Adalflokkur 1: Sétthreinsandi efni og almenn sefiefni.

bessir saefiefnaflokkar na ekki yfir hreinletisvorur sem ekki er atlad ad hafa saefandi ahrif,
par med talin pvottaefni, pvottalogur og svipadar vorur.

Scefiefnaflokkur 1: Sétthreinsandi efni 1 hreinlaetisvorum fyrir menn.
*  Vorur i pessum flokki eru sétthreinsandi efni sem eru notud i hreinlaetisvorur fyrir menn.

Seefiefnaflokkur 2: Sétthreinsandi efni og dnnur saefiefni til einkanota og til nota innan heilsu-

gaeslunnar.

e Vorur til sétthreinsunar andramslofts, yfirbords, efna, dhalda og husgagna sem ekki
komast i beina snertingu vid matveli eda fodur.

> breytt med reglugerd 1234/2008
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e Vorur sem eru notadar sem porungaeyoar. Notkunarsveedi eru m.a. sundlaugar, fiskabur,
badvatn og annad vatn; loftraestikerfi, veggir og golf a heilbrigdisstofnunum og 6drum
stofnunum; asamt ferdasalernum, skolpi, urgangi fra sjukrahtisum, jardvegi eda 60ru
undirlagi t.d. 4 leiksveedum.

Seefiefnaflokkur 3: Sotthreinsandi efni i hreinlaetisvorum fyrir dyr.

e Vorur i pessum flokki eru sétthreinsandi efni sem notud eru i hreinlatisvorur fyrir dyr,
par med taldar vorur sem notadar eru 4 stdoum par sem dyr eru hyst, h6fo i adhaldi eda
flutt.

Scefiefnaflokkur 4: Sotthreinsandi efni til notkunar i tengslum vio matveeli og foour.

*  Vorur til sotthreinsunar binadar, ilata, dhalda vegna neyslu matvaela og fodurgjafar.

e Vorur til sotthreinsunar yfirbordsflata eda pipulagna sem tengjast framleioslu, flutningi,
geymslu eda neyslu matveela eda fodurs.

Scefiefnaflokkur 5: Sotthreinsandi efni fyrir drykkjarvatn.
e  Vorur til sétthreinsunar drykkjarvatns (baedi fyrir menn og dyr).

Adalflokkur 2: Rotvarnarefni.

Scefiefnaflokkur 6: Rotvarnarefni fyrir vorur i ilatum.
*  Vorur til a0 rotverja idnadarvorur i ildtum, adrar en matveli og féour, med pvi ad sporna
vid breytingum af voldum orvera og tryggja geymslupol peirra.

Seefiefnaflokkur 7: Rotvorn fyrir yfirbordsmeoferdarefni.

e Vorur til ad rotverja yfirbord eda yfirbordsmedferdarefni med pvi ad sporna vid breyt-
ingum af voldum orvera i pvi skyni a0 vernda upphaflega eiginleika yfirbords efna eda
hluta, svo sem malningar, plastefna, kittis, limefna fyrir veggi, bindiefna, veggfodurs og
listaverka.

Scef efnaflokkur 8: Vidarvarnarefni.
Vorur til ad verja timbur eda timburafurdir med pvi ad halda i skefjum lifverum sem
spilla geedum eda utliti. Petta 4 vid timbur allt fra sogunarmyllu til fullunninna timbur-
afurda. Pessi safiefnaflokkur ner yfir vorur sem eru notadar til ad eyda skadlegum lif-
verum og 1 fyrirbyggjandi medferd.

Scefiefnaflokkur 9: Rotvarnarefni fyrir trefjar, ledur, gimmi og fj6llidud efni.
*  Vorur til ad verja trefja- eda fjolliduefni, svo sem ledur, gimmi, pappir eda textilvorur
med pvi ad sporna vid breytingum af véldum orvera.

Seefiefnaflokkur 10: Rotvarnarefni fyrir marverk.
*  Vorur til varnar og endurbdta 4 murverki eda 6drum byggingarefnum, 60rum en timbri,
med pvi ad sporna vid vexti 6rvera og porunga.

Seefiefnaflokkur 11: Rotvarnarefni fyrir vinnslu- og vokvakaelikerfi.

*  Vorur til ad verja vatn eda annan vokva sem notadur er i keli- og vinnslukerfum med pvi
ad halda i skefjum skadlegum lifverum, svo sem 6rverum, pérungum og skeldyrum.

*  Vorur sem eru notadar til ad verja drykkjarvatn, falla ekki undir pennan flokk.
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Seefiefnaflokkur 12: Slimvarnarefni.
*  Vorur til ad sporna vid slimmyndun a efnum, bunadi og byggingum sem eru notadar vid
i0nadarvinnslu, t.d. 4 timbri, pappirsdeigi og gropnum sandlégum vid oliuvinnslu.

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

Adalflokkur 3: Utrymingarefni.

Seefiefnaflokkur 14: Nagdyraeitur.
e Vorur til a0 halda musum, rottum eda 6drum nagdyrum i skefjum.

Seefiefnaflokkur 15: Fuglaeitur.
*  Vorur til ad halda fuglum i skefjum.

Seefiefnaflokkur 16: Lindyraeyoar.
*  Vorur til ad halda lindyrum, svo sem sniglum, i skefjum.

Scefiefnaflokkur 17: Fiskaeitur.
e Vorur til ad halda fiskum 1 skefjum. Vorur til medhéndlunar 4 fisksjokdémum falla ekki
undir pennan flokk.

Seefiefnaflokkur 18: Skordyraeydar, mitlaeydar og vorur til ad halda 60rum liddyrum i skefj-
um.
e Vorur til a0 halda liddyrum {i skefjum (t.d. skordyrum, attfeetlum og krabbadyrum).

Seefiefnaflokkur 19: Feliefni og 160unarefni.

e Vorur til ad halda skadlegum lifverum, s.s. hryggleysingjum 4 bord vio flaer eda hrygg-
dyrum a bord vid fugla, 1 skefjum med pvi ad feela par fra eda lada peer ad, par med
taldar paer vorur sem eru notadar beint eda dbeint sem hreinletisvorur fyrir menn eda dyr.

Adalflokkur 4: Onnur szefiefni.

Scefiefnaflokkur 20: Rotvarnarefni fyrir matveeli eda foour.
e Vorur til a0 rotverja matveaeli eda foour med pvi ad halda skadlegum lifverum i skefjum.

Seefiefnaflokkur 21: Grédurhindrandi efni.
*  Vorur til ad sporna vid vexti lifvera (Grvera, &0ri plantna eda dyra) og varna pvi ad peer
setjist & skip, fiskeldisbiinad eda 6nnur mannvirki sem notud eru i vatni.

Scefiefnaflokkur 22: Vokvar til notkunar vid liksmurningu og uppstoppun.
*  Vorur til a0 sétthreinsa og rotverja likama eda likamshluta manna eda dyra.

Scefiefnaflokkur 23: Seefiefni til ad halda 60rum hryggdyrum i skefjum.
*  Vorur notadar til ad halda hryggdyrum, 60rum en peim sem falla undir adalflokk 3, i
skefjum.
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II. VIDAUKI
Gogn sem naudsynleg eru vegna ahgettumats.
Inngangur.
1. Teakniskjol fyrir virk efni og safiefni skulu a.m.k. innihalda per upplysingar sem til-

IL.
I1I.
Iv.

VI

VIL

greindar eru hér 4 eftir undir ,,Kréfur um tekniskjol*. Nidurstodur skulu studdar gognum.
Krofur um teekniskjol skulu vera i samraemi vid tekniproun.

Takniskjol skulu innihalda nédkvema og itarlega lysingu 4 peim rannséknum sem
framkvamdar hafa verid, adferoum sem notadar hafa verid og tilvisanir i heimildir.
Oparft er ad leggja fram upplysingar sem ekki eru naudsynlegar vegna edlis szfiefnis eda
vegna fyrirhugadrar notkunar pess. Hid sama 4 vid pegar pad telst ekki visindalega nauo-
synlegt eda teeknilega mogulegt ad leggja upplysingar fram. I slikum tilvikum skal leggja
fram rokstudning sem Umbhverfisstofnun sampykkir. Slikur rokstudningur getur falid i
sér ad til sé rammasafiefni, sja skilgreiningu 1 3. gr. pessarar reglugerdar, sem umsakj-
andinn hefur rétt 4 a0 fa adgang ad.

Upplysingar ma f4 ur gégnum sem pegar liggja fyrir ef fram er lagdur rokstudningur sem
Umbhverfisstofnun sampykkir. Einkum skal nota 4kvaedi reglugerdar um flokkun,
merkingu og medferd eiturefna, heettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni,
til ad halda tilraunum & dyrum i lagmarki, ef pvi verdur vid komio.

Heiti virks efnis skal gefa upp 1 samraemi vid fylgiskjal 1 1 reglugerd um flokkun, merk-
ingu og meoferd eiturefna og hattulegra efna og vorutegunda sem innihalda slik efni. Ef
nafnid er ekki tilgreint par skal nota heiti sem skrad er i Evropuskra yfir markaossett efni
(EINECS’) eda almennt heiti skv. Alpjodlegu stadlasamtokunum (ISO®). Ef fyrrgreind
heiti eru ekki fyrirliggjandi skal audkenna efnid med efnaheiti skv. reglum Alpjooa-
samtaka um hreina og hagnytta efnafradi (IUPAC’).

A. hluti.
Virk efni.

Kroéfur um taekniskjol.

Umsakjandi.

Audkenni virks efnis.

Eolis- og efnafradilegir eiginleikar virks efnis.

Adferdir notadar vid greiningu og audkenningu.

Virkni gegn marklifverum og fyrirhugud notkun.

Eiturefnafraedilegir eiginleikar ad pvi er vardar menn og dyr, par med talin efnaskipti.
Visteiturefnafreedilegir eiginleikar, par med talin afdrif og hegdun i umhverfi.

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

IX.

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

T EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances — Evropuskra yfir markadssett efni.

% 1SO: International Standardization Organization — Alpjodlegu stadlasamtokin.

? JUPAC: International Uninon of Pure and Applied Chemistry — Alpjodasamtok um hreina og hagnytta efnafraedi.
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Eftirfarandi gégn skulu 16g0 fram til studnings lidunum hér ad framan:

IL.
2.1.

2.2.
2.3.
2.4.
2.5.

2.6.
2.7.
2.8.

2.9.
2.10.

II1.
3.1.
3.2.
3.3.
34.

3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.
3.10.
3.11.
3.12.
3.13.

Iv.
4.1.

4.2.

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

Audkenni.

Almennt heiti sem Alpjodlegu stadlasamtokin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt, svo
og sambheiti.

Efnaheiti (IUPAC-nafnakerfio).

bréunarkenninumer framleidanda.

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

Sameindar- og byggingarformula (par med taldar nakvemar upplysingar um oll
myndbrigdi), mélmassi.

Framleidsluaoferd virka efnisins (stutt lysing 4 efnasmidum).

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

Audkenni ohreininda og aukefna (t.d. stoogara), asamt byggingarformilum og
hugsanlegu magni peirra, gefid upp 1 g/kg eda g/, eftir pvi sem vid a.

Uppruni natturlegs, virks efnis eda forefni virks efnis, t.d. atdrattur Gr blomi.

Gogn um averkun i samraemi vio I. vidauka reglugerdar um tilkynningarskyldu
vardandi ny efni.

Eolis- og efnafrzedilegir eiginleikar.

Bradslumark, sudumark, edlismassi. M

Gufuprystingur (i Pa).

Utlit (edlisastand, litur). @

Gleypnir6f (UV/VIS, IR, NMR) og massarof, moéledlisgleypni vid videigandi
bylgjulengdir, eftir pvi sem vid 4. "

Leysni i vatni, par med talin ahrif pH (5 til 9) og hita 4 leysni, eftir pvi sem vi0 &. m
Deilistudull n-oktanol/vatn, par med talin ahrif pH (5 til 9) og hita. "

Stodugleiki vid hita, audkenni vidkomandi nidurbrotsefna.

Eldfimi, par med talin tilhneiging til sjalfsikveikju og audkenni myndefna brunans.
Blossamark.

Y firbordsspenna.

Sprengifimi.

Eldnerandi eiginleikar.

Hvarfgirni vid efni ilats.

Adferdir vio greiningu og audkenningu.

Greiningaradferdir vid akvordun a hreinu, virku efni og einnig, par sem vid 4,

greiningaradferdir fyrir nidurbrotsefni, myndbrigdi og ohreinindi, sem mali skipta, i

virku efni og 1 aukefnum (t.d. stodgurum).

Greiningaradferdir, par med taldar heimtur og greiningarmdrk fyrir virkt efni og

leifar pess og, ef vid 4, 1 eda 4 eftirfarandi:

a) jarovegi,

b) lofti,

c¢) vatni: Umsakjandinn skal stadfesta ad efnid og 61l nidurbrotsefni pess, sem falla
undir skilgreiningu 4 varnarefnum skv. toflu 2 { vidauka I vid reglugerd um
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5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.

5.7.

5.8.

VI
6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.
6.1.5.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.
6.6.4.

neysluvatn, megi meta med nagilegri vissu vio styrk ad sterdargraou leyfilegs
hamarksstyrks fyrir einstok varnarefni, eins og hann er gefinn upp i peirri reglu-
gero,

d) likamsvessum og vefjum dyra og manna.

Virkni gegn marklifverum og fyrirhugud notkun.

Hlutverk, t.d. sveppaeydir, nagdyraeitur, skordyraeyoir, bakteriueyoir.

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

Ahrif 4 marklifverur og liklegur notkunarstyrkur virks efnis.

Verkunarmati (par med talinn timinn par til efnid fer a0 virka).

Fyrirhugad notkunarsvio.

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

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

Magn sem aztlad er ad markadssett verdi ar hvert, gefid upp i tonnum.

Eiturefna- og efnaskiptarannséknir.

Brad eiturhrif.

[ rannséknum 6.1.1 til 6.1.3 skal velja a.m.k. tveer leidir fyrir efni énnur en loft-
tegundir, onnur leidin etti ad vera inntaka. Val hinnar skal radast af edliseiginleik-
um efnisins og pvi hvernig liklegt er ad efnid berist i menn. Lofttegundir og rok-
gjarna vokva atti ad gefa med innéndun.

Vid inntdku.

Um hud.

Vid inndndun.

Hud- og augnerting.

Hudnaming.

Efnaskiptarannsoknir 4 spendyrum. Grunnrannsoknir & eiturefnaferlum, par med
taldar rannsoknir 4 upptoku um hid. { rannsoknum 6.3 (par sem pad 4 vid), 6.4, 6.5,
6.7 og 6.8 skal efnid gefid med inntdku nema fera megi rok fyrir pvi ad onnur
adferd henti betur.

Skammvinn eiturhrif vid endurtekna skammta (28 dagar).

bessi rannsokn er ekki naudsynleg ef fyrir liggja nidurstddur Ur rannsdkn &
halflangvinnum eiturhrifum hja nagdyrum.

90 daga rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum, tveer dyrategundir, 6nnur nagdyr
en hin ekki.

Langvinn eiturhrif. @

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

Rannsoknir 4 stokkbreytingum.

Rannsokn in vitro 4 genastokkbreytingum i bakterium.

Frumuerfdafraedileg rannsokn in vitro 4 spendyrsfrumum.

Rannsokn in vitro 4 genastokkbreytingum i spendyrsfrumum.

Ef nidurstodur rannsdkna 6.6.1, 6.6.2 eda 6.6.3 eru jakveadar skal rannsokn & stokk-
breytingum in vivo fara fram (beinmergsgreining m.t.t. litningagalla, eda smakjarna-
profun).
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6.6.5. Ef nidurstodur rannsdkna 6.6.4 eru neikvaedar en in vitro profanir jakvaodar skal
onnur in vivo rannsokn fara fram til ad kanna hvort haegt sé ad syna fram & stokk-
breytingar eda skemmdir & DNA { vef, 60rum en beinmerg.

6.6.6. Ef nidurstoour rannsokna 6.6.4 eru jakvadar er haegt ad krefjast profunar til ad meta
hugsanleg ahrif & kimfrumur.

6.7. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum. @

Ein tegund nagdyra og onnur tegund ur hopi annarra spendyra. bPessi rannsokn ma
tengjast rannsokninni i 6.5.

6.8. Skadleg &hrif 4 zxlun, ©

6.8.1. Vanskopunarrannsokn — kanina og ein 6énnur tegund nagdyra.

6.8.2. Frjosemisrannsokn — a.m.k. tvaer kynslodir, ein dyrategund, karldyr og kvendyr.

6.9. Laeknisfraedileg gogn par sem nafnleyndar er geett.

6.9.1. Gogn um laeknisfraedilegt eftirlit med starfsfolki i framleidslufyrirtaeki ef pau liggja
fyrir.

6.9.2. Bein athugun, t.d. 4 kliniskum tilvikum og eitrunartilvikum, ef um slikt er ad reda.

6.9.3. Heilsufarsskyrslur, badi Gr i0nadi og af 6drum uppruna.

6.9.4. Niourstodur ur faraldsfreedirannséknum 4 almenningi, ef paer liggja fyrir.

6.9.5. Greining eitrunar, par med talin sérstok merki um eitrun og kliniskar rannsoknir, ef
um slikt er ad reda.

6.9.6. Athuganir 4 nemingu og ofnaemisvirkni, ef peer liggja fyrir.

6.9.7. Sérstok meoferd ef um slys eda eitrun er ad rada: skyndihjalp, moteitur og
leeknismedferd, ef hun er pekkt.

6.9.8. Batahorfur i kjolfar eitrunar.

6.10. Samantekt Ur eiturefnafradi spendyra og nidurstdour, par med talin mérk um engin
skaodleg ahrif, (NOAEL, no observable adverse effect level) og moérk um engin
ahrif, (NOEL, no observable effect level), heildarmat & 6llum eiturefnagdégnum og
allar adrar upplysingar um virku efnin. Ef unnt er skulu tillgur um hvers kyns rao-
stafanir til a0 vernda starfsmenn koma fram i samantekt.

VIL Visteiturefnafrzaedilegar rannséknir.

7.1. Brad eiturhrif 4 fisk.

7.2. Brao eiturhrif & Daphnia magna.

7.3. Rannsokn a vaxtarhindrandi ahrifum 4 pérunga.

7.4. Homlun 4 virkni 6rvera.

7.5. Lifpéttni.

Afdrif og hegoun [ umhverfi.

7.6. Nidurbrot.

7.6.1. Lifreent.

7.6.1.1. Lifrent nidurbrot.

7.6.1.2. Edlislegt lifreent nidurbrot, par sem vio a.

7.6.2. Olifraent.

7.6.2.1. Vatnsrof sem fall af syrustigi og audkenning nidurbrotsefna.

7.6.2.2. Ljosummyndun i vatni, par med talin audkenni ummyndunarefna. "

7.7. Skimun 4 adsogi og afsogi.

Ef nidurstodur skimunar gefa til kynna, ad hun sé naudsynleg skal framkvama
profun 1.2 1 XI1.-1id A-hluta III. vidauka og/eda rannsokn 2.2 i XII.-1id A-hluta IIL
vidauka.
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7.8.

VIII.

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.

8.5.

8.5.1.
8.5.2.
8.5.3.

8.5.4.

8.6.

IX.

X.

Samantekt um visteiturefnafraedileg ahrif og afdrif og hegdun i umhverfi.

Radstafanir sem naudsynlegar eru til ad vernda heilsu og umhverfi.

Aodferdir og varadarradstafanir sem malt er med vid medhondlun, notkun, geymslu,
flutning eda bruna.

Vid bruna: Ed8li myndefna, brunalofttegundir sem myndast o.s.frv.
Neydarradstafanir ef 6happ hendir.

Moguleiki 4 a0 eyda virka efninu eda hreinsa pad upp i kjolfar losunar i eda a
eftirfarandi: a) loft, b) vatn, par med talid drykkjarvatn, c) jaroveg.

Aodferdir vio medhondlun urgangs sem inniheldur virka efnid fyrir notendur i i0nadi
eda pa sem nota pad i atvinnuskyni.

Moguleiki 4 endurnotkun eda endurvinnslu.

Moguleiki a a0 hlutleysa ahrif.

Skilyrdi fyrir losun undir eftirliti, par med talid eftirlit med astandi sigvatns vio
forgun.

Skilyrdi fyrir brennslu undir eftirliti.

Athuganir a4 6askilegum eda o6tileetluoum aukaverkunum, t.d. & gagnlegar lifverur
eda adrar lifverur utan markhops.

Flokkun og merking.

Rokstuddar tillogur um flokkun og merkingu virka efnisins i samreemi vid reglugerod
um flokkun, merkingu og medferd eiturefna, hettulegra efna og vorutegunda, sem
innihalda slik efni.

Varnadarmerki.

Texti med varnadarmerki.

Heettusetningar.

Varnadarsetningar.

Samantekt og mat a II.- til IX.-lid.

Athugasemdir

M
@
3)

“

®)

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

bessi gogn skulu 16gd fram fyrir virkt efni med tilgreindri forskrift.
Augnertingarprofun er ekki naudsynleg ef synt hefur verid fram 4 ad virka efnid sé
hugsanlega standi.

Ekki skal krafist rannsékna a langvinnum eiturhrifum og krabbameinsvaldandi
ahrifum 1 peim tilfellum par sem synt hefur verid med oyggjandi heetti fram 4 ad
slikar rannsoknir séu 6naudsynlegar.

Ef adstedur eru sérstakar og stadhaft er ad slikar rannsoknir séu 6naudsynlegar
skal sty0ja stadhefinguna fullnegjandi rokum.

B. hluti.
Safiefni.

Krofur um taekniskjol.

Umszakjandi.
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1. Audkenni sefiefnis.

II1. Edlis- og efnafraedilegir eiginleikar safiefnis.

Iv. Adferdir notadar vid audkenningu og greiningu sefiefnis.

V. Fyrirhugud notkun safiefnis og virkni.

VI Eiturefnafreedileg gogn fyrir seefiefni (umfram pau sem varda virka efnid).
VIL Visteiturefnafraedileg gogn fyrir sefiefni (umfram pau sem varda virka efnid).
VIIL Radstafanir til a0 vernda heilsu og umhverfi.

IX. Flokkun, pokkun og merking.

X. Samantekt og mat a II.- til IX.-1id.

Eftirfarandi gégn skulu 16g0 fram til studnings liounum hér ad framan:

I1.
2.1.

2.2.

2.3.

II1.
3.1.
3.2.
3.3.
34.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

Iv.

4.1.
4.2.

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

Audkenni.

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

Nakveemar upplysingar um patt- og magnbundna samsetningu safiefnis, t.d. um
virk efni, 6hreinindi, hjalparefni og dvirka efnispeetti.

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

Eolisfreeodilegir, efnafrzedilegir og taeknilegir eiginleikar.

Utlit (edlisastand, litur).

Sprengifimi.

Eldnerandi eiginleikar.

Blossamark og adrar visbendingar um eldfimi eda sjalfikveikju.

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

Edlismassi.

Stodugleiki vid geymslu — stodugleiki og geymslupol. Ahrif 1jéss, hita og raka &
teeknilega eiginleika safiefnis; hvarfgirni vid efni ilats.

Taknileg einkenni sefiefnis, t.d. veetunarhafni, myndun varanlegrar frodu, fljotan-
leiki, hellanleiki og rykmyndun.

Eolis- og efnafraedilegt samhefi vid adrar vorur, par med talin énnur sefiefni sem
leyft verdur ad nota med efninu.

Aodferodir notadar vio audkenningu og greiningu.

Greiningaradferd vid akvordun a styrk virkra efna i seefiefninu.

A0 svo miklu leyti sem peer falla ekki undir 4.2 i A-hluta II. vidauka: Greiningar-
adferdir, par med taldar heimtur, og greiningarmdrk fyrir pa peetti seefiefnisins sem
eiturefna- og visteiturefnafreedilega skipta mali og/eda leifar, ef vio 4, 1 eda 4 eftir-
farandi:

a) jarovegi,

b) lofti,

¢) vatni (einnig drykkjarvatni),

d) likamsvessum og vefjum dyra og manna,

¢) matvaelum eda foori eftir medhondlun.
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V. Fyrirhugué notkun og virkni.

5.1. Safiefnaflokkur og fyrirhugad notkunarsvid.

5.2. Notkunaradferd, par med talin lysing & peim binadi sem notadur er.

5.3. Tidni notkunar og, ef vid &, lokastyrkur safiefnis og virkra efna par sem nota a
efnavoruna, t.d. { keelivatni, yfirbordsvatni, vatni notudu til upphitunar.

5.4. Hversu oft og hvenar notad og, par sem pad 4 vid, hvers kyns upplysingar um land-
freedilegan og vedurfarslegan breytileika eda naudsynlegan bidtima til ad vernda
menn og dyr.

5.5. Hlutverk, t.d. sveppaeydir, nagdyraeitur, skordyraeyoir, bakteriueyoir.

5.6. Skadlegar lifverur, sem halda a i skefjum, og vorur, lifverur eda hlutir sem 4 ad
vernda.

5.7. Ahrif 4 marklifverur.

5.8. Verkunarmati (par med talinn timinn par til efnid fer ad virka), ad svo miklu leyti
sem hann fellur ekki undir 5.4 1 A-hluta II. vidauka.

5.9. Notendur: { i6nadi, peir sem nota efnid i atvinnuskyni, almenningur (adrir not-
endur).

Upplysingar um verkun.

5.10. Tillogur ad merkingu vorunnar og upplysingar um virkni til ad stydja peer tillogur,
par med taldar allar fyrirliggjandi, stadladar adferdalysingar sem hafa verid notadar,
préfanir 4 rannsoknastofu eda tilraunir & vettvangi, par sem viod a.

5.11. Allt sem vitad er a0 geti dregid ur virkni, par med talio pol.

VI Eiturefnafraedilegar rannséknir.

6.1. Brag eiturhrif.

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

6.1.1. Vid inntoku.

6.1.2.  Umhuo.

6.1.3. Vid inndndun.

6.1.4. A0 pvi er vardar sefiefni sem fyrirhugad er ad leyfa notkun 4 med 60rum seefi-
efhum skal, pegar pvi verdur vid komid, gera profanir & blondu af vérum m.t.t.
bradra eiturhrifa a4 hid og ho- og augnertingar, eftir pvi sem vio a.

6.2. Hud- og augnerting .

6.3. Hudneming.

6.4. Upplysingar um upptoku um huo.

6.5. Fyrirliggjandi, eiturefnafraedileg gdgn sem tengjast eiturefnafraedilega mikilveegum,
ovirkum efnum (p.e. efnum sem gefa tilefni til dhyggna).

6.6. Upplysingar um averkun sem menn, par me0 taldir notendur, verda fyrir af sefiefni.
Ef porf krefur skal krefjast profana sem lyst er i A-hluta II. vidauka ad pvi er vardar
eiturefnafreedilega mikilveg, 6virk efni i efnablondunni.

VII. Visteiturefnafraeodilegar rannséknir.

7.1. Fyrirsjdanlegar dreifingarleidir ut i umhverfi 4 grundvelli fyrirhugadrar notkunar.



Reglugerd nr. 1101/2004 med breytingum i reglugerd 243/2007, 150/2008, 520/2008 og
1234/2008

7.2.

Upplysingar um visteiturefnafraedi virka efnisins i vorunni, ef ekki er haegt a0 fa
paer med utgiskun (extrapolation) upplysinga um virka efnid sjalft.

7.3. Fyrirliggjandi, eiturefnafraedilegar upplysingar sem tengjast visteiturefnafraedilega
mikilveegum, dvirkum efnum (p.e. efnum sem gefa tilefni til 4hyggna), s.s. upplys-
ingar ur 6ryggisblooum.

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

8.1. Aodferdir og varadarradstafanir sem meelt er med vid medhdndlun, notkun, geymslu,
flutning eda bruna.

8.2. Sérstok medferd ef 6happ hendir, t.d. skyndihjalp, méteitur, laknismedfero, ef vol
er a henni, og neyOarradstafanir til a0 vernda umhverfi, ad svo miklu leyti sem peer
falla ekki undir 8.3 1 A-hluta II. vidauka.

8.3. Aodferdir vio hreinsun & notkunarbinadi, ef peer liggja fyrir.

8.4. Audkenni efna sem skipta mali og myndast vid bruna ef upp kemur eldur.

8.5. Adferdir vio medhondlun 4 Grgangi sem inniheldur sefiefni og umbuda sefiefnisins
fyrir notendur 1 i0nadi, p4 sem nota efnid i atvinnuskyni eda almenning (adra not-
endur), t.d. méguleiki & endurnytingu eda endurvinnslu, hlutleysingu, skilyrdi fyrir
losun undir eftirliti og brennslu.

8.6. Moguleiki 4 ad eyda szfiefninu eda hreinsa pad upp i kjolfar losunar i eda 4 eftir-
farandi:

a) lofti,
b) vatni, par med talid drykkjarvatn,
c) jarovegi.

8.7. Athuganir a4 6askilegum eda o6tileetluoum aukaverkunum, t.d. & gagnlegar lifverur
eda adrar lifverur utan markhops.

8.8. Tilgreina skal hvers kyns fzliefni i efnavorunni og adrar radstafanir til ad draga ur
eiturvirkni og hafa pann tilgang a0 draga ur ahrifum 4 lifverur utan markhops.

IX. Flokkun, pokkun og merking.

1. Tillogur ad umbidum og merkingum.

2. Tillégur ad 6ryggisblodum, par sem vid 4.

3. Rok fyrir flokkun og merkingu samkvaemt meginreglunum i 22., 23. og 24. gr.
pessarar reglugerdar.

4. Varnadarmerki.

5. Texti med varnadarmerki.

6. Heattusetningar.

7. Varnadarsetningar.

8. Umbudir (tegund, efni, sterd o.s.frv.), samhafi efnavorunnar og fyrirhugads
umbudaefnis.

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

Athugasemdir

O

Augnertingarprofun er ekki naudsynleg ef synt hefur verid fram 4 ad safietnid sé
hugsanlega etandi.
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C. hluti.
Ahaettulitil szefiefni.

. Umszkjandi.

1.1. Nafn og heimilisfang.

1.2. Framleidandi szfiefnis og virkra efna (n6fn og heimilisfong, par med talin stadsetn-
ing framleidanda virkra efna).

1.3. Adgangsheimild, eftir pvi sem vid 4, ad 6llum naudsynlegum, videigandi gognum.

I1. Audkenni szfiefnisins.

2.1. Viodskiptaheiti.

2.2 Nakvem samsetning sefiefnis.

2.3. Eolis- og efnafraedilegir eiginleikar.

I1I. Fyrirhugué notkun.

3.1. Safiefnaflokkur og notkunarsvid.

3.2. Notendaflokkur.

3.3. Notkunaradferd.

Iv. Upplysingar um virkni.

V. Greiningaradferoir.

VI Flokkun, pokkun og merking, par med talin tillaga ad merkimida, sbr. 23. og 24.
gar.

VIL Oryggisblod, 1 samrami vid 25. gr.

III. VIDAUKI
Viobotargogn fyrir ahaettumat.

Heiti og nimer undirkafla i III. vidauka eru pau sému eins og samberilegra kafla i II. vidauka
og par sem ekki er krafist vidbotargagna fyrir alla undirkafla er nimerardd kafla 1 II1. vidauka
ekki samfelld.

A. hluti.
Virk efni.
III. Edlis- og efnafrzaedilegir eiginleikar.
1. Leysni i lifrenum leysum, par med talin 4hrif hita 4 leysni."”

Stodugleiki 1 lifrenum leysum sem notadir eru i sefiefnum og audkenni nidurbrots-
efna sem skipta mali. @

Iv. Aodferoir vid greiningu og audkenningu.
1. Greiningaradferdir, par med taldar heimtur og greiningarmdrk fyrir virkt efni og
fyrir leifar pess 1 eda & matveelum eda f60ri og 60rum voérum par sem vid 4.
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VI Eiturefna- og efnaskiptarannséknir.

1. Rannsoknir 4 taugaeiturhrifum.

Ef virka efnid er lifreent fosforsamband eda ef einhverjar visbendingar eru um ad
virka efnid geti verkad sem taugaeitur er rannsokna 4 taugaeiturhrifum krafist. Prof-
anir skulu gerdar 4 fullordnum hanum nema rok séu ferd fyrir ad 6nnur tegund
henti betur. Ef vi0 & skal krefjast profunar 4 sidbunum taugaeiturhrifum. Ef and-
koélinesterasavirkni kemur fram skal ihuga profun til ad kanna svorun vio endur-
virkjandi (reactivating) efnum.

2. Eiturhrif & bufé og gaeludyr.

3. Rannsoknir sem tengjast averkun a4 menn af voldum virka efnisins.

4. Matveeli og foour.

Ef nota a virka efnid i efnavorur sem notadar eru par sem matveli eru tilreidd,
peirra neytt eda pau geymd eda par sem fodur er medhondlad, pad gefio eda geymt
skal krefjast profunar i 1 1 XI.-1i0.

5. Ef einhverjar adrar profanir teljast naudsynlegar 1 tengslum vid dverkun sem menn
verda fyrir af virka efninu 1 fyrithugudum sefiefnum skal krefjast profunar 2 1 XI.-
1id.

6. Ef nota a virka efnid 1 vorur sem atladar eru til ad medhondla plontur skal krefjast
profana til ad meta eiturhrif umbrotsefna frd medhdndludum plontum, ef hrifin eru
frabrugdin peim sem komid hafa fram vid tilraunir 4 dyrum.

7. Rannsokn & verkunarmata — hvers kyns rannsoknir sem eru naudsynlegar til ad
skyra 4hrif sem fram hafa komid i ranns6knum 4 eiturhrifum.

VIL Visteiturefnafrzaedilegar rannséknir.

1. Rannsokn 4 einni lifveru til vidbotar sem er utan markhopsins og lifir ekki 1 vatni.

2. Ef nidurstoour visteiturefnafreedilegra rannsokna og fyrirhugud notkun virka efnis-
ins benda til pess ad umhverfi stafi heetta af pvi skal krefjast peirra profana sem um
getur { XIIL.- og XIII.-lid.

3. Ef nidurstodur profana ur 7.6.1.2 1 A-hluta II. vidauka eru neikvaedar og ef liklegast
er ad losun virka efnisins verdi vio medhdndlun skoélps skal krefjast proéfunar 4.1 i
XIIL.-1i8.

4. Allar adrar préfanir 4 lifreenu nidurbroti sem eiga vid 1 1j6si nidurstadna tar 7.6.1.1
0g 7.6.1.2 i A-hluta II. vidauka.

5. Ljésummyndun 1 lofti (matsadferd), par med talin audkenning nidurbrotsefna. (1)

6. Ef nidurstodur ur 7.6.1.2 1 A-hluta II. vidauka eda r 4 hér ad framan gefa tilefni til,
svo og ef virka efnid brotnar 1itid eda ekkert nidur fyrir tilstilli 6lifraenna patta skal
krefjast rannsdkna sem um geturi 1.1, 2.1 og, ef vio 4, 1 3 1 XIL.-li0.

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

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

Athugasemdir

W bessi gogn skulu 16gd fram fyrir hreinsad, virkt efni med tilgreindri forskrift.

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

XI. Frekari rannséknir sem tengjast heilsu manna.
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1. Rannsoknir 4 matvaelum og f60ri.

1.1. Audkenning a nidurbrots- og myndefnrum og 4 umbrotsefnum virka efnisins i
medhondludum eda mengudum matvaelum eda foori.

1.2. Hegdun efnaleifa virka efnisins, nidurbrotsefna pess og, par sem vid 4, umbrotsefna
pess i medhondludum eda mengudum matvaelum eda foori, par med talinn hvarf-
gangur nidurbrots.

1.3. Heildarmassaveegi fyrir virka efnio. Naegileg gogn ar tilraunum undir eftirliti til ad
syna fram 4 ad efnaleifar sem liklegt er ad myndist vid fyrirhugada notkun skapi
ekki haettu fyrir heilsu manna eda dyra.

1.4. Mat 4 hugsanlegri eda raunverulegri averkun virka efnisins 4 menn med fzdu og
eftir 60rum leidum.

L.5. Ef efnaleifar virka efnisins verda eftir 1 f60ri 1 umtalsverdan tima skal krefjast rann-
sokna a foori og 4 efnaskiptum i bufé til ad unnt sé ad meta styrk efnaleifa i
matveelum r dyrarikinu.

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

1.7. Tillaga ad hamarksmagni leifa sem telja ma vidunandi og rok pvi til studnings.

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

1.9. Samantekt og mat 4 gognum sem 16g0 eru fram skv. 1.1 til 1.8.

2. Adrar profanir sem tengjast averkun a4 menn.

Videigandi profanir skulu framkvamdar og rokstudd tilvik tilgreind.

XIIL. Frekari ranns6knir a afdrifum og hegoun i umhverfi.

1. Afdrif og hegdun i jarovegi.

1.1. Hradi nidurbrots og nidurbrotsmati, par med talin tilgreining ferla sem koma vid
sogu og audkenning hvers kyns umbrots- og nidurbrotsefna i a.m.k. premur mis-
munandi jardvegsgeroum vid videigandi skilyroi.

1.2. Adsog og frasog 1 a.m.k. premur jarOvegsgerdum og, ef vid 4, adsog og frasog
umbrots- og nidurbrotsefna.

1.3. Hreyfanleiki i a.m.k. premur jardvegsgerdum og, ef vio 4, hreyfanleiki umbrots- og
nidurbrotsefna.

1.4. Umfang og edli bundinna efnaleifa.

2. Afdrif og hegdun i vatni.

2.1. Hradi nidurbrots og nidurbrotsmati i vatni (ad svo miklu leyti sem petta fellur ekki
undir 7.6 1 A-hluta II. vidauka), par med talin audkenning umbrots- og nidurbrots-
efna.

2.2. A0dsog og frasog i vatni (setmyndun i vatni) og, ef vi0 4, adsog og frasog umbrots-
og nidurbrotsefna.

3. Afdrif og hegdun 1 lofti.

Ef nota & virka efnid i sveeliefni, til udunar, eda ef pad er rokgjarnt eda ef adrar
upplysingar gefa tilefni til skal dkvarda nidurbrotshrada og nidurbrotsmata i lofti, ad
svo miklu leyti sem petta fellur ekki undir 5 1 VIL.-lid.

4. Samantekt og mat 4 1 til 3.

XIII. Frekari visteiturefnafraeoilegar rannsoknir.

1. Ahrif 4 fugla.

1.1. Brad eiturhrif vid inntdku — petta er dparft ef fuglategund var valin vid rannsoknir 1

i VIL-lid.
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1.2. Skammvinn eiturhrif — atta daga féourrannsékn & minnst einni tegund (ekki haensn-
um).

1.3. Ahrif 4 exlun.

2. Ahrif 4 vatnalifverur.

2.1. Langvinn eiturhrif hja videigandi fisktegund.

2.2. Ahrif 4 aexlun og vaxtarhrada hja videigandi fisktegund.

2.3. Uppsofnun i videigandi fisktegund.

2.4. Axlun og vaxtarhradi Daphnia magna.

3. Ahrif 4 adrar lifverur utan markhops.

3.1. Brao eiturhrif 4 byflugur og dnnur nytsamleg liddyr. Ekki skal nota sému lifveru og
notud var i profun 11 VIL-1io.

3.2. Eiturhrif 4 &namadka og adrar storsajar jardvegslifverur utan markhops.

3.3. Ahrif & 6rverur i jardvegi sem eru utan markhops.

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

4. Onnur 4hrif.

4.1. Rannsokn 4 d6ndunarhdmlun i ledju.

5. Samantekt og mat 4 1 til 4.

B. hluti.
Sefiefni.

XI. Frekari ranns6knir sem tengjast heilsu manna.

1. Rannsoknir 4 matvaelum og f60ri.

1.1. Ef efnaleifar saefiefnisins verda eftir i f60ri 1 umtalsverdan tima skal krefjast
rannsokna 4 foori og 4 efnaskiptum i bufé til ad unnt sé ad meta styrk efnaleifa i
matveelum r dyrarikinu.

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

2. Adrar rannsoknir sem tengjast averkun a menn.

Videigandi rannsOknir skulu framkvemdar og rokstudd tilvik tilgreind fyrir seefi-
efnio.

XII. Frekari rannsoknir 4 afdrifum og hegoun i umhverfi.

1. Allar upplysingar sem krafist er 1 XII.-1id A-hluta III. vidauka ef vid 4.

2. Rannsoknir vardandi dreifingu og eydingu i:

a) jarovegi,

b) vatni,

c) lofti.

Rannsoknir 1 og 2 hér ad framan skulu einungis fara fram ad pvi er vardar visteitur-
efhafredilega mikilveega efnispeetti 1 seefiethinu.

XIII. Frekari visteiturefnafraeodilegar rannsoknir.

1. Ahrif 4 fugla.

1.1. Brad eiturhrif vid inntdku, hafi slikar rannsoknir ekki pegar farid fram 1 samraemi
vid VIL-1id B-hluta II. vidauka.

2. Ahrif 4 vatnalifverur.

2.1. [ peim tilvikum pegar notkun fer fram 4, i eda nalegt yfirbordsvatni.
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2.1.1. Sérstakar rannsoknir a fiski og 60rum vatnalifverum.

2.1.2. Gogn um leifar i fiski sem rekja ma til virka efnisins, par med talin eiturefnafraedi-
lega mikilveeg umbrotsefni.

2.1.3. Krefjast ma ad peer rannsdknir sem um getur i 2.1, 2.2, 2.3 og 2.4 1 XII1.-1id A-hluta
II1. vidauka séu framkvamdar fyrir mikilveega efnispeetti i seefiefninu.

2.2. Ef 0da 4 sefiefninu nalegt yfirbordsvatni ma krefjast rannsokna a pvi hvert udinn
berst til a0 meta ahaettu fyrir vatnalifverur vio raunveruleg skilyroi.

3. Ahrif 4 adrar lifverur utan markhops.

3.1 Eiturhrif & 6nnur landhryggdyr en fugla.

3.2. Brao eiturhrif & byflugur.

3.3. Ahrif 4 énnur nytjaliddyr en hunangsflugur.

3.4. Ahrif 4 4namadka og adrar sterri jardvegslifverur sem eru utan markhops og teljast
til ahaettuhodpa.

3.5. Ahrif & 6rverur { jardvegi utan markhops.

3.6. Ahrif 4 allar adrar lifverur utan markhops (ar plontu- eda dyrarikinu) sem talid er ad
séu 1 dhaettuhopi.

3.7. Ef saefiefnid er i formi beitu eda kyrnis.

3.7.1. Tilraunir undir eftirliti til ad meta ahettu fyrir lifverur utan markhops vio
raunveruleg skilyroi.

3.7.2. Rannsoknir & viotoku safiefnisins vio inntoku hja 6llum lifverum utan markhopa
sem teljast til ahattuhops.

4. Samantekt og mat 4 1 til 3.

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

1. Teekniskjol fyrir virkar lifverur og sefiefni skulu a.m.k. innihalda peer upplysingar
sem tilgreindar eru hér 4 eftir undir ,,Krofur um taekniskjol“. Nidurstéour skulu
studdar gognum. Kréfur um taekniskjol skulu vera i samraemi vid teknipréun.

2. Taekniskjol skulu innihalda nakvaema og itarlega lysingu 4 peim rannsoknum sem
framkvamdar hafa verid, adferdum sem notadar hafa verid og tilvisanir { heimildir.

3. Oparft er ad leggja fram upplysingar sem ekki eru naudsynlegar vegna edlis
sefiefnis eda vegna fyrirhugadrar notkunar pess. Hid sama a4 vido pegar pad telst
ekki visindalega naudsynlegt eda teeknilega mogulegt ad leggja upplysingar fram. |
slikum tilvikum skal leggja fram rokstudning sem Umhverfisstofnun sampykkir.
Slikur rokstuoningur getur falid 1 sér ad til sé rammasafiefni sem umsakjandinn
hefur rétt 4 ad fa adgang ad.

4. Upplysingar ma fa ur gégnum sem pegar liggja fyrir ef fram er lagdur rokstudn-

ingur sem Umhverfisstofnun sampykkir. Einkum skal nota dkvaedi reglugerdar um
flokkun, merkingu og medferd eiturefna, heettulegra efna og vorutegunda, sem inni-
halda slik efni, ef pvi verdur vid komid, til ad halda tilraunum 4 dyrum i lagmarki.
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[A. hluti.
Virkar lifverur.
Krofur um taekniskjol.
Orverur, par med talid veirur og sveppir.
1. [ pessum vidauka nzer hugtakid érverur einnig yfir veirur og sveppi. Taekniskjol um

LIDIR:
L.

IL.
III.
IV.
V.
VI
VIL
VIIL
IX.
X.

virkar orverur skulu a.m.k. innihalda par upplysingar sem tilgreindar eru hér a eftir
undir ,,Kréfur um taekniskjol”. Med 6llum umsoknum um skraningu érvera i A- eda
B-hluta V. vidauka skal leggja fram alla videigandi og fyrirliggjandi pekkingu og
upplysingar i heimildum. Upplysingar, sem varda audkenni og lysingu 4 eiginleikum
orveru, p.m.t. verkunarmati, eru einkum mikilveegar og skulu tilgreindar 1 I. til IV. 1id
enda grundvollurinn ad mati 4 hugsanlegum 4hrifum 4 heilsu manna og 4 umhverfid.
Utbua skal teekniskjol i skilningi 5. gr. um stofn 6rverunnar nema lagdar séu fram
upplysingar, sem syni ad vitad sé ad tegundin sé nagilega einsleit ad pvi er vardar
alla hennar eiginleika.

Ef vitad er a0 safiefnavirknin stafi a0 hluta til eda ad ollu leyti af dhrifum eitur-
efnis/umbrotsefnis eda ef buast ma vid umtalsveroum leifum eiturefna/umbrotsefna,
sem tengjast ekki dhrifunum frd virku Orverunni, skal leggja fram malsskjol um
eiturefnio/umbrotsefnid i samraemi vio krofurnar i A-hluta II. vidauka og, ef tilgreint,
i vioeigandi hlutum A-hluta III. vidauka.

Krofur vardandi tekniskjol.

Audkenni 0rverunnar.

Liffraeoilegir eiginleikar dérverunnar.

Frekari upplysingar um drveruna.

Greiningaradferoir.

Ahrif 4 heilsu manna.

Efnaleifar i eda 4 medhondludum efnum, matvaelum og fodri.

Afdrif og hegdun i umhverfinu.

Ahrif 4 lifverur utan markhops.

Flokkun og merking.

Samantekt og mat 4 .- til IX.-1i0, p.m.t. nidurstodur dheettumats og tilmeeli.

Eftirfarandi gégn skulu 16g0 fram til studnings liounum hér ad framan:

L

1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.

1.3.3.

AUDKENNI ORVERUNNAR

Umszakjandi

Framleidandi

Heiti og lysing 4 tegund, lysing 4 eiginleikum stofns

Almennt heiti 6rverunnar (p.m.t. énnur og eldri heiti)

Flokkunarfradilegt heiti og stofn, upplysingar hvort um sé ad raeoda stofnafbrigoi,
stokkbrigdi eda erfdabreytta lifveru; fyrir veirur: flokkunarfredileg tdknun virka
efnisins, sermigerd, stofn eda stokkbrigdi

Safn og tilvisunarnumer fyrir syni og reekt par sem reektin er vardveitt
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1.3.4.  Adferoir, verklagsreglur og vidmidanir sem notadar eru til ad greina og audkenna
orveruna (t.d. form og byggingu hennar, lifefnafreedi og sermifradi)

1.4. Forskrift ad hraefninu sem er notad vid framleidslu samsettra vara

1.4.1.  Orveruinnihald

1.4.2. Tegund og innihald af 6hreinindum, aukefnum og mengandi 6rverum

1.4.3.  Greiningarsvid framleidslulotna

1L LIFFRZADILEGIR EIGINLEIKAR ORVERUNNAR

2.1. Saga Orverunnar og notkun hennar. Utbreidsla hennar i nattarunni og landfredileg
dreifing

2.1.1.  Sogulegur bakgrunnur

2.1.2.  Uppruni 6rverunnar og hvar hin finnst 1 nattarunni

2.2. Upplysingar um marklifveru eda -lifverur

2.2.1. Lysing a marklifverunni eda -lifverunum

2.2.2.  Verkunarmati

2.3. Hysilsvid og ahrif 4 adrar tegundir en marklifveruna

2.4. broskastig/lifsferill 6rverunnar

2.5. Smitvirkni, dreifing og heethi til ad n4 bdlfestu

2.6. Vensl vid pekkta sjukdémsvalda plantna, dyra eda manna

2.7. Erfoafraeoilegur stodugleiki og pettir sem hafa ahrif 4 hann

2.8. Upplysingar um myndun umbrotsefna (einkum eiturefna)

2.9. Syklalyf og 6nnur érverueydandi efni

2.10.  Motstoduafl gegn umhverfispattum

2.11.  Ahrif 4 efni og vorur

1. FREKARI UPPLYSINGAR UM ORVERUNA

3.1. Hlutverk

3.2. Fyrirhugad notkunarsvid

3.3. Sefiefnaflokkur eda -flokkar og notendahdpar sem skraning érverunnar i A-, B- eda
C-hluta V. vidauka byggist &

34. Framleidsluadferd og gedaeftirlit

3.5. Upplysingar um hvort fram kemur eda hvort fram getur komid pol hjé marklifverunni
eda -lifverunum

3.6. Aoferdir til ad koma 1 veg fyrir ad stofnraekt drverunnar missi meinvirkni sina

3.7. Adferdir og variidarradstafanir sem melt er med vegna medhdndlunar, geymslu,
flutnings eda elds

3.8. Aodferdir vio eydingu eda afmengun

3.9. Rédstafanir ef 6happ verdur

3.10.  Adferoir vid medhondlun rgangs

3.11.  Voktunaraeetlun fyrir virku orveruna, p.m.t. medhondlun, geymsla, flutningur og
notkun

Iv. GREININGARADFERDIR

4.1. Adferdir vid greiningu 4 drverunni eins og hun er framleidd

4.2. Aoferodir til ad greina og akvarda magn leifa (lifvaenlegra eda olifvaenlegra):
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V. AHRIF A HEILSU MANNA
1. STIG
5.1 Grunnupplysingar

5.1.1. Leknisfraedileg gogn

5.1.2. Leknisfredilegt eftirlit med starfsfolki i framleidslufyrirtaekinu

5.1.3.  Athuganir 4 nemingu og ofnaemisvirkni

5.1.4. Beint eftirlit, t.d. klinisk tilvik

5.2. Grunnrannsoknir

5.2.1. Neming

5.2.2.  Brao eiturhrif, smithaefni og smitvirkni

5.2.2.1. Brao eiturhrif, smithaefni og smitvirkni vid inntéku

5.2.2.2. Bréd eiturhrif, smithaefni og smitvirkni vid innéndun

5.2.2.3. Stakur skammtur gefinn i kvidarhol eda undir huo

5.2.3. Profun i glasi & erfoaeiturhrifum

5.2.4. Frumurektarrannsoknir

5.2.5. Upplysingar um eiturhrif og smitheefni eftir skammvinna averkun

5.2.5.1. Ahrif 4 heilsu eftir endurtekna innéndun

5.2.6. Medferdartillaga: rddstafanir 1 skyndihjalp, leknismedferd

5.2.7. Smithafni og smitvirkni fyrir menn og énnur spendyr sem btia vid onemisbalingu

Lok I. stigs.
II. STIG
5.3. Sérteekar rannsoknir & eiturhrifum, smitheefni og smitvirkni
5.4. Erfoaeiturhrif
— Rannsoknir 1 1ifi a likamsfrumum
5.5. Erfoaeiturhrif
Rannsoknir 1 1ifi 4 kimfrumum

Lok II. stigs.
5.6. Y firlit yfir eiturhrif, smithaefni og smitvirkni i spendyrum og heildarmat

VL EFNALEIFAR { EDA A MEPHONDLUDUM EFNUM, MATVZALUM OG FOPRI
6.1. bravirkni og likindi 4 fjélgun i eda 4 medhondludum efnum, fo0ri eda matvalum

6.2. Frekari upplysingar

6.2.1.  Olifvenlegar leifar

6.2.2. Lifvenlegar leifar

6.3. Samantekt og mat 4 efnaleifum i eda & medhondludum efnum, matveelum og fo0ri

VII. AFDRIF OG HEGDUN [ UMHVERFINU

7.1. bravirkni og fjolgun

7.1.1.  Jardvegur

7.1.2.  Vatn

7.1.3. Loft

7.2. Hreyfanleiki

7.3. Samantekt og mat 4 afdrifum og hegdun i umhverfinu
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VII.  AHRIF A LIFVERUR UTAN MARKHOPS

8.1.  Ahrifa fugla

8.2. Ahrif 4 vatnalifverur

8.2.1. Ahrif 4 fisk

8.2.2.  Ahrif 4 hryggleysingja i fersku vatni

8.2.3.  Ahrif 4 voxt prunga

8.2.4. Ahrif 4 plontur, adrar en porunga

8.3.  Ahrif 4 byflugur

8.4. Ahrif 4 liddyr, 6nnur en byflugur

8.5. Ahrif 4 anamadka

8.6. Ahrif & 6rverur { jardvegi

8.7. Frekari rannsoknir

8.7.1. Landplontur

8.7.2.  Spendyr

8.7.3.  Adrar videigandi tegundir og ferlar

8.8. Samantekt og mat 4 dhrifum 4 lifverur utan markhops

IX. FLOKKUN OG MERKING
Taekniskjolunum skal fylgja rokstudd tillaga ad rédun virks efnis, sem er Orvera, i
einn af ahattuflokkunum, sem er tilgreindur i reglum um verndun starfsmanna gegn
haettu 4 heilsutjoni af voldum liffraedilegra skadvalda a vinnustédum, asamt
upplysingum um hvort merkja purfi vérurnar med merki um heettu af liffreedilegum
toga sem er tilgreint i sdmu reglugerd.

X. SAMANTEKT OG MAT A I. TIL IX. LID, PAR MED TALID NIDURSTODUR
AHZETTUMATS OG TILMZLI

B. hluti.
Gagnasafn yfir sefiefni.
Orverur, par med talid veirur og sveppir.

1. [ pessum vidauka ner hugtakid Srverur einnig yfir veirur og sveppi. I pessum
vidauka eru tilgreindar peer krofur vardandi gégn sem uppfylla parf til ad fa leyfi
fyrir seefiefni sem ad stofni til er blanda med 6rverum. Med 6llum umsoknum fyrir
sefiefni, sem eru ad stofni til blondur med 6rverum, skal leggja fram alla videigandi
og fyrirliggjandi pekkingu og upplysingar i heimildum. Upplysingar, sem varda
audkenningu og lysingu a eiginleikum allra efnispatta sefiefnis eru einkum mikil-
vaegar og skulu tilgreindar 1 L. til IV. 1id enda grundvoéllurinn ad mati 4 hugsanlegum
ahrifum 4 heilsu manna og umhverfid.

2. Upplysingar ma fa Gir gognum sem pegar liggja fyrir ef fram er lagour rokstudningur
sem Umhverfisstofnun sampykKkir.

3. Vid framkvaemd profana skal gefa nakvaema lysingu (forskrift) 4 efninu sem er notad

og 6hreinindum 1 pvi, { samraemi vid dkveedi II. lidar. Ef naudsyn ber til skal krefjast
gagnanna, sem tilgreind eru 1 B-hluta II. vidauka og III. vidauka, fyrir alla efnispeetti
sefiefnisins, einkum ef pessir efnispeettir eru efni sem gefa tilefni til hyggna eins og
ef um er a0 rada efni sem flokkast undir reglugerd um flokkun, merkingu og
medferd eiturefna og heettulegra efna og vorutegunda sem innihalda slik efni.
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LIDIR:

IL
III.
IV.

VI
VIL
VIIL
IX.
X.
XI.
XI1I.

begar um nyjar efnablondur er ad reeda ma sampykkja framreikning & upplysingum i
A-hluta IV. vidauka, ad pvi tilskildu ad einnig séu metin 61l hugsanleg ahrif efnis-
pattanna, einkum a smithafni og smitvirkni.

Krofur varoandi tzekniskjol.

Audkenni sefiefnisins

Eolisfraedilegir, efnafraedilegir og teeknilegir eiginleikar sefiefnisins
Gogn um notkun

Frekari upplysingar um safiefnio

Greiningaradferdir

Upplysingar um virkni

Ahrif 4 heilsu manna

Leifar i eda 4 meohondludoum efnum, matvalum og fodri

Afdrif og hegdun i umhverfinu

Ahrif 4 lifverur utan markhéps

Flokkun, pokkun og merking safiefnisins

Samantekt og mat 4 I. til XI. 1id, p.m.t. nidurstodur dhaettumats og tilmaeli

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

1.1.
1.3.
1.4.

LS.
1.6.

IL.

2.1.
2.2.
2.2.1.
22.2.
2.3.
24.
2.5.
2.6.
2.7.
2.7.1.
2.7.2.
2.7.3.
2.7.4.
2.7.5.

AUDKENNI SEFIEFNISINS

Umsakjandi

Framleioandi safiefnisins og 6rverunnar eda drveranna

Vidskiptaheiti eda fyrirhugad vidskiptaheiti og préunarkennintimer, sem fram-
leidandinn hefur gefid saefiefninu

Nakveemar upplysingar um magnbundna og pattbundna efnispeetti seefiefnisins
Eolisastand og edli sefiefnisins

Hlutverk

EDPLISFRADILEGIR, EFNAFRZEADILEGIR OG TZAKNILEGIR EIGINLEIKAR
SZAFIEFNISINS

Utlit (litur og lykt)

Stodugleiki vid geymslu og geymslupol

Ahrif [joss, hita og raka 4 teeknilega eiginleika sefiefnisins

AOrir peettir sem hafa ahrif 4 stodugleika

Sprengifimi og oxunareiginleikar

Blossamark og adrar visbendingar um eldfimi eda sjalfikveikju

Syrustig, basastig og pH-gildi

Seigja og yfirbordsspenna

Teaeknilegir eiginleikar seefiefnisins

Vatunarhetni

Myndun varanlegrar frodu

Dreifumyndunarhaefni og stodugleiki dreifu

burrsigtiprofun og votsigtipréfun

Steerdardreifing agna (Wdaduft og lausnarduft, kyrni), innihald af ryki/fingerdoum
ognum (kyrni), slit og molnanleiki (kyrni)
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2.7.6. Yranleiki, enduryranleiki, stodugleiki yrulausnar

2.7.7.  Fljotanleiki, hellanleiki (skolanleiki) og rykmyndun

2.8. Edlisfraedilegt, efnafraedilegt og liffreedilegt samheaefi vid adrar vorur, p.m.t. vid
onnur sefiefni, sem nota & med safiefninu og sem sott er um leyfi eda skraningu
fyrir

2.8.1. Edlisfredilegt samheefi

2.8.2. Efnafreodilegt samhefi

2.8.3. Liffreedilegt samheefi

2.9. Samantekt og mat & edlisfreedilegum, efnafreedilegum og teknilegum eiginleikum
sefiefnising

111 GOGN UM NOTKUN

3.1. Fyrirhugad notkunarsvio

3.2. Verkunarmati

3.3. Upplysingar um fyrirhugada notkun

34. Skommtun

3.5. Orveruinnihald i peim hlutum og efnum sem eru notud (t.d. i skémmtunartzki eda i
beitu)

3.6. Notkunaradferd

3.7. Hve oft og hveneer notkun a sér stad og hversu lengi vornin endist

3.8. Naudsynlegur bidotimi eda adrar varudarradstafanir til ad komast hja skadlegum
ahrifum & heilsu manna og dyra og umhverfio

3.9. Tillaga ad notkunarleidbeiningum

3.10.  Notendahopar

3.11.  Upplysingar um hugsanlega myndun pols

3.12.  Ahrif 4 efni eda vorur sem eru meShondladar med szfiefninu

Iv. FREKARI UPPLYSINGAR UM SZAFIEFNID

4.1. Umbudir og samhefi sefiefnisins og fyrirhugads umbudaefnis

4.2. Adferdir vid hreinsun 4 notkunarbiinadi

4.3. Timabil, sem adgangur er bannadur, naudsynlegur bidtimi eda adrar varudar-
radstafanir til ad vernda menn, bufé og umhverfid

4.4, Aodferdir og varudarradstafanir sem melt er med vegna medhdndlunar, geymslu,
flutnings eda elds

4.5. Rédstafanir ef 6happ verdur

4.6. Aodferdir vio eydingu og afmengun saefiefnisins og umbuida pess

4.6.1. Brennsla undir eftirliti

4.6.2. Annad

4.7. Voktunaraztlun fyrir virku orveruna og adrar Orverur i sefiefninu, p.m.t. meo-
hondlun, geymsla, flutningur og notkun

V. GREININGARADFERDIR

5.1. Adferdir til ad greina sefiefnid

5.2. Aodferoir til ad greina og dkvarda magn leifa
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VL UPPLYSINGAR UM VIRKNI

VI.  AHRIF A HEILSU MANNA

7.1. Grunnrannsoknir & bradum eiturhrifum

7.1.1.  Brad eiturhrif vid inntdku

7.1.2.  Brad eiturhrif vid innéndun

7.1.3.  Brao eiturhrif vid upptoku um hud

7.2. Frekari rannsoknir & bradum eiturhrifum

7.2.1. Huderting

7.2.2.  Augnerting

7.2.3. Hudnaming

7.3. Gogn um averkun

7.4. Fyrirliggjandi, eiturefnafraeodileg gégn sem tengjast ovirkum efnum

7.5. Viobotarrannsoknir 4 ymsum blondum sefiefna

7.6. Samantekt og mat 4 dhrifum 4 heilbrigdi manna

VIII.  LEIFAR I EDA A MEDHONDLUDUM EFNUM, MATVZALUM OG FOPRI

IX. AFDRIF OG HEGPBUN [ UMHVERFINU

X. AHRIF A LIFVERUR UTAN MARKHOPS

10.1.  Ahrif 4 fugla

10.2.  Ahrif & vatnalifverur

10.3.  Ahrif 4 byflugur

10.4.  Ahrif 4 1iddyr, 6nnur en byflugur

10.5.  Ahrif 4 4namadka

10.6.  Ahrif & 6rverur i jardvegi

10.7.  Vidbodtarrannsoknir a 6drum tegundum eda rannséknum & sidari stigum, t.d.
rannsOknir 4 voldum lifverum utan markhops.

10.7.1. Landplontur

10.7.2. Spendyr

10.7.3. Adrar videigandi tegundir og ferlar

10.8.  Samantekt og mat & ahrifum & lifverur utan markhops

XI. FLOKKUN, POKKUN OG MERKING SAFIEFNISINS

Eins og kveodid er 4 um 1 10. gr. skal leggja fram rokstuddar tillogur ad flokkun og
merkingu safiefnisins i samraeemi vid akvaedin, sem sett eru i reglugerd um flokkun,
merkingu og meoferd eiturefna og heettulegra efna og vorutegunda sem innihalda slik
efni. Flokkunin tekur til lysingar & hattuflokki eda hattuflokkum og hettusetninga
fyrir alla heettulega eiginleika. Gera skal tillogu ad merkingu & grundvelli flokkunar-
innar, p.m.t. varnadarmerki, hattusetningar og varnadarsetningar. Vid flokkun og
merkingu skal hafa hlidsjon af efnunum i safiefninu. Synishorn af fyrirhugudum
umbudum skal sent Umhverfisstofnun ef porf krefur.

Malsskjolunum skal fylgja rokstudd tillaga ad r6dun i einn af dhettuflokkunum, sem
er tilgreindur 1 reglugerd um verndun starfsmanna gegn heattu 4 heilsutjoni af voldum
liffreedilegra skadvalda 4 vinnustodum, asamt upplysingum um hvort merkja purfi
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vorurnar med merki um hettu af liffreedilegum toga sem er tilgreint i II. vidauka vid
somu reglugerd.

XIL  SAMANTEKT OG MAT A 1. TIL XI. LID, PAR MED TALID NIDURSTOPUR
AHATTUMATS OG TILMZLI]"

V. VIDAUKI
Virk efni i saefiefnum.

A. hluti.
Virk efni sem heimilt er ao nota i safiefni.
Sja sérstakt skjal.

B. hluti.
Virk efni sem heimilt er a0 nota i ahaettulitil seefiefni.
Sja sérstakt skjal.

C. hluti.
Grunnefni.

VI VIDAUKI
Tilkynnt virk efni i saefiefnum.

Felldur ur gildi med reglugerd nr. 1234/2008.

' breytt med reglugerd nr. 520/2008
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