3.8.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 48/935

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/542 2017/EES/48/47

fra 22. mars 2017

um breytingu a reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og
blandna med pvi ad beeta vid vidauka um samramdar upplysingar um vidbdnad i neydartilvikum sem varda
lydheilsu (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og
podkkun efna og blandna, um breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 (%), einkum 4. mgr. 45. gr. og 1. mgr. 53. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Til ad gegna skyldum sinum purfa stofnanir, sem eru tilnefndar i samreemi vid 1. mgr. 45. gr. reglugerdar (EB) nr.
1272/2008, upplysingar um bléndur sem settar eru & markad og flokkast sem hettulegar & grundvelli peirra ahrifa sem
paer hafa & heilbrigdi og ahrifa peirra af edlisfreedilegum toga. Innflytjendur og eftirnotendur leggja pessar upplysingar
fyrir tilnefndu stofnanirnar & landsvisu og na per venjulega yfir audkenni voru, hettugreiningu, upplysingar um
samsetningu og eiturefnafraedilegar upplysingar. Eitrunarmidstédvar reida sig & upplysingar sem pessar tilnefndu
stofnanir veita og i sumum tilvikum eru peer sjalfar slikar stofnanir.

2) Framkveemdastjornin framkveemdi endurskodunina sem kvedid er & um i 4. mgr. 45. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008
og nidurstddur ar henni, sem grundvallast & itarlegu samradi vid sérfreedinga, voru birtar i jandar 2012. |
endurskoduninni er komist ad peirri nidurstodu ad umtalsverdur munur er i adildarrikjunum & naverandi
tilkynningarkerfum, gagnasnidi og kréfum einstakra landa vardandi upplysingarnar sem krafist er. petta felur i sér ad
innflytjendur og eftirnotendur, sem setja bldéndur & markad i mismunandi adildarrikjum, purfa ad veita upplysingar, sem
oft eru svipadar, margsinnis og & mismunandi snidi. Endurskodunin syndi einnig ad pessi munur leidir til dsamraemis i
fyrirliggjandi upplysingum fyrir heilbrigdisstarfsfolk og almenning vardandi eitrunartilvik i mismunandi adildarrikjum.

3) Nidurstddurnar Gr endurskoduninni voru studdar af rannsékn framkveemdastjornarinnar & kostnadi og avinningi, sem
lauk i mars 2015 (%), og stadfesti ad auk betri vidbtnadar & svidi lydheilsu myndi samreming upplysinga sem veita skal
tilnefndum stofnunum i heild leida til umtalsverdra kostnadarlaekkana.

4) Haft hefur verid samrad vid vidkomandi hagsmunaadila eins og samtok evropskra eitrunarmidstéova og kliniska
eiturefnafredinga (e. European Association of Poison Centres and Clinical Toxicologists (EAPCCT)), einkum innan
ramma rannsdknarinnar & kostnadi og avinningi og i gegnum fj6lda vinnufunda.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 78, 23.3.2017, bls. 1. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 131/2017 fra
7.jali 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y Stjtio. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.

(®» Rannsodkn til studnings samraemingar upplysinganna sem leggja skal fyrir eitrunarmidstodvar i samremi vid 45. gr. reglugerdar (EB) nr.
1272/2008 (um flokkun, merkingu og pokkun) (e. Study to support the harmonisation of the information to be submitted to poison centres,
according to Article 45 of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)), 3.3.2015.
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5) pvi er rétt ad samreema upplysingarnar sem tilnefndu stofnanirnar taka vié fra innflytjendum og eftirnotendum, sem og
ad akveda snid fyrir framlagningu upplysinganna.

6) Naudsynlegt er ad tilgreina hvada upplysingar parf ad leggja fyrir tilnefnda stofnun. Par med taldar eru upplysingar er
varda audkenningu bléndunnar og framleggjandans, hettugreininguna og efnispeetti bléndunnar. Vegna pess ad
samsetning blandna getur ordio fyrir tioum smavaegilegum breytingum, sem hafa litil eda engin ahrif & pann vidbinad
sem parf ad veita i neydartilvikum, veeri krafa um upplysingar um efnispetti bléndunnar i nakvemum hlutféllum
6hofleg. bess i stad mé pvi leggja fram styrkbil fyrir efnispetti bléndu. Akvarda atti breidd pessara bila & grundvelli
ahrifa efnispatta bléndunnar & heilbrigdi og ahrifa peirra af edlisfreedilegum toga og mikilveegis upplysinganna fyrir
vidbunad i neydartilvikum.

7 [ 1j6si pess ad bléndur, sem eru flokkadar sem hettulegar, geta einnig innihaldid 6flokkada efnispetti sem geta engu ad
sidur haft skadleg ahrif eftir otiletlada notkun (t.d. i kjolfar inntéku), attu tilnefndar stofnanir ad hafa adgang ad
upplysingum um sidarnefndu efnispettina, pegar pess er porf, til ad mota radstafanir vegna forvarna og leekninga.

8) Snidid fyrir framlagningu upplysinga atti ad vera samraemt til ad gera innflytjendum og eftirnotendum i mismunandi
adildarrikjum kleift ad nota samskonar framlagningu eda sama framlagningarsnid i mismunandi adildarrikjum.
Framlagningar ettu ad fara fram rafrent & samremdu XML-snidi sem Efnastofnun Evrépu vidheldur og gerir
adgengilegt an endurgjalds.

9) Til ad audvelda sendingu upplysinga um fyrirhugada notkun bléndu, og til ad stydja télfraedilega greiningu & tengdum
eitrunartilvikum, atti Efnastofnun Evropu ad prdéa evropskt voruflokkunarkerfi til notkunar vid framlagningu
upplysinganna.

10)  Samkvemt rannsokn framkvemdastjornarinnar & kostnadi og avinningi hafa eitrunarmidstddvar og adrar tilnefndar
stofnanir tilkynnt vandamal vid rétta audkenningu bléndunnar sem um er ad reeda i allt ad 40% simtala sem peer fa. betta
geeti leitt til 6naudsynlegrar ofmedhéndlunar & sjuklingum og sjukrahussinnlagnar sem varGdarradstéfun. bvi er
naudsynlegt ad krefjast audkenningar bléndu med einkveemum alstafak6da (einkvaemu formaluaudkenni), sem skal
koma fyrir & merkimidanum, sem hluta samraemingar & upplysingum.

11)  Flest simt6l til eitrunarmidstddva og annarra tilnefndra stofhana varda vahrif af véldum hattulegra blandna fyrir slysni &
neytendur og i minna meli & fagfolk. Einungis litill fjoldi simtala vardar bléndur til notkunar i idnadi sem notadar eru i
idjuverum. A idnadarstédvum er auk pess yfirleitt meiri pekking & bléndunum sem notadar eru og laeknismedferd
almennt adgengileg. Pess vegna etti ad leyfa innflytjendum og eftirnotendum blandna til notkunar i idnadi ad uppfylla
lagmarkskrofur um upplysingar.

12)  Til ad dreifa naudsynlegri vinnu vid adlégun snidsins fyrir framlagningu gagna, og til ad setja veitingu upplysinga i
forgang par sem hennar er mest porf, er talid skynsamlegt og vid heafi ad mela fyrir um prepskipta beitingu nyju
krafnanna um upplysingar, sem settar eru med pessari reglugerd, samkveemt notkun bléndunnar.

13)  Til ad tryggja snurdulausa umbreytingu og koma i veg fyrir 6hoflegan kostnad skulu framlagningar til tilnefndu
stofnananna fyrir daginn pegar reglugerdin kemur til framkveemda gilda afram i tiltekinn tima eftir ad beiting pessarar
reglugerdar hefst. Ef i millitidinni verda umtalsverdar samsetningar- eda vorukennisbreytingar eda eiturefnafreedilegar
breytingar & bléndunni etti ad krefjast uppferslu & framlagningu samkveemt pessari reglugerd.

14)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid lit nefndarinnar sem komid var & fét meo 1.
mgr. 54. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Reglugerd (EB) nr. 1272/2008 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi 7. mgr. beetist vid 25. gr.:

»7. Ef framleggjandi byr til einkvaeemt formGluaudkenni skv. VIII. vidauka skal pad koma fram & merkimida i samraeemi
vid akveedi 5. lidar A-hluta pess vidauka“,

2) VII. vidauki betist vid, eins og hann er settur fram i vidaukanum vio pessa reglugerd.
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2.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 1. jantar 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 22. mars 2017.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

,, VIIL. VIDAUKI
Samramdar upplysingar ad pvi er vardar vidbanad i neydartilvikum sem varda lyoheilsu
A-HLUTI
ALMENNAR KROFUR
Beiting

Innflytjendur og eftirnotendur sem setja & markad bléndur til nota fyrir neytendur, i skilningi lidar 2.4 i A-hluta pessa
vidauka, skulu fara ad akveedum pessa vidauka fra 1. jantar 2020.

Innflytjendur og eftirnotendur sem setja & markad blondur til nota i atvinnuskyni, i skilningi lidar 2.4 i A-hluta pessa
vidauka, skulu fara ad dkvaeedum pessa vidauka fra 1. jantiar 2021.

Innflytjendur og eftirnotendur sem setja & markad bléndur til nota i idnadi, i skilningi lidar 2.4 i A-hluta pessa vidauka,
skulu fara ad dkvaedum pessa vidauka fra 1. janGar 2024.

Ekki er gerd krafa um ad innflytjendur og eftirnotendur, sem hafa lagt upplysingar vardandi hettulegar bléndur fyrir
stofnun sem var tilnefnd i samreemi vid 1. mgr. 45. gr. fyrir paer dagsetningar beitingar sem nefndar eru i lioum 1.1, 1.2 og
1.3, sem eru ekki i samraemi vid pennan vidauka, fari ad akveedum pessa vidauka fyrir 1. janGar 2025 ad pvi er vardar paer
bléndur.

Ef ein af breytingunum sem lyst er i 1id 4.1 i B-hluta pessa vidauka verdur fyrir 1. jantar 2025 skulu innflytjendur og
eftirnotendur fara ad dkvaedum pessa vidauka, pratt fyrir 1id 1.4., adur en peir setja pa bléndu, eins og henni var breytt, &
markad.

Tilgangur, skilgreiningar og gildissvid

I pessum vidauka eru settar fram paer krofur sem innflytjendur og eftirnotendur sem setja bléndur & markad, hér & eftir
Hframleggjendur®, skulu uppfylla ad pvi er vardar framlagningu upplysinga til pess ad tilnefndu stofnanirnar hafi adgengi
ad upplysingunum sem paer purfa til ad sinna verkefnunum sem paer bera abyrgd a skv. 45. gr.

pessi vidauki gildir ekki um bloéndur til visindalegra rannsékna og préunar og um bldndur til rannsokna og préunar &
vorum og vinnslu, eins og skilgreint er i 22. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

pessi vidauki gildir ekki um bléndur sem eru flokkadar eingdngu med tilliti til einnar eda fleiri af eftirfarandi haettum:
1) lofttegundir undir prystingi,
2) sprengifim efni (4stddug, sprengifim efni og deiliflokkar 1.1 til 1.6)

Ef um er ad reda blondur sem settar eru & markad eingdngu til nota i idnadi geta framleggjendur kosid takmarkada
framlagningu i stad framlagningar samkvaemt almennum kréfum, i samraemi vid lid 5.3 i pessum hluta og lié 3.1.1 i B-
hluta, ad pvi tilskildu ad skjott adgengi ad itarlegum vidbdtarupplysingum um voruna sé tryggt i samraemi vid 1ié 1.3 i B-
hluta.

[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,,Blanda til nota fyrir neytendur: blanda sem er @tlud til notkunar fyrir neytendur,
2) ,Blanda til nota i atvinnuskyni*: blanda sem er @tlud til notkunar af fagfolki en ekki 4 idnadarstodvum,
3) ,.Blanda til nota i idnadi*: blanda sem er eingéngu etlud til notkunar a idnadarstédvum.

Ef bléndur eru notadar i fleiri en einum tilgangi skal uppfylla kréfur fyrir allar viokomandi notkunarflokka.
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3. Framlagningarkréfur

3.1 Adur en framleggjendur setja bléndur & markad skulu peir veita stofnunum sem tilnefndar eru skv. 1. mgr. 45. gr. (hér &
eftir , tilnefndar stofnanir) upplysingar sem varda blondur, sem eru flokkadar sem hettulegar & grundvelli &hrifa peirra &
heilbrigdi eda edlisfraedilegra ahrifa peirra, i adildarrikinu eda adildarrikjunum par sem blandan er sett & markad.

Upplysingarnar sem melt er fyrir um i B-hluta skulu felast i framlagningunni. baer skulu lagdar fram med rafreenni adferd
a XML-snidi sem Efnastofnunin laetur i té og gerir adgengilegt an endurgjalds.

3.2 Ef tilnefnd stofnun leggur fram rokstudda beidni til framleggjandans, eftir vidtoku framlagningar samkveemt 1id 3.1, pess
efnis ad vidobdtarupplysinga eda nanari Gtlistunar sé porf til ad tilnefnda stofnunin geti sinnt verkefnunum sem hdn ber
abyrgd a skv. 45. gr. skal framleggjandinn veita naudsynlegu upplysingarnar eda nanari Gtlistunina sem dskad er eftir an
otilhlydilegrar tafar.

3.3 Framlagningin skal vera a opinberu tungumali eda tungumalum pess adildarrikis eda adildarrikja par sem blandan er sett &
markad nema hlutadeigandi adildarriki kvedi & um annad.

3.4 Fyrirhugadri notkun bléndunar skal lyst i samreemi vid samreemt véruflokkunarkerfi sem Efnastofnunin leetur i té.

3.5 Ef skilyrdin sem melt er fyrir um i lid 4.1 i B-hluta eru uppfyllt skal uppfarsla & framlagningu gerd an otilhlydilegrar
tafar.

4. Hopframlagning

4.1 Heimilt er ad leggja fram eina framlagningu, hér & eftir ,,hopframlagning*, fyrir fleiri en eina blondu ef allar blondur i
hépnum hafa sému flokkun vardandi heilbrigdishettur og edlisreenar heettur og tilheyra sama voruflokki og um getur i lid
3.4.

4.2 Hoépframlagningu skal eingdngu heimila ef allar bléndur i hopnum innihalda sému efnispeetti (eins og tilgreint er i 1id 3.2 i
B-hluta) og ef tilkynnt styrkbil fyrir hvern og einn efnispatt er eins fyrir allar bléndur (eins og kvedid er aum i 1id 3.4 i B-
hluta).

4.3 bratt fyrir 1id 4.2 skal einnig heimila hopframlagningu ef munurinn & samsetningu 6likra blandna i hépnum vardar
eingdngu ilmvatn eda ilmefni, ad pvi tilskildu ad heildarstyrkur ilmvatns eda ilmefna, sem hver blanda inniheldur, fari ekki
yfir 5%.

4.4 Efum er ad reeda hopframlagningu skal veita upplysingarnar sem krafist er i B-hluta fyrir hverja bléndu i hopnum, eftir
atvikum.

5. Einkvemt formdluaudkenni (UFI-kodi)

5.1 Framleggjandinn skal bua til einkvaemt formuluaudkenni, hér 4 eftir ,,UFI-k60i“, med rafreenni adferd sem Efnastofnunin
gerir adgengilegt. UFI er einkveemur alstafakddi sem tengir upplysingarnar sem voru lagdar fram um samsetningu bléndu
eda hdps blandna vid akvedna bléndu eda hop blandna & 6tviredan hatt. Uthlutun UF1-kéda er endurgjaldslaus.

Buinn skal til nyr UFI-kddi ef breyting i samsetningu bléndunnar, eda hops blandna, uppfyllir eitt eda fleiri skilyrdanna
sem malt er fyrir um i a-, b- og c-lid fjorda undirlidar i 1id 4.1 i B-hluta.

pratt fyrir annan undirlid skal ekki krafist nys UFI-kdda fyrir blondur i hépframlagningu sem innihalda ilmvatn eda
ilmefni ad pvi tilskildu ad breytingin i samsetningunni vardi eingdngu pau ilmvétn eda ilmefni eda vidbot nys ilmvatns eda
nyrra ilmefna.

5.2 Framleggjandi skal prenta eda festa UFI-kodann & merkimida hettulegrar bléndu. A undan kédanum skal standa
upphafsstafaordid ,,UFI* i hastofum og pad skal vera vel synilegt, l@silegt og 6afmaanlega merkt.
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5.3 bess i stad og pratt fyrir lid 5.2 ma tilgreina UFI-k6dann & éryggisbladinu ef um er ad raeda haettulegar bléndur til notkunar
i i6nadi og blondur sem eru ekki i umbidum.

6. Snid og teeknileg stodpjonusta vid framlagningu upplysinga

6.1 Efnastofnunin skal tilgreina, viohalda og uppfera UFI-kédasmidinn, XML-snidin fyrir framlagningu og samremt
voruflokkunarkerfi og gera pau adgengileg an endurgjalds a vefsetri sinu.

6.2 Efnastofnunin skal veita teknilega og visindalega leidsogn, teknilega stodpjonustu og teki sem audvelda framlagningu
upplysinga.

B-HLUTI
UPPLYSINGAR SEM FELAST | FRAMLAGNINGU

1. Audkenning bléndunnar og framleggjandans
1.1 Vorukenni bléndunnar

Vérukennid skal gefid upp i samraemi vid a-lid 3. mgr. 18. gr.

Full/fullt vidskiptaheiti bléndunnar skulu gefin upp, p.m.t. par sem vid &, sérheiti, véruheiti og dnnur heiti eins og pau
koma fyrir & merkimida, &n skammstafana og pannig ad sérteekri sanngreiningu & henni verdi komid vid.

Auk pess skal UFI-kdainn, eda UFI-kéodarnir, fylgja framlagningunni.

1.2 Upplysingar um framleggjanda

Nafn, fullt heimilisfang, simanimer og télvupdstfang framleggjanda skulu veitt. bessar upplysingar skulu vera i
samraemi vid upplysingarnar sem koma fram & merkimida i samrami vid a-1id 1. mgr. 17. gr.

1.3 Simantmer og t6lvupoéstfang fyrir skjott adgengi ad vidbotarupplysingum um véruna
Ef um er ad reeda takmarkada framlagningu, eins og melt er fyrir um i 1id 2.3 i A-hluta, skal gefa upp simanimer og
télvupostfang fyrir skjott adgengi ad itarlegri viobétarupplysingapjénustu um véruna, par sem tilnefndar stofnanir fa

skjott adgengi ad itarlegum vidbotarupplysingum um véruna & tungumalinu sem kvedid er & um i lid 3.3 i A-hluta i
neydartilvikum. Simanumerid skal vera adgengilegt allan sélarhringinn, alla daga vikunnar.

2. Heettugreining og vioboétarupplysingar

i pessum 1id eru settar fram krofur um upplysingar er varda heilbrigdisheettur og edlisreenar haettur vegna bléndunnar og
videigandi vidvorunarupplysingar i tengslum vid hetturnar, sem og vidboétarupplysingarnar sem fylgja skulu
framlagningu.

2.1 Flokkun bléndu

Flokkun bléndunnar vegna heilbrigdishattu og edlisreennar heettu (haettuflokkur og haettuundirflokkur) skal gefin upp i
samrami vid flokkunarreglur i 1. vidauka.

2.2 Merkingaratridi

Eftirfarandi merkingaratridi, sem krafist er i samrami vid 17. gr., skulu koma fram, ef vid &:

— kodar fyrir heettumerki (V. vidauki),
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— vidvorunaroro,

— kéoar fyrir hattusetningar (111. vidauki, p.m.t. viobdtarupplysingar um hattu),
— kodar fyrir varnarsetningar.

Eiturefnafraedilegar upplysingar

[ framlagningunni skulu felast upplysingar um eiturefnafradileg ahrif bléndunnar, eda efnispétta hennar, sem krafist er i
11. 1id éryggisblads bléndunnar, i samreemi vid 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

Vidhotarupplysingar

Eftirfarandi viobotarupplysingar skulu veittar:

— gerd(ir) og sterd(ir) umbuda sem notadar eru til ad setja blonduna & markad fyrir notkun neytenda eda fagmanna,
— litur, eda litir, og edlisastand bldndu, eins og han er afhent,,

— syrustig, eftir atvikum,

— flokkun voru (sja 1id 3.4. i A-hluta)

— notkun (af neytendum, fagménnum, i idnadi eda samsetning einhverja pessara priggja moéguleika)

Upplysingar um efnispeetti blondu

Almennar krofur

Efnakenni og styrkur efnispattanna sem blandan inniheldur skulu tilgreind i framlagningunni i samreemi vid lidi 3.2, 3.3
og 3.4.

Ekki skal tilkynna efnispeetti sem eru ekki til stadar i bléndunni.

i hopframlagningu skulu efnispeettir dr ilmvatni eda ilmefni i blondum vera til stadar i a.m.k. einni bléndu, pratt fyrir
annan undirlid.

Ad pvi er vardar hopframlagningar, ef blondurnar i hépnum innihalda mismunandi ilmvatn eda ilmefni, skal leggja fram
skré yfir bléndurnar og ilmvatnid eda ilmefnin sem per innihalda, p.m.t. flokkun peirra.

Krofur vegna blandna til notkunar i idnadi

Ef um er ad reda takmarkada framlagningu, eins og meelt er fyrir um i 1id 2.3 i A-hluta, mega upplysingarnar sem parf
ad leggja fram um samsetningu bldndu til notkunar i idnadi takmarkast vid upplysingarnar sem koma fram &
oOryggisbladi i samraeemi vid Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006, ad pvi tilskildu ad vidbotarupplysingar um
efnispaetti séu adgengilegar med litlum fyrirvara, sé pess 6skad i neydartilvikum i samraemi vid lid 1.3.

Efnispeettir bléndu
Efni

Vérukenni fyrir efnin sem tilgreind eru skv. 1id 3.3 skal gefid upp i samraemi vid 2. mgr. 18. gr. P6 ma nota INCI-heiti,
litaskraheiti eda annad alpjodlegt efnaheiti, ad pvi tilskildu ad efnaheitid sé vel pekkt og skilgreini 6tvirett audkenningu
efnisins. Efnaheiti efna, sem heimilt er ad nota stadgdnguefnaheiti fyrir i samraemi vid 24. gr., skal einnig koma fram.
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3.2.2 Blanda i blondu

begar blanda er notud i samsetningu vid adra bléndu, sem sett er & markad, er visad i fyrstu blénduna sem bléndu i
bléndu (BIB) (e. mixture in mixture (MIM)).

Upplysingar um efnin sem blanda i bléndu inniheldur skulu veittar i samraemi vid vidmidanirnar i lid 3.2.1, nema
framleggjandi hafi ekki adgang ad upplysingum um heildarsamsetningu bléndunnar i bléndunni. I sidara tilviki skal
veita upplysingar i samreemi vid 3. lid um pekkta efnispeetti bléndu, og blanda i bléndu skal audkennd med vérukenninu
sinu i samreemi vid a-1id 3. mgr. 18. gr., 4&samt styrk hennar og UFI-k6danum, ef pad liggur fyrir. Ef UFI-kddinn liggur
ekki fyrir skal leggja fram oryggisblad bléndunnar i bléndunni, sem og nafn, télvupdstfang og simandmer birgis
bléndunnar i bléndu.

3.2.3 Almenn vorukenni

pratt fyrir lidi 3.2.1 og 3.2.2 ma nota almennu vérukennin ,,ilmvotn, ,,ilmefni* eda ,,litunarefni* fyrir efnispeetti blondu
sem notadir eru eingdngu til ad baeta vid ilmvatni, ilmefni eda lit ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

— efnispeettir blondunnar eru ekki flokkadir med tilliti til heilbrigdisheettu,
— styrkur efnispatta bléndu sem eru tilgreindir med tilteknu almennu vérukenni fari i heild ekki yfir:
a) 5% fyrir summu ilmvatns og ilmefna og
b) 25% fyrir summu litunarefna.
3.3 Efnispeettir bléndu sem falla undir framlagningarkréfur

Tilgreina skal eftirfarandi efnispatti bléndu (efni og BIB):

1) efnispettir blondu sem flokkast sem hettulegir & grundvelli dhrifa peirra & heilbrigdi og edlisreenna ahrifa peirra
sem:

— eru til stadar i styrk sem er jafnt og eda meiri en 0,1%,

— greinast, jafnvel i styrk undir 0,1%, nema framleggjandi geti synt fram & ad pessir efnispeettir skipti engu mali
ad pvi er vardar viobunad i neydartilvikum og forvarnarradstafanir,

2) efnispeettir blondu sem flokkast ekki sem hattulegir & grundvelli hrifa peirra & heilbrigdi og edlisrenna hrifa peirra
0g greinast og eru til stadar i styrk sem er jafn og eda meiri en 1%.

3.4 Styrkur og styrkbil efnispatta bléndunnar

Framleggjendur skulu leggja fram upplysingarnar sem melt er fyrir um i lidum 3.4.1 og 3.4.2 ad pvi er vardar styrk
efnispétta bléndunnar (efni og BIB) sem greinast i samrami vid 1id 3.3.

3.4.1 Heettulegir efnispaettir sem hafa mikla pydingu vegna vidbdnadar i neydartilvikum og forvarnarradstafanir

Ef efnispeettir bléndu eru flokkadir i samreemi vid pessa reglugerd i a.m.k. einn af hattuundirflokkunum sem eru skradir
hér & eftir, skal styrkur peirra i bléndu gefinn upp i ndkveemum hundradshlutum, i laekkandi réd eftir massa eda rammali.

— brad eiturhrif, 1. 2. eda 3. undirflokkur

— sérteek eiturhrif & marklifferi — vahrif i eitt skipti, 1. eda 2. undirflokkur,
— sértek eiturhrif & markliffeeri — endurtekin vahrif, 1. eda 2. undirflokkur,
— hideting, undirflokkar 1, 1A, 1B eda 1C,

— alvarlegur augnskadi, 1. undirflokkur.
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| stad pess ad tilgreina styrk i nakvaemum hundradshlutum ma leggja fram hundradshlutabil i samraemi vid toflu 1.
Tafla 1

Styrkbil sem gilda um hattulega efnispaetti sem hafa mikla pydingu vegna vidbunadar i neydartilvikum sem
varda lydheilsu (efni eda BIB)

Styrkbil fyrir haettulegan efnispétt sem blandan inniheldur (%) Hamarksbreidd styrkbils sem nota skal i framlagningunni
>25-<100 5% einingar
>10-<25 3% einingar
>1-<10 1% einingar
>0,1-<1 0,3% einingar
>0-<0,1 0,1% einingar

3.4.2  Adrir heettulegir efnispeettir og efnispeettir sem eru ekki flokkadir sem hzttulegir

Styrkur hettulegra efnispétta i bléndu sem eru ekki flokkadir i neina af peim hattuundirflokkum sem eru skradir i 1id
3.4.1 og styrkur greindra efnispatta sem eru ekki flokkadir sem heattulegir skal gefinn upp sem hundradshlutabil i
leekkandi rod eftir massa eda rammali, i samreemi vid t6flu 2. bess i stad ma tilgreina nakvaema hundradshluta

Ad pvi er vardar efnispetti i ilmvatni og ilmefnum sem fa enga flokkun eda fa eingéngu flokkun sem hidnemandi i
undirflokki 1, 1A eda 1B, eda sem eiturhrif vid &svelgingu, er pess ekki krafist, pratt fyrir fyrsta undirlio, ad
framleggjendur leggi fram upplysingar um styrk peirra ad pvi tilskildu ad heildarstyrkurinn fari ekki yfir 5%.

Tafla 2

Styrkbil sem gildir um adra heettulega efnispeetti og efnispaetti sem eru ekki flokkadir sem hattulegir (efni eda

BIB)
Styrkbil fyrir efnispatt sem blandan inniheldur (%) Hamarksbreidd styrkbils sem nota skal i framlagningunni
>25-<100 20% einingar
>10-<25 10% einingar
>1-<10 3 % einingar
>0-<1 1% einingar

3.5 Flokkun efnispatta blondu (efni og BIB)

Flokkun efnispatta blondu vegna heilbrigdishattu og edlisreennar hettu (heettuflokkar, heattuundirflokkar og
haettusetningar), skal gefin upp. pad felur i sér flokkun a.m.k. allra efna sem um getur i 1id 3.2.1 i I1. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 um kréfur um samantekt 6ryggisblada. Ef um er ad reeda blondu i bléndu ma pess i stad eingdngu gefa
upp flokkun vegna heilbrigdishattu og edlisreennar heettu.
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4. Uppfersla framlagningar

4.1  Ef ein af eftirfarandi breytingum gildir um blondu i stakri framlagningu eda hépframlagningu skulu framleggjendur
leggja fram uppfeerslu framlagningar 4dur en pessi blanda, eins og henni hefur verid breytt, er sett & markad:

— ef vorukenni bléndunnar (p.m.t. UFI-k6dinn) hefur breyst

— ef flokkun bléndunnar vegna heilbrigdishattu eda edlisreennar haettu hefur breyst,

— ef mikilveegar nyjar eiturefnafraedilegar upplysingar, sem er krafist i 11. lid 6ryggisbladsins, koma fram vardandi
hettulega eiginleika bléndunnar eda efnispatta hennar,

— ef breyting i samsetningu bléndunnar uppfyllir eitt af eftirfarandi skilyréum:

a) Vvidhot, atskipting eda urfelling eins eda fleiri efnispétta i blondunni sem skal tilgreina i samraemi vid 1id 3.3,

b) breyting & styrk efnispéattar i blondunni umfram styrkbilid sem gefid var upp i upprunalegri framlagningu,

¢) nakvaemur styrkur efnispattar var gefinn upp i samreemi vid lid 3.4.1 eda 3.4.2 og breyting verdur & peim styrk
umfram mdrkin sem tilgreind eru i t6flu 3.

Tafla 3

Breytingar & styrk efnispatta sem gera uppferslu framlagningar naudsynlega

Nakvamur styrkur efnispattarins sem blandan inniheldur (%) Breytingar (+) 4 upprunalegum'styrk efnispattarins sem gerir
uppfeerslu framlagningar naudsynlega
>25-<100 5%
>10-<25 10%
>25-<10 20%
>25 30%

Ef ilmefni eda ilmvatn i hdpframlagningu breytast skal uppfara skrana yfir blondur og ilmefnin eda ilmvatnid sem peer
innihalda, eins og krafist er i 1id 3.1.

4.2 Efni uppfaerslunnar & framlagningu

Uppfaersla framlagningarinnar skal fela i sér endurskodada utgéfu fyrri framlagningarinnar og innihalda nyju
upplysingarnar sem komu fram, eins og peim er lyst i 1id 4.1.

C-HLUTI
FRAMLAGNINGARSNID

1.1 Framlagningarsnid

Framlagning upplysinga til tilnefndra stofnana i samraemi vid 45. gr. skal vera & snidi sem Efnastofnunin leetur i té. |
framlagningarsnidi skal tekid til eftirfarandi atrida:
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1.2 Audkenning bléndunnar og framleggjandans

Vorukenni

— Fullt vidskiptaheiti vorunnar (ef um er ad reeda hdpframlagningu skal tilgreina 6ll vérukennin)
— Onnur heiti, samheiti

— Einkvem(t) formaluaudkenni (UFI-k6di)

— Onnur audkenni (leyfisntimer, vorukédar fyrirtaekis)

Samskiptaupplysingar framleggjanda

— Heiti

— Fullt heimilisfang
— SimanUmer

— Tolvupéstfang

Samskiptaupplysingar fyrir skjott adgengi ad viobdtarupplysingum um véruna (allan sélarhringinn, alla daga vikunnar).
Eingdngu fyrir takmarkada framlagningu

— Nafn
— Simantmerid (allan sélarhringinn, alla daga vikunnar)
— Tolvupdstfang

1.3 Flokkun bléndunnar, merkingaratridi og eiturefnafraedi

Flokkun bléndunnar og merkingaratridi

— Heettuflokkur og -undirflokkur

— Kaodar fyrir haettumerki (V. vidauki)

— Vidvdrunarord

— Kodar fyrir haettusetningar , p.m.t. kédar fyrir vidbétarupplysingar um heettu (111. vidauki)
— Kodar fyrir varnadarsetningar (IV. vidauki)

Eiturefnafraedilegar upplysingar

— Lysing & eiturhrifum bléndunnar eda efnispattum hennar (eins og krafist er i 11. lid 6ryggisblads bléndunnar i
samrami vid 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006)

Vidbétarupplysingar um blénduna

— Litur

— Syrustig (eftir atvikum)

— Edliséstand

— Umbuair (gerd og steerd)

— Fyrirhugud notkun (flokkunarkddi vorunnar)

— Notkun (af neytendum, af fagfélki, i ionadi)
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1.4 Vorukenni efnispatta blondunnar

Vorukenni efnispatta blondunnar (efni og bléndur i bléndum, eftir atvikum)

— Efnaheiti/vidskiptaheiti efnispattanna
— CAS-numer (eftir atvikum)

— EB-namer (eftir atvikum)

— UFI-k60i (eftir atvikum)

Styrkur og styrkbil efnispatta bléndu

— Nakvamur styrkur eda nakveemt styrkbil

Flokkun efnispatta bléndu (efni og BIB)

— Heettuflokkun (eftir atvikum)
— Vidbdtaraudkenni (eftir atvikum og pegar pau skipta mali fyrir vidbunad vardandi lydheilsu)

Skra samkvaemt B-hluta, 1id 3.1, fjordu malsgrein (eftir atvikum) “



