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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/70
(ESB) 2021/525

fra 19. oktéber 2020

um breytingu a Il. og 111. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 um ad
bj6da sefivorur fram & markadi og um notkun peirra (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjéda sefivorur fram &
markadi og um notkun peirra (%), einkum 85. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 11. og Ill. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 eru settar fram kréfur um upplysingar vardandi virk efni og
sefivorur, eftir pvi sem vid &, sem umsdknir um sampykki fyrir virku efni og umséknir um leyfi fyrir seefivéru purfa ad
uppfylla.

2) Naudsynlegt er ad breyta kr6fum um upplysingar vardandi virk efni og safivorur til ad taka tillit til nyrra adferda til ad
afla betri upplysinga um eiturefnafraedilega eiginleika (s.s. ertandi ahrif, taugaeiturhrif, erfdaeiturhrif o.s.frv.), nyrra
préfunardeetlana par sem préfanir i glasi eru teknar fram yfir préfanir i lifi til ad draga ar préfunum & hryggdyrum og
préfunardzetlana og adferda til ad dkvarda innkirtlatruflandi eiginleika efna i samraemi vid vidmidanirnar sem melt er
fyrir um i framseldri reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2100 (2).

3) Malsskjol ettu ad teljast fullunnin ef pau uppfylla kréfurnar i 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 20. gr. og einkum upplysinga-
kréfurnar i 11. og Ill. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012. Samrad fyrir framlagningu milli umsakjanda um
sampykki fyrir virku efni eda um leyfi fyrir sefivoru og I6gbers matsyfirvalds studlar ad gedum malsskjalanna og
framvindu matsferlisins. Breyta etti 5. og 7. efnisgrein 2. lidar i inngangshlutum I1. og Il1. vidauka, eftir pvi sem vid 4,
til ad tryggja ad umsakjendur lati nidurstddur Ur sliku samrddi fylgja med i umsokninni til ad tryggja snurdulausa
starfsemi vido matsferlid.

4) [ samraemi vid 11. og 111. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 skulu préfanir, sem lagdar eru fram i peim tilgangi
ad fa sampykki fyrir virku efni eda leyfi fyrir safivoru, eftir pvi sem vid &, gerdar i samraemi vid adferdirnar sem er lyst
i reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 (3). bar ed einhver timi getur lidid fra pvi ad alpjédlega
vidurkennd préfunaradferd er fullgilt og par til han er ferd & skra i reglugerd (EB) nr. 440/2008 &tti ad breyta 5. lid i
inngangshlutum I1. og Ill. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 til ad gera umsakjendum Kkleift ad nota sidustu
Utgafu profunaradferda.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 106, 26.3.2021, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 120/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1

(®» Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2100 frad 4. september 2017 um visindalegar viomidanir til ad é&kvarda
innkirtlatruflandi eiginleika samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtio. ESB L 301, 17.11.2017, bls. 1).

(3) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 par sem meelt er fyrir um préfunaradferdir samkveemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar
(REACH)) (Stjtio. ESB L 142, 31.5.2008, bls.1).
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5) Sértekar reglur til ad adlaga upplysingakrofurnar, sem eru tilgreindar i fyrsta dalki i toflunum i 1. og 2. balki i Il. og I11.
vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, takmarkast vid ahyggjuefni sem tengjast pvi ad e.t.v. parf ad gera préfanir &
hryggdyrum. par ed nokkrar krofur sem eru tilgreindar i pessum fyrsta dalki taka ekki til profana & hryggdyrum atti ad
rymka gildissvid adlagananna, sem eru tilgreindar i pridja dalkinum i toflunum sem eru tilgreindar i 1. og 2. balki Il. og
I11. vidauka, pannig ad peer taki til tilvika par sem ekki er um ad reeda profanir & hryggdyrum.

6) [ 2. 1id 1. balks II. vidauka eru settar fram kréfur um upplysingar til ad sanngreina virkt efni. Adlaga parf pessar kréfur
til ad gera pad Kleift ad sanngreina virk efni sem verda til a stadnum.

7 16.1id 1. balks 1. og 1. vidauka eru settar fram kréfur vardandi mat & virkni virks efnis eda safivoru, eftir pvi sem vid
4, gegn marklifverum. Einnig @tti ad syna fram & slika virkni ad pvi er vardar virkni virks efnis pegar énnur efni, sem
getu haft ahrif & virknina, eru ekki fyrir hendi. Ad pvi er vardar medhéndladar vorur atti ad syna fram a virkni sefandi
eiginleika sem varan fer. [ nGverandi akvadum um otiletladar aukaverkanir i 6. 1id er enn fremur ekki tilgreint um
hvada tegundir lifvera eda hluti eigi ad veita upplysingar. bess vegna @tti ad skyra nanar ad allar athuganir a
Ozskilegum eda Otilaetludum aukaverkunum skuli takmarkast vid lifverur utan markhops eda hluti og efnivid sem skal
vernda med virka efninu eda s&fivorunni.

8) I 62. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er gerd su krafa ad profanir & hryggdyrum séu pvi adeins gerdar ad adrir kostir
standi ekki til boda. Pegar kréfur um gogn vegna sampykkis fyrir virkum efnum og leyfis fyrir sefivérum eru fastsettar
&ttu areidanlegar adferdir i glasi ad hafa forgang i stadinn fyrir adferdir i lifi sem Gtheimta ad notud séu hryggdyr. bess
vegna parf ad adlaga prdéfunardztlanirnar i 11. og Il1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 ad nylega fullgiltum
vidmidunarreglum fra Efnahags- og framfarastofnuninni um profanir i glasi og ad 6drum alpjédlegum stédlum.

9) Fyrsta 16gbodna krafan er vardar ad fylgja eftir jakveedri profun i glasi & genastdkkbreytingu er sem stendur préfun i lifi
& ofyrirsédri DNA-nymyndun sem er i edli sinu takmdrkud og med litid neemi. Matveeladryggisstofnun Evrdpu (4) komst
ad peirri nidurstddu i aliti sem birt var i névember 2017 ad neikvadar nidurstédur ar profun & 6fyrirsédri DNA-myndun
séu ekki sénnun fyrir pvi ad efnid kalli ekki fram genastokkbreytingu. bvi atti fella ad brott visun i profun & 6fyrirsédri
DNA-myndun og i hennar stad atti ad koma visun i videigandi rannsokn i lifi & erfoaeiturhrifum i likamsfrumum.

10) 1 naverandi kréfum um gégn 1 I1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er gerd krafa um ad nota skuli rannsékn &
eiturhrifum & axlun hja tveimur kynslédum til ad rannsaka eiturhrif efnis & exlun. I peim vidauka er enn fremur malt
fyrir um ad lita megi & framlengda einnar kynslédar rannsékn & eiturhrifum & axlun sem valkost vid rannsokn &
eiturhrifum & axlun hja tveimur kynsl6dum. Framlengd einnar kynsl6dar rannsokn a eiturhrifum & axlun bydur upp &
ymsa kosti i samanburdi vid rannsdkn & eiturhrifum & &xlun hjé tveimur kynslédum par ed i henni eru metin, til viobotar
vid ahrif & exlunarfeeri karl- og kvendyra, fleiri eiturefnafraedileg ahrif sem tengjast innkirtlatruflandi verkunarheetti. Ef
rannsokn 4 eiturhrifum & axlun hja tveimur kynslédum liggur ekki fyrir atti pvi ad gera framlengda einnar kynslodar
rannsokn & eiturhrifum & exlun.

11)  Véhrif af voldum efna sem valda taugaeiturhrifum i mddurkvidi eda i barnesku geta studlad ad margs konar
taugaproskunarfraedilegum réskunum og taugardskunum sem koma ekki fram fyrr en einstaklingur verdur eldri og geta
studlad ad taugahrérnunarsjukdémum, s.s. parkinsonssjukddmnum eda Alzheimer-sjakddmnum. Til ad taka & pessu
&hyggjuefni @tti ad beeta vid i Il. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 vidmidunarreglum um préfanir til ad skima
og lysa med videigandi heatti eiginleikum virkra efna sem eru hugsanlega eitrud fyrir heila sem er ad proskast.

12)  Naverandi skipulag upplysingakrafna sem varda heilbrigdisgogn og leeknismedferdir i lidum 8.12.1 til 8.12.8 i 1. balki
I1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 getur leitt til pess ad lagdar verdi fram upplysingar sem skarast samkvamt
nokkrum pessara lida. bvi atti ad einfalda krofur um gogn til ad draga Ur kostnadi vid ad fara ad akveedum og dparfa
tofum vid mat & umsoknum.

(#) ,Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment.* Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu
2017 15(12), 5113, 25 bls., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.5113
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Framkveema etti mat & moguleikanum & otileetludum ahrifum efna & dnamiskerfid. bar ed engin sérteek rannsokn &
onaemiseiturhrifum & proskun liggur fyrir i OECD-vidmidunarreglum um préfanir tti p6 ad gera kréfu um ad
videigandi gogn verdi 16gd fram sem vidbdtargagnasafn.

Liour 8.18 i 1. balki Il. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 inniheldur pad sama og 13.lidur sama balks og etti
pvi ad fella hann brott.

Breyta etti 1i0 9.1.1 i 1. balki Il. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 til ad skyra nanar hvenar & ad gera profanir
a langvinnum eiturhrifum a fisk. Skipta etti Ut skranni yfir préfunaradferdir Efnahags- og framfarastofnunarinnar i lio
9.1.6.1 til ad taka tillit til yfirstandandi préunar ad pvi er vardar upplysingakréfur vegna rannsékna & langvinnum
eiturhrifum & fisk.

Nokkrar kréfur um upplysingar vegna orvera, sem koma fram i 2. balki II. og Ill. vidauka vid reglugerd (ESB)
nr. 528/2012, skarast annadhvort vid dnnur akvaedi i vidaukunum eda eiga ekki vid fyrir drverur. bvi atti ad breyta
2. balki 11. og HI. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 til ad eyda slikum skérunum og kréfum um upplysingar
sem eiga ekki vid.

i fjordu efnisgrein 2. lidar i inngangshluta 111. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er kvedid 4 um ad ef um er ad
reeda oOvirk efni skuli umsakjendur nota upplysingarnar sem peim eru veittar i tengslum vid 1V. balk reglugeroar
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (5). Breyta etti peirri efnisgrein til ad skyra nanar ad umsakjendur geti
purft ad leggja fram vidbotarupplysingar um efni sem gefa tilefni til &hyggna og eru i seefivérum, einkum i pvi skyni ad
leggja fram gagnasafn sem gerir pad kleift ad sanngreina innkirtlatruflandi eiginleika efnanna.

Til ad koma i veg fyrir ad 6hoflegar byrdar séu lagdar & rekstraradila attu tilteknar profanir sem krafist er samkvemt I1.
eda Ill. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, sem voru pegar hafnar eda framkveemdar fyrir pann dag pegar pessi
reglugerd kemur til framkveemda, ad teljast fullnzgjandi til ad uppfylla upplysingakréfurnar.

Veita etti heefilegan frest &dur en krofur um gogn, eins og peim er breytt med pessari framseldu reglugerd, taka gildi til
ad umszkjendur geti gert naudsynlegar radstafanir til ad uppfylla pessar kréfur. Til ad vernda heilbrigdi manna og dyra
og umhverfid atti umsaekjendum pd ad vera heimilt, ad eigin frumkvadi, ad beita breytingunum sem innleiddar eru med
pessari reglugerd fyrir pann dag pegar hun kemur til framkvaemda.

pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 528/2012 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Akvadum I1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

Akvadum 111, vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er breytt i samraemi vid 11. vidauka vid pessa reglugerd.

2.gr.

pratt fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar sem melt er fyrir um i 3. gr. skulu umsoknir um sampykki fyrir virku efni og
umsoknir um leyfi fyrir sefivoru, sem lagdar eru fram fyrir 15. april 2022, metnar & grundvelli upplysingakrafna sem voru i
gildi & peim degi pegar slikar umsoknir voru lagdar fram.

®)

Reglugerd (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd
radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun r&dsins 76/769/EBE og tilskipunum
framkveemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.20086, bls. 1).
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3.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 15. april 2022.

Med undanpagu er umsakjendum heimilt ad velja ad nota gagnakrdfurnar, eins og fram kemur i I. og Il. vidauka vid pessa
reglugerd, fra 15. april 2021.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort i Brussel 19. oktéber 2020.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

Akvadum 11, vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er breytt sem hér segir:
1) Inngangshlutanum er breytt sem hér segir:
a) | stad fimmtu efnisgreinar 2. lidar kemur eftirfarandi:

»Umsakjandi skal hefja samrad vid veentanlegan matsadila fyrir framlagningu. Auk peirrar skyldu sem sett er fram i
2. mgr. 62. gr. er umsakjandanum einnig heimilt ad hafa samrad vid I6gbara yfirvaldid, sem mun meta malsskjolin, ad
pvi er vardar fyrirhugadar kréfur um upplysingar og einkum per préfanir & hryggdyrum sem umsakjandinn hyggst
gera. Umsekjandinn skal skjalfesta slikt samrad fyrir framlagningu og nidurstéour Gr pvi og skal lata videigandi skjol
fylgja med i umsokninni.“

b) 1stad 5. lidar kemur eftirfarandi:

»D. Profanir, sem eru lagdar fram vegna sampykkis fyrir virku efni, skulu fara fram samkvaemt adferdunum sem lyst er
i reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 440/2008 (*) eda endurskodadri Utgafu pessara adferda sem eru
ekki enn hluti af peirri reglugerd.

Ef adferd er 6videigandi eda ef henni er ekki lyst i reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 skal po
nota adrar adferdir sem eru videigandi i visindalegu tilliti og pad skal stutt rékum i umsékninni hve videigandi peer
eru.

Ef préfunaradferdum er beitt & nandefni skal fylgja med skyring & pvi hversu videigandi peer eru i visindalegu tilliti
fyrir nandefni og, eftir atvikum, & teeknilegum adldgunum eda breytingum sem gerdar hafa verid til ad bregdast vid
sérstokum eiginleikum pessara efna.

(*) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 par sem meelt er fyrir um profunaradferdir
samkvaemt 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).*

2) Toflunni i 1. balki er breytt sem hér segir:

a) | stad fyrirsagnar pridja dalks kemur eftirfarandi:

,,3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlégunar Ur 1.
dalki“

b) 1 stad linu 2 kemur eftirfarandi:

2 AUDKENNI VIRKA EFNISINS (OG

FOREFNIS EDA FOREFNA DPESS EF
VIRKA EFNID VERPUR TIL A
STADNUM)
Upplysingarnar um virka efnid og, ef
vid &, forefni pess, sem eru tilgreindar i
pessum lid, skulu vera nagilega itar-
legar til ad unnt sé ad sanngreina virka
efnid. Ef ekki er unnt af teknilegum
asteedum ad veita upplysingar um eitt
eda fleiri atridi sem tilgreind eru i
pessum 1id eda pad virdist 6naud-
synlegt i visindalegu tilliti skal greina
skilmerkilega fra asteedum pess.*
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c) I stad linu 2.5 kemur eftirfarandi:

2.5

Sameinda- og byggingarformila (p.m.t.
SMILES-taknun, ef han liggur fyrir og
4 vio)

Ad pvi er vardar forefni og virk efni
sem verda til & stadnum, upplysingar
um 6ll hrein efni sem verda til (tiletlud
og Otiletlud)

Ef ekki er unnt ad skilgreina nakvam-
lega sameindabyggingu forefnis eda
forefna og/eda virka efnisins parf ekki
ad leggja fram sameinda- og bygg-
ingaformulur®

d) 1 stad linu 2.8 kemur eftirfarandi:

2.8

Adferd vio framleidslu (nymyndun-
arferli) virka efnisins asamt upplys-
ingum um upphafsefni og leysa, p.m.t.
birgja, forskriftir og faanleika &
markadi

AQ pvi er vardar virk efni sem verda til
& stadnum skal leggja fram lysingu &
efnajofnum, p.m.t. 6llum millistigum
efnahvarfa og tengdra hreinna efna
(tileetludum og 6tiletludum)*

e) Eftirfarandi linu 2.11.1 er beett vid:

,2.11.1

Greiningareiginleikar a.m.k.  fimm
daemigerdra syna, sem eru tekin ur efni
eda efnum sem verda til & stadnum,
sem veita upplysingar um innihald
virka efnisins eda virku efnanna og
allra annarra efnispatta med yfir 0,1%
massahlutfall, p.m.t. leifar af forefni
eda forefnum™

f) 1 stad linu 6.6 kemur eftirfarandi:

,,0.6

Upplysingar um verkun til ad stydja:
— edlisleega virkni virka efnisins
fyrir fyrirhugada notkun og

— allar fullyrdingar um medhéndl-
adar vorur ad pvi er vardar
sefandi eiginleika sem varan feer.

Upplysingar um verkun skulu na yfir
allar fyrirliggjandi stadladar adferdar-
lysingar, préfanir & rannséknastofu eda
a vettvangi og kréfur um nothefi, eftir
pvi sem vid &, eda gdgn sem svipa til
peirra sem eru tilteek fyrir heppilegar
vidmidunarvorur

Nr. 34/549
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g) I stad linu 6.7.2 kemur eftirfarandi:

,0.7.2 Athuganir & Ozskilegum eda Otileetl-
udum aukaverkunum & lifverur utan
markhops eda & hluti og efnivid sem
skal vernda®

h) 1stad lina 8.1, 8.2 og 8.3. gr. kemur eftirfarandi:

8.1 Hudating eda -erting Rannsékn eda rannsoknir i 1. dalki eru
Matid skal na yfir eftirfarandi stig: Oparfar ef:

a) mat & fyrirliggjandi gégnum um — fyrirliggjandi upplysingar benda til

menn og dyr og gégnum sem eru pess ad efnid uppfylli viomid-

ekki um dyr, anirnar  fyrir  flokkun  sem

b) hadzting, préfun f glasi, hudetandi eda -ertandi,
R e« . — efhnid er sterk syra (pH < 2,0) eda
c) huaderting, préfun i glasi, basi (pH > 11.5),
d) hudzting eda -erting, profun f1ifi. — kviknad getur sjalfkrafa i efninu i

lofti eda i snertingu vid vatn eda

raka vio stofuhita,

— efnid uppfyllir flokkunarvidmidanir
fyrir brad eiturhrif (1. undirflokkur)
eftir ikomuleid um hud eda

— rannsokn & bradum eiturhrifum eftir
ikomuleid um hud veitir afgerandi
sannanir um hudetingu eda -ertingu
sem er fullnaegjandi fyrir flokkun.

Ef nidurstddur Ur annarri af rannséknun-
um tveimur sem eru tilgreindar i b- eda
c-lid i 1. dalki pessarar linu gera nu
pegar kleift ad taka endanlega akvordun
um flokkun efnis eda pad ad hldert-
ingarmattur sé ekki til stadar er seinni
rannsoknin 6porf

Ranns6kn & hudaetingu eda -ertingu i lifi
skal adeins koma til greina ef rannsokn-
ir i glasi sem eru tilgreindar i b- og c-lid
i 1. dalki pessarar linu eiga ekki vid eda
ef nidurstdour pessara rannsokna eru
ekki fullnzgjandi til flokkunar og
ahettumats
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Rannsoknir & hGdatingu eda -ertingu i
lifi sem voru framkvaemdar eda hofust
fyrir 15. april 2022 skulu teljast full-
nagjandi til ad uppfylla pessa upplys-
ingakrofu

8.2

Alvarlegur augnskadi eda augnerting

Matid skal na yfir eftirfarandi stig:

a) mat & fyrirliggjandi gégnum um
menn og dyr og gégnum sem eru
ekki um dyr,

b) alvarlegur augnskadi eda augnert-
ing, profun i glasi,

c) alvarlegur augnskadi eda augnert-
ing, profun i lifi

Ranns6kn eda rannsoknir i 1. dalki eru

Oparfar ef:

— fyrirliggjandi upplysingar benda til
pess ad efnid uppfylli viomid-
anirnar fyrir flokkun sem augnert-
andi eda ad pad valdi alvarlegum
augnskada,

— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda
basi (pH>11,5),

— kviknad getur sjalfkrafa i efninu i
lofti eda i snertingu vid vatn eda
raka vid stofuhita eda

— efnid uppfyllir flokkunarvidmidanir
fyrir htdetingu sem leidir til pess
ad pad flokkast sem efni sem veldur
alvarlegum augnskada (1. Undir-
flokkur).

Ef nidurstddurnar Gr fyrstu rannsokninni
i glasi gera pad ekki kleift ad taka
endanlega akvoroun um flokkun efnis
eda pad ad augnertingarmattur sé ekki
til stadar skal ihuga adra(r) rannsokn(ir)
i glasi fyrir pennan endapunkt.
Rannsokn & alvarlegum augnskada eda
augnertingu i lifi skal adeins koma til
greina ef rannsoknir i glasi sem eru
tilgreindar i b-1id i 1. dalki pessarar linu
eiga ekki vid eda ef nidurstddur sem fast
ar pessum rannsoknum eru ekki
fullngegjandi til flokkunar  og
ahettumats

Rannsoknir & alvarlegum augnskada eda
augnertingu i lifi sem voru framkvaemd-
ar eda hofust fyrir 15. april 2022 skulu
teljast fullnaegjandi til ad uppfylla pessa
upplysingakrofu
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8.3

Hadnaeming

Upplysingarnar skulu gera pad kleift

ad komast ad nidurstddu um pad hvort

efnid sé hudnemir og hvort pad geti

talist hafa matt til ad valda umtals-

verdri naemingu i moénnum (undir-

flokkur 1A). Upplysingarnar attu ad

negja til ad framkvema ahattumat ef

pess er porf

Matid skal na yfir eftirfarandi stig:

a) mat & fyrirliggjandi gégnum um
menn og dyr og gégnum sem eru
ekki um dyr,

b) hdoneming, profun i glasi.
Upplysingar ar préfun(um) med
adfero(um) i glasi eda i efni sem
um getur i 5. lid i inngangshluta
pessa vidauka og taka il
eftirfarandi lykilatburda hadnaem-
ingar:

i. vixlverkunar sameinda vid
hadprétin,

ii. bdlguviobragda i
hyrnisfrumum,

iii. virkjunar & angafrumum,

c) hadneming, profun i ifi.
Eitlagreining (LLNA) i masum er
fyrsti kostur pegar velja parf
adferd til rannsokna i lifi. Adeins i
undantekningartilvikum ma nota
adra profun & hadnemingu. Ef
notud er Onnur profun  fyrir
hidnaemingu skal pad rokstutt

Rannsokn eda rannsoknir i 1. dalki eru

Oparfar ef:

— fyrirliggjandi upplysingar benda til
pess ad efnid uppfylli viomid-
anirnar fyrir flokkun sem hadnaem-
andi eda hudetandi,

— efnid er sterk syra (pH < 2,0) eda
basi (pH>11,5) eda

— kviknad getur sjalfkrafa i efninu i
lofti eda i snertingu vid vatn eda
raka vid stofuhita.

Profanir i glasi eru éparfar ef:

— rannsokn i lifi, sem um getur i c-lid
i 1. dalki pessarar linu, liggur fyrir
eda

— fyrirliggjandi  préfunaradferdir i
glasi eda i efni eiga ekki vid efnid
eda nidurstoournar sem fast ur
pessum rannsdéknum eru ekki
fullnzgjandi  til  flokkunar og
dheettumats.

Ef upplysingar Ur préfunaradferd(um),
sem taka til eins eda tveggja lykilat-
burda sem lyst er i b-lid i 1. dalki
pessarar linu, leyfa flokkun efnisins og
dheettumat parf ekki ad gera rannsoknir
sem na til annarra lykilatburda
Ranns6kn & haonemingu i lifi skal
adeins gerd ef profunaradferdir i glasi
eda i efni, sem lyst er i b-lio i 1. dalki
pessarar linu eiga ekki vio eda ef
nidurstbdurnar sem fast Gr pessum
rannsoknum eru ekki fullnzgjandi til
flokkunar og &hattumats

Rannsoknir & hadnaemingu i lifi sem
voru framkveemdar eda hofust fyrir 15.
april 2022 skulu teljast fullnaegjandi til
ad uppfylla pessa upplysingakrofu™
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i) I stad linu 8.6 kemur eftirfarandi:

,.8.6

Rannsokn i lifi & erfdaeiturhrifum
Matid skal na yfir eftirfarandi stig:

a) Ef nidurstddur einhverrar af
erfdaeiturhrifarannsoknunum i
glasi, sem eru tilgreindar i 8.5, eru
jakveedar og engar areidanlegar
nidurstodur  liggja  fyrir  ar
videigandi rannsokn i lifi &
erfdaeiturhrifum i likamsfrumum
skal gera videigandi rannsokn i lifi
& erfdaeiturhrifum i likamsfrumum

b) Pad getur reynst naudsynlegt ad
gera adra profun i lifi &
erféaeiturhrifum i likamsfrumum,
allt eftir nidurstodum i glasi og i
lifi, tegund a&hrifa, gedum og
mikilveegi  allra  fyrirliggjandi
gagna

c) Ef jéakveedar nidurstéour  ar
rannsokn i lifi & erfdaeiturhrifum i
likamsfrumum liggja fyrir skal
jhuga moguleikann &  stokk-
breytandi ahrifum i kimfrumum &
grundvelli  allra  fyrirliggjandi
gagna, p.m.t. gagna er varda
eiturefnahvorf, til ad syna fram &
ad efnid hafi eiginleika til ad n4 til
kimfrumna. Ef ekki er unnt ad
draga  skyrar  alyktanir  um
stokkbreytandi ahrif i kimfrumum
skulu frekari rannsoknir koma til
alita

Viohétargagnasafn

Rannsékn eda rannsoknir i 1. dalki eru
Oparfar ef:

— nidurstddurnar eru neikvaedar |
préfununum premur i glasi, sem eru
tilgreindar i 8.5, og ekkert annad
hefur greinst sem gefur tilefni til
ahyggna (t.d. umbrotsefni, sem
gefa tilefni til ahyggna, sem
myndast i spendyrum) eda

— efnid uppfyllir vidmidanirnar fyrir
flokkun  sem  kimfrumustdkk-
breytivaldur i undirflokki 1A eda
1B.

Rannsokn &  erfdaeiturhrifum &
kimfrumur er 6porf ef efnio uppfyllir
viomidanirnar ~ fyrir ~ flokkun  sem
krabbameinsvaldur i undirflokki 1A eda
1B og kimfrumustokkbreytivaldur i 2.
undirflokki‘

i) Tstad lina 8.10 til 8.10.3 kemur eftirfarandi:

,»8.10

Eiturhrif & &xlun

Til ad meta 6ryggi neytenda med tilliti
til virkra efna sem geta hafnad i
matveelum eda fodri er naudsynlegt ad
gera rannsoknir & eiturhrifum med
ikomuleid um munn

Rannsoknirnar eru 6parfar ef:

— efnid uppfyllir vidmidanirnar fyrir
flokkun sem krabbameinsvaldandi
erfdaeitur (flokkad baedi sem kim-
frumustokkbreytivaldur i 2. Undir-
flokki, undirflokki 1A eda 1B og
krabbameinsvaldandi i undirflokki
1A eda 1B) og gerdar eru videig-
andi radstafanir vegna ahettu-
stjornunar, p.m.t. radstafanir vard-
andi eiturhrif & exlun,

— efnid uppfyllir vidmidanirnar fyrir
flokkun  sem  kimfrumustokk-
breytivaldur i undirflokki 1A eda
1B og gerdar eru videigandi
rédstafanir vegna ahettustjornunar,
p.m.t. rddstafanir vardandi eiturhrif
a axlun,
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— efnid hefur litla eiturefnafreedilega
virkni (engar fyrirliggjandi profana
syna nein merki um eiturhrif, ad
pvi tilskildu ad gagnasafnid sé
neagilega yfirgripsmikid og upp-
lysandi), unnt er ad faera sonnur a,
& grundvelli gagna sem varda
eiturefnahvorf, ad engin kerfist-
engd upptaka eigi sér stad eftir
ikomuleidum sem mali skipta
(styrkur i bl6dvokva eda blodi er
t.d. undir greiningarmérkum vid
notkun nakvemrar adferdar og
hvorki efnid né umbrotsefni pess
eru fyrir hendi i pvagi, galli eda
Utdndunarlofti) og notkunarmynst-
ur bendir til ad vahrif & menn eda
dyr séu engin eda Overuleg,

— efnid uppfyllir vidmidanirnar fyrir
flokkun sem efni sem hefur
eiturhrif & @xlun i undirflokki 1A
eda 1B: Getur haft skadleg ahrif &
frjosemi (H360F) og fyrirliggjandi
gogn eru fullnegjandi til ad
dhaettumat sé traust parf ekki ad
gera frekari  profanir  vegna
kynstarfsemi og frjésemi. Leggja
skal  fram  fullnegjandi  og
skjalfestan rokstudning ef rann-
soknir vegna eiturhrifa & proskun
eru ekki gerdar eda

— vitad er ad efnid veldur eiturhrifum
& proskun og uppfyllir vidmidanir
fyrir flokkun sem efni sem hefur
eiturhrif & exlun, undirflokkur 1A
eda 1B: Getur skadad born i
madurkvidi (H360D), og
fyrirliggjandi gdgn eru fullnegj-
andi til ad aheettumat sé traust parf
ekki ad gera frekari préfanir vegna
eiturhrifa & proskun. Leggja skal
fram fullnegjandi og skjalfestan
rokstudning ef rannsoknir vegna
kynstarfsemi og frjésemi eru ekki
geroar.
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pratt fyrir &kvaedin i pessum dalki
pessarar linu getur purft ad gera
rannsoknir & eiturhrifum & &xlun til ad
afla upplysinga um innkirtlatruflandi
eiginleika, eins og melt er fyrir um i
8.13.3.1.

8.10.1

Rannsékn & eiturhrifum & proskun &
forburdarskeidi (OECD-vidmidun-
arregla 414 um proéfanir) a tveimur
tegundum, eskileg fyrri tegund er
evropukanina (ekki nagdyr) og askileg
seinni tegund er rotta (nagdyr); askileg
ikomuleid er um munn

Rannsoknin & seinni tegundinni skal
ekki gerd ef rannsékn sem gerd er &
fyrri tegundinni eda 6nnur fyrirliggjandi
gogn benda til pess ad efnid valdi
eiturhrifum & proskun sem uppfylla
viomidanir fyrir flokkun sem efni sem
hefur eiturhrif & exlun i undirflokki 1A
eda 1B: Getur skadad born i mod-
urkvidi (H360D) og fyrirliggjandi gogn
eru fullnegjandi til ad é&heettumat sé
traust

8.10.2

Framlengd einnar kynsldar rannsokn &
eiturhrifm 4 @xlun  (OECD-
vidmidunarregla 443 um préfanir) med
pydi 1A og 1B og framlengingu pydis
1B til ad na yfir F2-kynsl6dina med
pad ad markmidi ad f& 20 got i hverjum
skammtahop; fylgjast skal med F2-
ungum pangad til peir eru vandir af
spena og rannsaka pa med svipudum
hetti og F1-unga. Askileg tegund er
rotta og askileg ikomuleid er um
munn.

Stersta skammtasterdin - &tti  ad
byggjast & eiturhrifum og vera valin
med pad ad markmidi ad framkalla
eiturhrif & axlun og/eda Onnur altek
eiturhrif

Rannsokn & eiturhrifum & exlun hja
tveimur kynslédum, sem er framkvaemd
i samreemi vid OECD-vidmidunarreglu
416 um profanir (sampykkt 2001 eda
sidar), eda jafngildar upplysingar skulu
teljast fullnagjandi til ad uppfylla pessa
upplysingakrofu ef rannsoknin liggur
fyrir og hofst fyrir 15. april 2022.

8.10.3

Taugaeiturhrif & proskun

Rannsékn & taugaeiturhrifum & proskun
i samreemi vid OECD-vidmidunarreglu
426 um préfanir eda allar videigandi
rannsdknir sem veita jafngildar upplys-
ingar, eda pydi 2A og 2B Or
framlengdri einnar kynslédar rannsokn
& eiturhrifum 4 @&xlun (OECD-
vidmidunarregla 443 um profanir) med
vidbdtarrannsdkn & vitsmunastarfsemi

Rannsoknin  skal ekki gerd ef

fyrirliggjandi gogn:

— benda til pess ad efnio valdi
eiturhrifum & proskun og uppfylli
vidmidanir fyrir flokkun sem efni
sem hefur eiturhrif & a&xlun i
undirflokki 1A eda 1B: Getur
skadad born i médurkvidi (H360D)
og

— eru fullnegjandi til ad aheettumat
sé traust®
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k) Eftirfarandi linu 8.10.4 er bett vid:

,,8.10.4

Frekari rannsoknir

Akvordun um porfina & pvi ad gera
vidbdtarrannsoknir, p.m.t. paer sem
veita upplysingar um gangvirki, atti ad
byggjast & nidurstédum Gr rannsokn-
unum sem eru tilgreindar i 8.10.1,
8.10.2 og 8.10.3 og O6llum 6drum

videigandi, fyrirliggjandi gégnum

Viobotargagnasafn

I) 1 stad linu 8.11.2 kemur eftirfarandi:

,8.11.2

Profun a krabbameinsvaldandi ahrifum
hja annarri tegund

a) Gera skal adra rannsokn & krabba-
meinsvaldandi  eiginleikum  par
sem mys eru préfunartegund

b) Til ad meta dryggi neytenda med
tilliti til virkra efna sem geta
hafnad i matveelum eda foori er
naudsynlegt ad gera rannsoknir &
eiturhrifum med ikomuleid um
munn

Onnur rannsékn & krabbameinsvaldandi
eiginleikum er 6porf ef umsakjandinn
getur rokstutt & grundvelli visindalegra
asteedna ad hun sé ekki naudsynleg™

m) [ stad lina 8.12.1 til 8.12.8 kemur eftirfarandi:

,»8.12.1 Upplysingar um einkenni eitrunar,
kliniskar préfanir, radstafanir i skyndi-
hjalp, méteitur, leeknismedferd og
horfur i kjolfar eitrunar

8.12.2 Faraldsfreedilegar rannsoknir

8.12.3 Gogn um lekniseftirlit, heilsufarsskrar

og tilfellaskyrslur

n) 1stad lina 8.13.2 og 8.13.3 kemur eftirfarandi:

,»8.13.2

Taugaeiturhrif

Ef virka efnid er lifreent fosforsamband
eda ef pad eru vishendingar um, eda
pekking &  verkunarmita  eda
nidurstddur ur rannsoknum & bradum
eiturhrifum eda rannsoknum med
endurtekna skammta, ad virka efnid
kunni ad hafa eiginleika sem valda
taugaeiturhrifum  eru  vidbotarupp-
lysingar eda sértekar rannsoknir (s.s.
OECD-vidmidunarregla 424  um
profanir eda OECD-vidmidunarregla
418 eda 419 um préfanir eda jafngildi
peirra) naudsynlegar

Ef andkdlinesterasavirkni kemur fram

skal ihuga préfun til ad kanna svérun
vid endurvirkjandi efnum

Vidbaotargagnasafn
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Til ad meta 6ryggi neytenda med tilliti
til virkra efna sem geta hafnad i
matveelum eda féori er naudsynlegt ad
gera rannsoknir & eiturhrifum med
ikomuleid um munn

8.13.3

Innkirtlatruflanir

Mat & innkirtlatruflunum skal na yfir

eftirfarandi stig:

a) Mat & fyrirliggjandi upplysingum
Ur eftirfarandi rannséknum og allar
adrar videigandi upplysingar, p.m.t.
aoferdir i glasi og i télvulikani:

i. 891 28 daga ranns6kn &
eiturhrifum hja nagdyrum um
munn  (OECD-vidmidunar-
regla 407 um préfanir)

ii. 892 90 daga rannsokn &
eiturhrifum hja nagdyrum um
munn  (OECD-vidmidunar-
regla 408 um proéfanir)

iii. 8.9.4 Rannsokn & eiturhrifum
hja  dyrum, &drum en
nagdyrum, vid endurtekna
skammta um munn (OECD-
vidmidunarregla 409 um
préfanir)

iv. 8.10.1 Rannsékn & eitur-
hrifum &  proskun &

forburdarskeidi (OECD-
vidmidunarregla 414 um
profanir)

v. 810.2 Framlengd einnar
kynslédar rannsokn a
eiturhrifum & &xlun (OECD-
viomidunarregla 443 um
profanir) eda rannsokn &
eiturhrifum & eaxlun hja
tveimur kynsl6dum (OECD-
viomidunarregla 416 um
proéfanir)

vi. Rannsékn & taugaeiturhrifum
& proskun (OECD-vidmidun-
arregla 426 um profanir)

vii. 8.11.1 Samtengd rannsokn &
krabbameinsvaldandi  eigin-
leikum og rannsokn &
langvinnum eiturhrifum vid
endurtekna skammta (OECD-
vidmidunarregla 451-3 um
préfanir)

viii. Kerfisbundin ryni a
heimildum, p.m.t. rannséknir
& spendyrum og lifverum sem
eru ekki spendyr.

b) Ef komid hafa fram einhverjar
upplysingar sem benda til pess ad
virka efnid geeti haft innkirtlatrufl-
andi eiginleika eda ef upplysingar
um lykilpetti sem skipta mali til ad
komast ad nidurstédu um truflandi
ahrif & innkirtla eru 6fullnaegjandi
eru vidbotarupplysingar  eda
sérteekar rannsoknir naudsynlegar
til ad skyra:

Ef nagilegt vegi rokstuddra vis-
bendinga liggur fyrir til ad komast ad
nidurstédu  um  hvort tiltekinn
innkirtlatruflandi ~ verkunarhattur ~ sé
fyrir hendi eda sé ekki fyrir hendi:

— skal sleppa pvi ad gera frekari
préfanir & hryggdyrum ad pvi er
vardar pennan verkunarhatt,

— ma sleppa pvi ad gera frekari til-
raunir & dyrum sem eru ekki
hryggdyr ad pvi er vardar pennan
verkunarhatt.

[ ollum tilvikum skal leggja fram
fullnaegjandi og areidanleg gogn*
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1) gangvirki eda verkunarmata
og/eda

2) hugsanleg skadleg ahrif sem
skipta mali hja ménnum eda
dyrum

Til ad meta 6ryggi neytenda med tilliti
til virkra efna sem geta hafnad i
matveelum eda fodri er naudsynlegt ad
taka til athugunar ikomuleid um munn
og gera rannsoknir & dyrum med
ikomuleid um munn

o) Eftirfarandi linu 8.13.3.1 er bett vid:

,»8.13.3.1

Sérteekar  vidbotarrannsoknir  til - ad
rannsaka hugsanlega innkirtlatruflandi
eiginleika geta falid i sér en takmarkast
b6 ekki vid eftirfarandi:

a) rannsoknir & eiturhrifum  hja
spendyrum sem tilgreindar eru i a-
1i0 8.13.3,

b) rannsoknir i glasi:

i. greining & advirkjun estro-
genvidtaka (OECD-vidmidun-
arregla 455 um profanir),

ii. greining & advirkjun andro-
genvidtaka (OECD-vidmidun-
arregla 458 um profanir),

iii. H295R-
steramyndunargreining
(OECD-vidmidunarregla 456
um profanir),

iv. arématasagreining
(endurradadur Ur mdénnum)
OPPTS 890.1200,

c) lifgreining til ad greina legérvun i
nagdyrum (OECD-vidmidunarregla
440 um profanir) og Hershberger-
lifgreining & rottum (OECD-
vidmidunarregla 441 um préfanir),

d) kynproski og skjaldkirtilsstarfsemi
hja 6skéddudum ungum karlkyns
rottum eda karlkyns rottum vid
upphaf kynproska (OPPTS
890.1500).

Akvordun um ad gera rannsoknir &
spendyrum skal tekin & grundvelli allra
fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. kerfis-
bundin ryni & heimildum (p.m.t.
upplysingar um innkirtlatruflandi ahrif
a4 lifverur utan markhdps) og
tilteekileiki  hentugra  adferda i
tolvulikani eda i glasi

Vidbotargagnasafn‘
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p) I stad lina8.13.4 og 8.13.5 kemur eftirfarandi:

,»8.13.4

Onamiseiturhrif og 6namiseiturhrif &
proskun

Ef komid hafa fram einhverjar
visbendingar um ad virka efnid geeti
haft 6namiseiturhrif Gr rannséknum
med endurteknum skdmmtum eda
ranns6knum 4 eiturhrifum & &xlun eru
vidbotarupplysingar  eda  sértekar
rannsoknir naudsynlegar til ad skyra:

1) gangvirki eda verkunarmata og/eda

2) hugsanleg skadleg ahrif sem skipta
mali hja ménnum eda dyrum.

Til ad meta 6ryggi neytenda med tilliti
til virkra efna sem geta hafnad i
matvaelum eda fodri er naudsynlegt ad
taka til athugunar ikomuleid um munn
0g gera rannsoknir & dyrum med
ikomuleid um munn

Vidbaotargagnasafn

8.13.5

Frekari rannsoknir & verkunarmata
Akvordun um porfina 4 pvi ad gera
vidbotarrannsoknir etti ad byggjast &
6llum videigandi gdgnum

Viobotargagnasafn

q) Lina8.18 fellur brott,

r) 1stad linu 9.1.1 kemur eftirfarandi:

,9.1.1

Profanir & skammvinnum eiturhrifum &
fisk

Ef porf er & gégnum um skammvinn
eiturhrif & fisk skal nota viomidun-
armork (stigskipta adferd).

fhuga skal profun & langvinnum
eiturhrifum & fisk, 1 samremi vid lid
9.1.6.1, ef efnid er torleysanlegt i vatni,
p.e. undir Img/I

Rannsoknin er 6porf ef:
— fyrir liggur gild rannsokn &
langvinnum eiturhrifum 4 fisk,

— negilegt veegi rokstuddra vis-
bendinga, p.m.t. notkun & 6drum
gognum, s.s. profun & bradum
eiturhrifum & fosturvisa fiska
(FET, OECD-vidmidunarregla
236 um profanir) og/eda nidur-
stodur sem fast med adferdum an
dyra, eru fyrirliggjandi fyrir pessa
krofu um gogn*

s) 1stad linu 9.1.6.1 kemur eftirfarandi:

,9.1.6.1

Préfanir a langvinnum eiturhrifum &
fisk

Leggja skal fram upplysingar ur
préfunum & langvinnum eiturhrifum &
fiska sem verda fyrir vahrifum snemma
a4 lifsferlinum (hrogn, seidi eda
ungfiskar)

Viobotargagnasatn
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t) 1 stad linu 9.10 kemur eftirfarandi:

,9.10

Innkirtlatruflanir

Mat & innkirtlatruflandi eiginleikum

skal na yfir eftirfarandi stig:

a) Mat & gagnasafni um spendyr i
samraemi vid lid 8.13.3 til ad meta
hvort efni hafi innkirtlatruflandi
eiginleika a4 grundvelli gagna i
tengslum vid spendyr

b) Ef ekki er unnt, & grundvelli gagna
um spendyr i samremi vidé 8.13.3
eda 9.1.6.1, ad komast ad
nidurstodu um ad efnid hafi
innkirtlatruflandi  eiginleika skal
ihuga ad gera rannsoknirnar, sem
settar eru fram { 9.10.1 eda 9.10.2,
ad teknu tilliti  til annarra
fyrirliggjandi  upplysinga  sem
skipta mali, p.m.t. kerfisbundin ryni
4 heimildum*

u) Eftirfarandi linum 9.10.1, 9.10.2 og 9.10.3 er bett vid:

,9.10.1

Innkirtlatruflanir hja fiskum

Sértekar rannsdknir til ad rannsaka
hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika
geta falid i sér en takmarkast p6 ekki
vid eftirfarandi kréfur um gégn:

a) Framlengd einnar kynsl6dar préfun
& japobnskum riskarpa (MEOGRT,
OECD-vidmidunarregla 240 um
préfanir)

b) Préfun & eiturhrifum & lifsferli fiska
(FLCTT, OPPTS 850, 1500) sem
neer yfir alla ,estrogen-, andrégen-
og steramyndunarmidlada“
melipatti sem fyrirséd er ad eigi ad
mela i framlengdu einnar kynslédar
préfuninni & japénskum riskarpa

Rannsoknin er 6porf ef:

— engar visbendingar eru um
starfsemi innkirtla eda innkirtla-
tengd ahrif i  fullnsegjandi
gagnasafni um spendyr i samreemi
vid 8.13.3 eda &orum videigandi
upplysingum (t.d. heimildum) og

— gild gogn ar rannsokn i lifi liggja
fyrir og engar upplysingar benda
til pess ad virka efnid geti kallad
fram innkirtlastarfsemi eda ahrif
sem hugsanlega tengjast
innkirtlastarfsemi, hvorki i
skammtima axlunarrannsékn &
fiskum (FSTRA, OECD-
vidmidunarregla 229 um
préfanir), i rannsokn & fiskum i 21
dag (OECD-vidmidunarregla 230

um profanir) né i profun &
kynproska fiska (FSDT, OECD-
vidmidunarregla 234 um
préfanir).

Ef dnnur gogn liggja fyrir sem na yfir
estrogen-, andrdgen- og
steramyndunatengt fyrirkomulag eda
melipatti, sem eru rannsakadir i
OECD-vidmidunarreglu 229  um
profanir eda OECD-vidmidunarreglu
230 um profanir eda OECD-
vidmidunarreglu 234 um préfanir, ma
nota pau gogn i stadinn

25.5.2022



25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/561
9.10.2 Innkirtlatruflanir hja froskdyrum Rannsoknin er 6porf ef:
Sértekar vidbotarrannsoknir til  ad — engar visbendingar eru um
rannsaka hugsanlega innkirtlatruflandi starfsemi innkirtla eda innkirtla-
eiginleika geta falid i sér, en takmarkast tengd ahrif i fullnaegjandi gagna-
p6 ekki vid, greiningu & vexti og proska safni um spendyr i samreemi vid
froskdyralirfa ~ (LAGDA, OECD- 8.13.3 eda 06drum videigandi
vidmidunarregla um préfanir 241) upplysingum (t.d. heimildum) og
— gild gdgn ur rannsékn i lifi liggja
fyrir og engar upplysingar benda
til pess a0 virka efnid geti haft
innkirtlatruflandi  eiginleika
greiningu & myndbreytingu hja
froskdyrum (AMA, OECD 231)
9.10.3 Ef komid hafa fram einhverjar | Vidbotargagnasafn“

upplysingar sem benda til pess ad virka
efnio geeti haft innkirtlatruflandi eigin-
leika eda ef upplysingar um lykilpeetti
sem skipta mali til ad komast ad
nidurstodu um innkirtlatruflanir eru
ofullnzegjandi eru vidbotarupplysingar
eda sértekar rannsoknir, eins og
naudsyn krefur, naudsynlegar til ad
skyra:

a) gangvirki eda verkunarmata og/eda

b) hugsanleg skadleg ahrif sem skipta
mali hja ménnum eda dyrum.

3) Toflunni i 2. balki er breytt sem hér segir:

a) I stad fyrirsagnar pridja dalks kemur eftirfarandi:

,,3. dalkur
Sérteekar reglur vegna adlégunar ar 1.
dalki“

b) 1stad linu 2.4 kemur eftirfarandi:

2.4

994

Forskrift virka efnisins af taeknilegum
hreinleika*

c) Eftirfarandi linum 2.4.1, 2.4.2 og 2.4.3 er bett vid:

241

,Innihald virkrar 6rveru og audkenni og
innihald vidkomandi umbrotsefna eda
eiturefna

24.2

Audkenni og innihald 6hreininda,

aukefna, mengandi 6rvera

243

Greiningareiginleikar framleidslulotna“
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d) 1 stad linu 2.5 kemur eftirfarandi:

»2.5 Framleidsluadferd og gadaeftirlit®

e) Linur 2.6. til 2.9 falla brott

f) 1 stad linu 3.5 kemur eftirfarandi:

3.5 Upplysingar um myndun umbrotsefna
og eiturefna sem skipta mali“

g) 1 stad lina 4.1 og 4.2 gr. kemur eftirfarandi:

a1 Aoferdir, verklagsreglur og vidmidanir
sem notadar eru til ad syna fram & ad
Orveran sé fyrir hendi og til ad
sanngreina hana

4.2 Adferdir vid greiningu & framleiddu
Orverunni

h) Eftirfarandi linu 4.3 er beett vid:

A3 Voéktunaradferdir, notadar til ad greina
og ékvarda magn leifa (lifveenlegra eda
olifveenlegra)
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I1. VIDAUKI

Akvadum I11. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er breytt sem hér segir:

1) Inngangshlutanum er breytt sem hér segir:
a) | stad fjordu efnisgreinar 2. lidar kemur eftirfarandi:

,,Pad kann ad vera hagt ad uppfylla sumar af upplysingakrofunum, sem settar eru fram i pessum vidauka, med pvi ad
byggja a fyrirliggjandi upplysingum um eiginleika virka efnisins eda efnanna i vorunni og eiginleika dvirka efnisins
eda efnanna i vorunni. Ef um er ad reda o6virk efni skulu umsakjendur nota upplysingarnar, sem peim eru veittar {
tengslum vio 1V. balk reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, ef vid & og upplysingarnar sem Efnastofnunin gerir
adgengilegar i samremi vio e-lid 2. mgr. 77. gr peirrar reglugerdar. Upplysingarnar geta p6 verid 6ndgar eda
ofullnaegjandi til ad akvarda hvort 6virkt efni sem safivara inniheldur hefur hettulega eiginleika og matsadilinn getur

komist ad peirri nidurstodu ad porf sé & frekari gdgnum.

b) 1 stad sjpundu efnisgreinar 2. lidar kemur eftirfarandi:

»Umsakjandi skal hefja samrad vid ventanlegan matsadila fyrir framlagningu. Auk peirrar skyldu, sem sett er fram i
2. mgr. 62. gr., er umsakjandanum einnig heimilt ad hafa samréad vid I6gbeera yfirvaldid, sem mun meta malsskjélin, ad
pvi er vardar fyrirhugadar kréfur um upplysingar og einkum peer profanir & hryggdyrum sem umsekjandinn hyggst
gera. Umsekjandinn skal skjalfesta slikt samrad fyrir framlagningu og nidurstédur Ur pvi og skal Iata videigandi skjol
fylgja med i umsokninni.“

c) Istad 5. lidar kemur eftirfarandi:

5. Profanir, sem eru lagdar fram vegna leyfis, skulu gerdar samkvemt adferdunum sem lyst er i reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 440/2008 eda endurskodadri Gtgafu pessara adferda sem eru ekki enn hluti af
peirri reglugerd.

Ef adferdin er ovideigandi eda ef henni er ekki lyst i reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 440/2008 (*)
skal p6 nota adrar adferdir sem eru videigandi i visindalegu tilliti og pad skal stutt rékum i umsokninni hve
videigandi peer eru.

Ef préfunaradferdum er beitt & nandefni skal fylgja med skyring & pvi hversu videigandi paer eru i visindalegu tilliti
fyrir nandefni og, eftir atvikum, & teeknilegum adldgunum eda breytingum sem gerdar hafa verid til ad bregdast vid
sérstokum eiginleikum pessara efna.

(*) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 par sem meelt er fyrir um préfunaradferdir
samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og
takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtio. ESB L 142, 31.5.2008, bls.1).*

2) Toflunni i 1. balki er breytt sem hér segir:

a) I stad fyrirsagnar pridja dalks kemur eftirfarandi:

,,3. dalkur
Sértaekar reglur vegna adldgunar ur 1.
dalki*

b) 1 stad linu 6.6 kemur eftirfarandi:

0.6 Tillégur ad fullyrdingum um véruna
og, ef um fullyrdingar er ad reda, um
medhondladar vorur ad pvi er vardar
sefandi eiginleika sem varan feer®
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c) I stad linu 6.8.2 kemur eftirfarandi:

,6.8.2 Athuganir a4  Oaskilegum  eda
oOtiletludum aukaverkunum & lifverur
utan markhéps eda a hluti og efnivid
sem skal vernda“

d) Istad lina8.1,8.2 og 8.3. gr. kemur eftirfarandi:

8.1 HUdzting eda -erting Profun & vérunni eda blondunni er 6porf ef:
Matid skal na yfir eftirfarandi stig: — tilteek eru naeg gild gdgn um hvern patt i
a) mat & fyrirliggjandi ggnum um vorunni eda bléndunni sem gera kleift
menn og dyr og gdgnum sem eru ad flokka hana i samreemi vid reglugerd
ekki um dyr, (EB) nr. 1272/2008 og ekki er ad venta
samverkandi &hrifa milli neinna af

b) hlféaetl-ng, pro,fun |'gla3|-, béttunum,
¢) hugerting, profun i glasi, — varan eda blandan er sterk syra (pH <

d) hUBaetlng eda -erting, préfun i lifi. 2 0) eda basi (pH >11 5)

— kviknad getur sjalfkrafa i vorunni eda
bléndunni i lofti eda i snertingu vid vatn
eda raka vio stofuhita,

— varan eda blandan uppfyllir
flokkunarvidmidanir fyrir brad eiturhrif
i 1. undirflokki eftir ikomuleid um had
eda

— ranns6kn & bradum eiturhrifum eftir
ikomuleid um had veitir afgerandi
sannanir um huadatingu eda -ertingu
sem er fullnaegjandi fyrir flokkun.

Ef nidurstédur ar annarri af rannsoknunum
tveimur sem eru tilgreindar i b- eda c-1id i 1.
dalki pessarar linu gera nu pegar kleift ad
taka endanlega akvoroun um flokkun voru
eda blondu eda pad ad hudertingarmattur sé
ekki til stadar er seinni rannsoknin 6porf

Rannsokn & hudetingu eda hudertingu i lifi
skal adeins koma til greina ef rannsoknir i
glasi sem eru tilgreindar i b- og c-lid i 1.
dalki pessarar linu eiga ekki vid eda ef
nidurstddur pessara rannsdkna eru ekki
fullnzgjandi til flokkunar og ahattumats og
reikniadferd eda braunarreglur, sem meelt er
fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1272/2008,
eiga ekki vid
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Rannsoknir & hudeetingu eda -ertingu i lifi
sem voru framkvemdar eda hoéfust fyrir
15. april 2022 skulu teljast fullnaegjandi til
ad uppfylla pessa upplysingakrofu

8.2 Alvarlegur augnskadi eda augnerting Profun & vorunni eda blondunni er 6porf ef:

Matid skal na yfir eftirfarandi stig: — tilteek eru nzeg gild gégn um hvern patt i
a) mat & fyrirliggjandi gognum um vorunni eda bléndunni sem gera kleift
menn og dyr og gognum sem eru ad flokka hana i samreemi vid reglugerd
ekki um dyr, (EB) nr. 1272/2008 og ekki er ad veenta
. samverkandi ahrifa milli neinna af

b) alvarlegur augnskadi eda augnert- .

pattunum,

ing, profun i glasi,
— varan eda blandan er sterk syra (pH <
2,0) eda basi (pH > 11,5),

kviknad getur sjalfkrafa i vorunni eda
bléndunni i lofti eda i snertingu vid vatn
eda raka vid stofuhita eda

¢) alvarlegur augnskadi eda augnert-
ing, profun i lifi

— varan eda blandan uppfyllir flokkunar-
viomidanir fyrir htdeetingu sem leidir til
pess ad hun flokkast sem efni sem
veldur alvarlegum augnskada i 1.
undirflokki

Ef nidurstdournar Gr fyrstu rannsokninni i
glasi gera pad ekki kleift ad taka endanlega
akvordun um  flokkun  vOrunnar eda
bléndunnar eda pad ad augnertingarmattur
sé ekki til stadar skal ihuga adra(r)
rannsokn(ir) i glasi fyrir pennan endapunkt

Rannsokn & alvarlegum augnskada eda
augnertingu i lifi skal adeins koma til greina
ef rannsokn(ir) i glasi skv. b-lid i 1. dalki
pessarar linu eiga ekki vid eda ef
nidurstddurnar  sem  fast dr  pessum
rannsoknum eru ekki fullnegjandi til
flokkunar og &hettumats og reikniadferd eda
brdunarreglur, sem melt er fyrir um i
reglugerd (EB) nr. 1272/2008, eiga ekki vid
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Rannsoknir & alvarlegum augnskada eda
augnertingu i lifi sem voru framkvamdar
eda hoéfust fyrir 15. april 2022 skulu teljast
fullnzgjandi til ad uppfylla pessa upplys-
ingakrofu

8.3

Hadnaeming

Upplysingarnar skulu gera pad Kleift
ad komast ad nidurstddu um pad hvort
efnid sé haonamir og hvort pad geti
talist hafa matt til ad valda umtals-
verdri nemingu i moénnum (undir-
flokkur 1A). Upplysingarnar &ttu ad
neegja til ad framkveema éhaettumat ef
pess er porf

Matid skal na yfir eftirfarandi stig:

a) mat a fyrirliggjandi gdégnum um
menn og dyr og gégnum sem eru
ekki um dyr,

b) hadneming, profun i glasi.
Upplysingar ar préfunum med
adferd(um) i glasi eda i efni sem
eru gerdar i samraemi vid 5. 1id i
inngangshluta pessa vidauka og
taka til eftirfarandi lykilatburda
hadnaemingar:

i. vixlverkunar sameinda vid
hadprétin,

ii. bolguvidbragda i hyrnisfrum-
um,

iii. virkjunar & angafrumum,

¢) haodneming, préfun i lifi. Eitla-

greining (LLNA) i muisum er

fyrsti  kostur pegar velja parf

aoferd til rannsdkna i lifi. Adeins

mé& nota adra préfun & hdonem-

ingu vegna sérstakra adsteedna. Ef

notud er énnur préfun fyrir huo-

nemingu skal fera visindaleg rok

fyrir pvi.

Profun & vorunni eda blondunni er 6porf ef:

— tilteek eru naeg gild gdgn um hvern patt i
vorunni eda bléndunni sem gera kleift
ad flokka hana i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 og ekki er ad venta
samverkandi &hrifa milli neinna af
pattunum,

— fyrirliggjandi upplysingar benda til pess
ad flokka skuli voruna eda blénduna
sem hidnamandi eda hldztandi,

— varan eda blandan er sterk syra (pH <
2,0) eda basi (pH > 11,5) eda

— kviknad getur sjalfkrafa i vorunni eda
bléndunni i lofti eda i snertingu vid vatn
eda raka vid stofuhita.

Profanir i glasi eru 6parfar ef:

— rannsokn i lifi, sem um getur i c-1id i 1.
dalki pessarar linu, liggur fyrir eda

— fyrirliggjandi prdfunaradferdir i glasi
eda i efni eiga ekki vid voruna eda
blénduna eda nidurstddurnar sem fast Ur
pessum rannséknum eru ekki fullnzgj-
andi til flokkunar og ahattumats.

Ef upplysingar ur préfunaradferd(um), sem
taka til eins eda tveggja lykilatburda sem
lyster i b-1id i 1. dalki pessarar linu, leyfa ni
pegar flokkun efnisins og &hettumat parf
ekki ad framkvaema rannsoknir sem na til
annarra lykilatburda

25.5.2022
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Rannsdkn & hadnaemingu i lifi skal adeins
koma til greina ef rannsoknir i glasi eda i
efni sem um getur i b-1id i 1. dalki i pessari
linu eiga ekki vid eda ef nidurstédurnar sem
fast Gr pessum rannsoknum eru ekki
fullnzgjandi til flokkunar og ahattumats og
reikniadferd eda braunarreglur, sem melt er
fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1272/2008,
eiga ekki vid

Rannsoknir & hionamingu i lifi sem voru
framkveemdar eda hofust fyrir 15. april 2022
skulu teljast fullnzgjandi til ad uppfylla
bessa upplysingakrofu*

e)

i stad linu 8.7 kemur eftirfarandi:

8.7

Fyrirliggjandi eiturefnafraedileg gogn
ad pvi er vardar:

a) eitt eda fleiri 6virk efni (p.e. eitt
eda fleiri efni sem gefa tilefni til
ahyggna) og

b) bléndu sem efni, sem gefur tilefni
til ahyggna, er péattur |

Préofanirnar sem eru tilgreindar i 8.

peetti i toflunni i 1. balki 1. vidauka

skulu gerdar & einu eda fleiri efnum,
sem gefa tilefni til &hyggna, eda &
bléndu sem eitt eda fleiri efni, sem
gefa tilefni til ahyggna, eru peettir i ef
ekki eru tilteek naeg gogn og ekki er
hegt ad draga alyktanir Gt fra

byggingarlega hlidsteedum efnum, i

tolvulikani eda  med 60rum

vidurkenndum profunarlausum
adferoum

Profun & vorunni eda bléndunni er 6porf ef

oll eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllit:

— tilteek eru gild gdgn um hvern pétt i
bléndunni sem gera kleift ad flokka
blénduna i samraemi vid reglurnar sem
melt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 1272/2008,

— heegt er ad komast ad nidurstdou um
hvort sefivaran geti talist vera efni med
innkirtlatruflandi eiginleika,

— ekki er ad venta samverkandi ahrifa
milli neinna af pattunum*

f)

i stad linu 9.1 kemur eftirfarandi:

,9.1

Fyrirliggjandi  visteiturefnafredileg

gOgn ad pvi er vardar:

a) eitt eda fleiri ovirk efni (p.e. eitt
eda fleiri efni sem gefa tilefni til
ahyggna),

b) bléndu sem efni, sem gefur tilefni
til ahyggna, er pattur i

Profun & vorunni eda bldndunni er 6porf ef

oll eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

— tilteek eru gild gdégn um hvern patt i
bléndunni sem gera kleift ad flokka
blénduna i samraemi vid reglurnar sem
melt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 1272/2008

Nr. 34/567



Nr. 34/568

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

25.5.2022

Préfanirnar sem eru tilgreindar i 9.
peetti 1. balks Il. vidauka skulu gerdar
& einu eda fleiri efnum, sem gefa
tilefni til dhyggna, eda 4 blondu sem
eitt eda fleiri efni, sem gefa tilefni til
ahyggna, eru peettir i ef ekki eru tiltek
neg gogn og ekki er haegt ad draga
fra  byggingarlega
hlidstedum efnum, i télvulikani eda
med 066rum vidurkenndum préfunar-
lausum adferdum

— hegt er ad komast ad nidurstddu um
hvort s&fivaran geti talist vera efni med
innkirtlatruflandi eiginleika,

— ekki er vaenst samverkandi ahrifa milli
neinna af pattunum.*

3) Toflunni i 2. balki er breytt sem hér segir:

a) | stad fyrirsagnar pridja dalks kemur eftirfarandi:

,,3. dalkur

Sérteekar reglur vegna adlogunar ur 1. dalki

b) 1 stad linu 2.3 kemur eftirfarandi:

2.3

megindlegar (g/kg, dll,
massahlutfall (rimmalshlutfall), cfu/g,
cfu/l eda IU/mg eda dnnur videigandi
eining) og eigindlegar upplysingar um
byggingu, samsetningu og hlutverk
sefivorunnar, p.e. Orverur, virkt eda
virk efni og oOvirk efni og alla adra
paetti sem skipta mali

Veita skal allar videigandi upplysingar
um einstok innihaldsefni og lokasam-
setningu sefivorunnar*

¢) Linur 3.6.8 til 3.6.12. falla brott

d) Eftirfarandi linum 3.6.8 0g 3.6.9 er bett vio:

,»3.6.8

Udamynstur — (di

3.6.9

Adrir teknilegir eiginleikar

e) I stad lina 4 til 4.12.3 kemur eftirfarandi:

4. EPLISRENAR HATTUR OG VIDKOMANDI
EIGINLEIKAR

4.1, Sprengiefni

4.2. Eldfim udaefni
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4.3.

Eldfimir vokvar

4.4.

Eldfim, fost efni

4.5.

Oxandi vokvar

4.6.

Oxandi fost efni

4.7.

/tandi fyrir malma

4.8.

A0rir edlisranir visar fyrir hattur

48.1

Sjalfsikveikjuhitastig vara (vokvar og
lofttegundir)

4.8.2

Hlutfallslegt sjalfsikviknunarhitastig fyrir
fost efni

4.8.3

Heetta a ryksprengingu*

f) 1stad linu 10.3 kemur eftirfarandi:

,»10.3

Utskolunarhegdun og/eda hreyfan-
leiki

Viobotargagnasafn®




