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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/282 2015/EES/46/54
fra 20. februar 2015

um breytingu 4 VIIL., IX. og X. vidauka (viovikjandi framlengdu einnar kynslédar rannsékninni 4
eiturhrifum 4 aexlun) vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu,
mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKYV/ZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pviervardarefni (efnareglurnar (REACH)), umstofnun Efnastofnunar Evrépu, umbreytingu
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu a reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/
EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB ('), einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 12 mgr 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er kvedid 4 um ad préfunaradferdir, sem notadar eru til ad afla
upplysinga um edliseiginleika efnanna sem krafist er i peirri reglugerd, skulu endurmetnar reglulega og baettar i pvi
skyni ad draga Gr profunum 4 hryggdyrum og feekka peim dyrum sem nota parf til peirra. Hafa etti til hlidsjonar
meginreglurnar um stadgongu, fakkun og mildun, sem er ad finna i tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/
ESB (%), vi0 tilhégun profunaradferdarinnar, einkum ef videigandi, fullgiltar adferdir til ad koma i stadinn fyrir
profanir & dyrum, fakka peim eda milda verda tiltakar. [ kjolfar peirrar endurskodunar skal breyta reglugerd radsins
(EB) nr. 440/2008 (?) og vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, ef vid 4, 1 pvi skyni ad taka upp adrar adferdir
en profanir & dyrum eda draga ur préfunum a dyrum eda bata peer.

2)  Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skal nota rannsokn & eiturhrifum 4 @xlun hja tveimur kynslodum, til ad
rannsaka eiturhrif efna 4 axlun, til ad uppfylla kréfurnar vardandi stadalupplysingar 1 1id 8.7.3 1 IX. og X. vidauka vid
pa reglugerd. Auk pess er 1 2. dalki 1 1id 8.7.1 1 VIIL. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 kvedid 4 um ad hagt
s¢ ad nota rannsoknina 4 eiturhrifum 4 @xlun hjé tveimur kynslodum til ad meta tilvikin par sem hugsanleg, skadleg
ahrif & frjosemi eda proskun eru mikid ahyggjuefni.

3) Framlengda einnar kynslodar rannsoknin 4 eiturhrifum 4 @xlun (%) er ny profunaradferd sem var proud til ad meta
eiturhrif efna 4 @xlun. Efnahags- og framfarastofnunin sampykkti pessa profunaradferd i juli 2011. Framlengd einnar
kynslédar rannsokn er einingaprofunaradferd par sem eldi og mat a annarri afkomendakynslod (F2) og profun a
taugaeiturhrifum & proskun (DNT) og 6namiseiturhrifum a proskun (DIT) eru adskildar og sjalfsteedar einingar.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 50, 21.2.2015, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 151/2015 fra 11. juni 2015

um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(3 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276, 20.10.2010,
bls. 33).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (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))(Stjtid. ESB L 142
31.5.2008, bls. 1).

() OECD-vidmidunarregla 443 um profanir.
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4)  Framlengd einnar kynslodar rannsokn & eiturhrifum a axlun telst bjoda upp & ymsa kosti i samanburdi vid rannsdknina
a eiturhrifum & eexlun hja tveimur kynslodum. Med henni er haegt ad meta fleiri dyr af fyrstu afkomendakynslod (F1)
og hin naer yfir fleiri breytur sem eykur naemnina og umfang upplysinganna sem hegt er ad fa ur proéfuninni. Auk
pess, par sem eldi F2-kynslodarinnar er ekki hluti af grunntilhdgun profunarinnar, dregur umtalsvert tr fjolda peirra
dyra sem eru notud ef pessi tilhdgun profunar er notud.

5)  Framlengd einnar kynslodar rannsokn 4 eiturhrifum 4 exlun var feerd inn i reglugerd (EB) nr. 440/2008 me0 reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 900/2014 (°). Breyta atti IX. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
til ad tilgreina med hvada hatti skal nota nyju profunaradferdina ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr. 1907/2006.
pvi skyni var komid 4 fot undirhép arid 2011 undir sérfraedingahop framkvaemdastjornarinnar, sem skipadur er peim
logberum yfirvoldum sem bera abyrgd a efnareglunum (REACH) og reglugerdunum um flokkun og merkingu a
efnum, (hér a eftir nefndur ,,sérfreedingahopur®). Samkvemt visindalegum radleggingum pessa sérfraedingahdps etti
framlengd einnar kynsl6édar rannsékn 4 eiturhrifum 4 @exlun ad vera st profunaradferd sem valin er til ad uppfylla
krofurnar vardandi stadalupplysingar sem skilgreindar eru i 1. dalki 11id 8.7.3 1 IX. og X. vidauka vid reglugerod (EB)
nr. 1907/2006 1 stad rannsoknarinnar 4 eiturhrifum & axlun hja tveimur kynslédum (B.35).

6)  Krofurnar vardandi stadalupplysingar i IX. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 @ttu ad takmarkast vid
grunntilhdgun framlengdu einnar kynslodar rannsoknarinnar 4 eiturhrifum 4 sexlun. I tilteknum rokstuddum tilvikum
@tti skraningaradili po ad geta lagt til, og Efnastofnun Evropu @tti ad geta lagt fram beidni um, ad framkvemdar
verdi rannsoknir & F2-kynsl6dinni dsamt pyounum fyrir profun a taugaeiturhrifum & proskun og énemiseiturhrifum
a proskun.

7)  Tryggja etti ad i rannsokninni & eiturhrifum a aexlun, sem framkveemd er samkvamt 1id 8.7.3 1 IX. og X. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/20006, sé gert kleift ad meta med fullnagjandi heetti hugsanleg ahrif a frjosemi. Vahrifatiminn
adur en porun 4 sér stad og val a skammti attu ad vera videigandi fyrir dheettumat og til flokkunar og merkingar eins
og krafist er i reglugerd (EB) nr. 1907/2006 og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (%).

8) 1 1josi pess ad skyra tti visindalegu athugunarefnin sem eftir standa ad pvi er vardar gildi F2-kynslodarinnar, 4
grundvelli gagna sem byggd eru 4 athugunum, og ad meta tti med varfzerni efni sem geta hugsanlega skapad mikla
aheettu fyrir neytendur og fagmenn etti ad hefja framleidslu og mat 4 F2-kynsl6dinni ad pvi er vardar tiltekin efni
i hverju tilviki fyrir sig. Sérfraedingahopurinn meelti med pvi ad vahrifamidadri kveikju, sem er tengd notkun sem
leidir til pess ad neytendur og fagmenn verda fyrir vahrifum, yrdi baett inn 1 viokomandi 1idi 1 IX. og X. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006. Baeta etti vid vidbotarvidmiounum, sem byggjast 4 visbendingum um ad efni gefi
tilefni til dhyggna & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga um eiturhrif og eiturefnahvorf, til ad baeta enn frekar urval
peirra efna sem notud eru til framleidslu og profunar & F2-kynslodinni.

9)  Taugaeiturhrif & proskun og dnemiseiturhrif & proskun teljast mikilvaegir og videigandi endapunktar fyrir eiturhrif
a proskun sem veri hagt ad rannsaka frekar. Greining a pyounum fyrir profun a taugaeiturhrifum a proskun og
on@miseiturhrifum 4 proskun hefur p6 1 for med sér umtalsverdan vidbotarkostnad fyrir profunarstofur auk
teeknilegra erfidleika og erfidleika vardandi framkvaemd. Pvi er talid rétt ad greiningarnar & pydunum fyrir proéfun
a taugaeiturhrifum 4 proskun og on@miseiturhrifum a proskun, eda adeins Onnur peirra, séu hadar sérstokum
visindalegum kveikjum & grundvelli pess hvort hetta sé fyrir hendi. Taka etti upp sértaekar reglur til adlogunar &
upplysingakrofunni, sem skilgreind er i 1id 8.7.3 1 IX. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, til ad hrinda
af stad profun 4 énemiseiturhrifum og taugaeiturhrifum. I peim tilvikum par sem fyrirliggjandi upplysingar gefa
visbendingar um ad efni sé sérstaklega vatasamt ad pvi er vardar taugaeiturhrif eda 6namiseiturhrif etti ad vera haegt
a0 heimila pyoi fyrir profun 4 taugaeiturhrifum & proskun og én@miseiturhrifum & proskun, eda adeins annad peirra,
i hverju tilviki fyrir sig. Visbendingar um ad efni teljist vera vafasamt geta leitt af fyrirliggjandi upplysingum sem
fast Gr adferdum 1 lifi eda adferdum par sem ekki eru notud dyr, pekkingu 4 viokomandi gangvirki/verkunarhaetti
efnisins eda af fyrirliggjandi upplysingum um efni med skylda efnabyggingu. Ef feerd eru rok fyrir slikum sérstaklega
vafasomum adstedum @tti ad krefjast pess ad skraningaradilinn leggi til, og Efnastofnun Evropu @tti ad geta krafist,
a0 framkvaemdar verdi rannsoknir & pyoum fyrir proéfun & taugaeiturhrifum & proskun og énamiseiturhrifum a
proskun, eda 6dru peirra.

(®) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 900/2014 fra 15. juli 2014 um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 440/2008 par sem melt er fyrir um
profunaradferdir samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar
efni, i pvi skyni a0 laga hana ad tekniframforum (efnareglurnar (REACH)) (Stjtid. ESB L 247, 21.8.2014, bls. 1).

(°) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pdkkun efna og blandna, um breytingu og
nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1).
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10) 11id 8.7.3 i IX. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er eingdngu krafist rannsoknar & eiturhrifum & axlun
ef fram koma ahyggjuefni vegna skadlegra ahrifa 4 exlunarferi eda -vefi sem greinst hafa. Par er kvedid 4 um ad
eingdngu 28 og 90 daga eiturhrifarannséknir med endurteknum skémmtum geti verid heimild slikra upplysinga.
1j6si pess ad skimunarrannsoknir fyrir eiturhrifum & eexlun, s.s. OECD-vidmidunarreglur 421 eda 422 um profanir,
eda adrar rannsoknir med endurtekinni skammtagjof geta einnig veitt visbendingar um skadleg ahrif & videigandi
exlunarmealipaetti, sem getur réttlett eftirfylgni med framlengdri einnar kynslodar rannsokn 4 eiturhrifum a sxlun,
atti ad breyta 1. dalki lidar 8.7.3 til ad haegt s¢ a0 taka slikar vidbotarrannsoknir til athugunar.

11) Til ad koma i veg fyrir ad 6hoflegar byrdar séu lagdar a rekstraradila sem hafa ef'til vill pegar framkveemt profanirnar
eda fengid nidurstddur Gr rannsdkn a eiturhrifum & @xlun hja tveimur kynslodum, sem og af astedum sem varda
velferd dyra, @ttu itarlegu rannsdknarsamantektirnar ur rannsoknum sem hoéfust fyrir gildistokudag pessarar
reglugerdar ad teljast fullneegjandi til ad uppfylla krofurnar vardandi stadalupplysingar i 1id 8.7.3 1 IX. og X. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

12) Til ad tryggja samraemi etti ad breyta 1id 8.7.1 i 2. dalki i VIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til ad
breyta millivisuninni i rannsoknina sem krafist er samkvamt 1id 8.7.3 1 IX. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006
ur rannsokn 4 eiturhrifum & aexlun hja tveimur kynslodum i framlengda einnar kynslédar rannsokn & eiturhrifum a
aexlun.

13) Efnastofnun Evropu, i ndnu samstarfi vid adildarriki og hagsmunaadila, @tti ad proa frekar leidbeiningarskjol
fyrir beitingu framlengdrar einnar kynslodar rannsoknar a eiturhrifum a axlun ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr.
1907/2006, p.m.t. fyrir beitingu vidmidananna fyrir pydi fyrir F2 og pydi fyrir profun a taugaeiturhrifum a proskun
og onzmiseiturhrifum a proskun. Pegar pad er gert @tti Efnastofnun Evropu ad taka fullt tillit til pess starfs sem
farid hefur fram innan Efnahags- og framfarastofnunarinnar og innan annarra vidkomandi visindalegra hopa og
sérfreedingahopa. Auk pess etti Efnastofnun Evropu ad taka tilhlyoilegt tillit til adgengileika pessarar pjonustu
vid profanir & markadinum pegar akvardad er hver fresturinn skal vera til ad leggja fram uppferd malsskjol med
nidurstédum ur framlengdri einnar kynsloédar rannsoknar 4 eiturhrifum a aexlun.

14) bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samremis vid pad.

15) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var a ot skv.
133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akvaedum VIIL, IX. og X. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 20. febraar 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad lidar 8.7.1 i toflunni med eiturefnafraedilegu upplysingunum i 2. dalki (Sértzkar reglur til adlogunar a upplysingum 1 1. délki)
i VIII. vidauka, komi eftirfarandi:

,,8.7.1. bessi rannsokn er oporf ef:

— vitad er ad efnid er krabbameinsvaldandi erfdaeitur og gerdar eru videigandi
radstafanir vid dheettustjornun eda

— vitad er ad efnid er kimfrumustokkbreytivaldur og gerdar eru videigandi rad-
stafanir vid ahzttustjornun eda

— unnt er ad utiloka vidkomandi vahrif & menn i samreemi vid 3. 1id XI. vidauka
eda

— rannsOkn & eiturhrifum 4 proskun a forburdarskeidi (lidur 8.7.2 i IX. vidauka)
eda annadhvort framlengd einnar kynslodar rannsokn a eiturhrifum a axlun
(B.56, OECD-vidmidunarregla 443 um profanir) (lidur 8.7.3 1 IX. vidauka) eda
tveggja kynsloda rannsokn (B.35, OECD-vidmidunarregla 416 um profanir) er
fyrir hendi.

Ef vitad er ad efni hefur skadleg ahrif 4 frjésemi og pad uppfyllir vidmidanir fyrir
flokkun sem efni sem hefur eiturhrif 4 axlun, undirflokkur 1A eda 1B: Getur haft
skadleg ahrif 4 frjosemi (H360F), og fyrirliggjandi gogn eru fullnagjandi til ad
ahaettumat sé traust parf ekki ad gera frekari profanir vegna frjosemi. Hins vegar er
naudsynlegt ad thuga ad gera profanir vegna eiturhrifa & proskun

Ef vitad er ad efni hefur eiturhrif & proskun og pad uppfyllir vidmidanir fyrir flokkun
sem efni sem hefur eiturhrif 4 exlun, undirflokkur 1A eda 1B: Getur skadad born
i modurkvidi (H360D), og fyrirliggjandi gogn eru fullnegjandi til ad dhaettumat sé
traust parf ekki ad gera frekari profanir vegna eiturhrifa 4 proskun. Hins vegar er
naudsynlegt ad thuga ad gera profanir vegna frjésemi

[ peim tilvikum, par sem hugsanleg, skadleg ahrif 4 frjésemi eda proskun eru
mikid ahyggjuefni, getur skraningaradilinn, eins og vid 4, annadhvort gert tillogu
a0 framlengdri einnar kynslodar rannsokn & eiturhrifum & @xlun (lidur 8.7.3 i
IX. vidauka) eda rannsokn & eiturhrifum a proskun a forburdarskeidi (lidur 8.7.2 i
IX. vidauka) i stad skimunarrannsoknarinnar.*

2) 1 stad lidar 8.7.3, 1 IX. vidauka i toflunni med eiturefnafradilegu upplysingunum, i 1. dalki (Tilskildar stadalupplysingar) og 2. dalki
(Sértaekar reglur til adlogunar & upplysingum i 1. dalki), komi eftirfarandi:

,,8.7.3. Framlengd einnar kynsl6dar rannsokn 8.7.3 Skraningaradilinn skal gera tillogu ad framlengdri einnar kynslodar
4 eiturhrifum 4 axlun (B.56 i reglugerd rannsokn 4 eiturhrifum 4 axlun med framlengingu pydis 1B til ad
framkvamdastjérnarinnar um profunar- na yfir F2-kynslodina eda Efnastofnunin kann ad krefjast hennar i
aoferdir eins og tilgreint er i 3. mgr. samraemi vid 40. eda 41. gr. ef:

13. gr. eda OECD-vidmidunarregla 443 um
profanir), grunntilhdgun profunar

(byoi 1A og 1B an framlengingar til ad na
yfir F2-kynsl6d) med einni tegund par sem
ikomuleidin er valin med tilliti til liklegustu b) eitt eftirfarandi skilyrda eru uppfyllt:

vahrifaleidar ad pvi er vardar menn, ef ) ) ) )
fyrirliggjandi rannséknir 4 eiturhrifum vio — efnid synir erfoaeiturhrif i profunum i lifi 4 stokkbreytandi

endurtekna skammta (t.d. 28 eda 90 daga hrifum 4 likamsfrumur sem getu leitt til flokkunar pess sem
stokkbreytivaldur i 2. undirflokki, eda

a) akvedin notkun efnisins getur valdid umtalsverdum vahrifum &
neytendur eda fagmenn, med tilliti til m.a. vahrifa sem neytendur
verda fyrir af voldum vara, og

rannsoknir, OECD-vidmidunarregla 421
eda 422 um profanir, skimunarrannsoknir)
gefa til kynna skadleg ahrif & exlunarfaeri
eda -vefi eda leida i 1jos 6nnur ahyggjuefni i
tengslum vid eiturhrif 4 @xlun.

— visbendingar eru um ad innri skammtur fyrir efnid og/eda
eins af umbrotsefnum pess ner eingdéngu stédugu astandi i
tilraunadyrunum eftir framlengd vahrif, eda

— visbendingar eru um einn eda fleiri verkunarhatti sem tengjast
innkirtlatruflandi efnum ur fyrirliggjandi rannséknum i lifi eda
adferdum par sem ekki eru notud dyr.
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Skraningaradilinn skal gera tillogu ad framlengdri einnar kynslodar
rannsokn & eiturhrifum 4 @xlun sem ner yfir pydi 2A/2B (tauga-
eiturhrif & proskun) og/eda pydi 3 (énemiseiturhrif & proskun), eda
Efnastofnunin kann ad krefjast peirra i samremi vid 40. eda 41. gr.,
ef um er ad raeda sérstakar ahyggjur vardandi taugaeiturhrif (proskun)
eda onemiseiturhrif (proskun) og faerd eru rok fyrir pvi med einhverju
af eftirfarandi:

— fyrirliggjandi upplysingum um efnid sjalft sem fast Gr vidkomandi
tiltekum adferoum i lifi eda adferdum par sem ekki eru notud dyr
(t.d. afbrigdileiki i midtaugakerfi, visbendingar um skadleg ahrif a
taugakerfid eda onemiskerfid i rannsoknum a fullvéxnum dyrum
eda dyrum sem verda fyrir vahrifum fyrir faedingu), eda

— sérstoku gangvirki/verkunarmata efnisins sem tengist taugaeitur-
hrifum (proskun) og/eda énemiseiturhrifum (proskun) (t.d. kolin-
esterasahomlun eda breytingar sem skipta mali i skjaldkirtils-
horménastyrkleikum i tengslum vid skadleg ahrif), eda

— fyrirliggjandi upplysingum um ahrif af véldum efna sem eru med
samberilega efnabyggingu og efnid sem verid er ad rannsaka og
gefa visbendingar um slik ahrif eda gangvirki/verkunarhatt.

Skraningaradilinn getur gert tilldgu ad 0drum rannséknum 4 tauga-
eiturhrifum 4 proskun og/eda dnaemiseiturhrifum a proskun i stad pyda
2A/2B (taugaeiturhrif a4 proskun) og/eda pydi 3 (Onemiseiturhrif a
proskun) 1 framlengdu einnar kynslédar rannsokninni 4 eiturhrifum a
exlun til ad skyra ahyggjuefnid vardandi eiturhrif 4 proskun.

Rannsoknir & eiturhrifum a @xlun hja tveimur kynslodum (B.35,
OECD-vidmidunarregla 416 um préfanir) sem hofust fyrir 13. mars
2015 skulu teljast fullnzgjandi til ad uppfylla krofurnar vardandi
pessar stadalupplysingar.

Gera skal rannsoknina a einni tegund. Pad kann ad vera naudsynlegt
a0 gera rannsokn & pessu magnbili eda pvi nasta & 6drum stofni eda
4 annarri tegund og @tti akvordun um pad ad byggjast a nidurstodum
ur fyrstu profuninni og 6llum 6drum fyrirliggjandi gégnum sem skipta
mali.”

3) 1 stad lidar 8.7.3, i X. vidauka i toflunni med eiturefnafraedilegu upplysingunum i 1. dalki (Tilskildar stadalupplysingar) og 2. dalki
(Sérteekar reglur til adlogunar & upplysingum i 1. dalki), komi eftirfarandi:

,,8.7.3. Framlengd einnar kynslodar rannsokn

4 eiturhrifum 4 &xlun (B.56 i reglugerd
framkvaemdastjornarinnar um
profunaradferdir eins og tilgreint er i 3.
mgr. 13. gr. eda OECD-vidmidunarregla
443 um profanir), grunntilhdgun profunar
(byoi 1A og 1B an framlengingar til ad na
yfir F2-kynslod) med einni tegund par sem
ikomuleidin er valin med tilliti til liklegustu
vahrifaleidar ad pvi er vardar menn, svo
fremi slikar upplysingar liggi ekki pegar
fyrir samkvaemt krofunum i IX. vidauka.

8.7.3 Skraningaradilinn skal gera tillogu ad framlengdri einnar kynslodar

rannsokn a eiturhrifum & axlun med framlengingu pydis 1B til ad
na yfir F2-kynslodina eda Efnastofnunin kann ad krefjast hennar i
samreemi vid 40. eda 41. gr. ef:

a) akvedin notkun efnisins getur valdid umtalsverdum vahrifum a
neytendur eda fagmenn, med tilliti til m.a. vahrifa sem neytendur
verda fyrir af voldum vara, og

b) eitt eftirfarandi skilyrda eru uppfyllt:

— efnid synir erfdaeiturhrif i profunum i lifi & stokkbreytandi
hrifum & likamsfrumur sem geetu leitt til flokkunar pess sem
stokkbreytivaldur i 2. undirflokki, eda

— visbendingar eru um ad innri skammtur fyrir efnid og/eda
eins af umbrotsefnum pess naer eingdngu stédugu astandi i
tilraunadyrunum eftir framlengd vahrif, eda

— visbendingar eru um einn eda fleiri verkunarhatti sem tengjast
innkirtlatruflandi efnum ur fyrirliggjandi rannsoknum i lifi eda
adferdum par sem ekki eru notud dyr.
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Skraningaradilinn skal gera tillogu ad framlengdri einnar kynslodar
rannsokn a eiturhrifum & axlun sem neer yfir pydi 2A/2B (taugaeitur-
hrif & proskun) og/eda pydi 3 (6naemiseiturhrif & proskun), eda Efna-
stofnunin kann ad krefjast peirra i samraemi vid 40. eda 41. gr., ef um
er ad reda sérstakar ahyggjur vardandi taugaeiturhrif (proskun) eda
onemiseiturhrif (proskun) og faerd eru rok fyrir pvi med einhverju af
eftirfarandi:

— fyrirliggjandi upplysingum um efnid sjalft sem fast ur vidkomandi
tiltekum adferdum i lifi eda adferdum par sem ekki eru notud dyr
(t.d. afbrigdileiki i midtaugakerfi, visbendingar um skadleg ahrif a
taugakerfio eda dnaemiskerfid i rannséknum 4 fullvoxnum dyrum
eda dyrum sem verda fyrir vahrifum fyrir faedingu), eda

— sérstoku gangvirki/verkunarmata efnisins sem tengist taugaeitur-
hrifum (proskun) og/eda onamiseiturhrifum (proskun) (t.d. kolin-
esterasahomlun eda breytingar sem skipta mali i skjaldkirtils-
horménastyrkleikum i tengslum vid skadleg ahrif), eda

— fyrirliggjandi upplysingum um ahrif af véldum efna sem eru med
samberilega efnabyggingu og efnid sem verid er ad rannsaka og
gefa visbendingar um slik ahrif eda gangvirki/verkunarhatt.

Skraningaradilinn getur gert tillogu ad 60rum rannsoknum 4 tauga-
eiturhrifum 4 proskun og/eda dénamiseiturhrifum a proskun i stad pyoda
2A/2B (taugaeiturhrif a4 proskun) og/eda pydi 3 (6nzmiseiturhrif a
proskun) i framlengdu einnar kynslédar rannsokninni 4 eiturhrifum 4
exlun til ad skyra ahyggjuefnid vardandi eiturhrif a4 proskun.

Rannsoknir & eiturhrifum 4 exlun hja tveimur kynslodum (B.35,
OECD-vidmidunarregla 416 um profanir) sem hofust fyrir 13. mars
2015 skulu teljast fullnegjandi til ad uppfylla krofurnar vardandi
pessar stadalupplysingar.*






