Fylgiskjal.

REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1896/2000

fra 7. september 2000

um fyrsta afanga dzetlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépubingsins
og radsins 98/8/EB um safiefni

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og rddsins
98/8/EB fra 16. febriiar 1998 um markadssetningu safi-
efna ('), einkum 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4

5)

Samkvemt tilskipun 98/8/EB (hér & eftir nefnd
Ltilskipunin®) skal setja af stad aztlun um vinnu vid
uttekt 4 6llum virkum efnum i sefiefnum sem voru &
markadi 14. mai 2000 (hér & eftir nefnd ,fyrir-
liggjandi, virk efni‘.

Tilgangurinn med fyrsta afanga uttektaraaetlunarinnar
er ad gera framkvaemdastjorninni kleift ad tilgreina
fyrirliggjandi, virk sefiefni og nefna sérstaklega pau
sem meta @tti med tilliti til hugsanlegrar skraningar {
I. vidauka, I.vidauka A eda I vidaukaB vid
tilskipunina. Par ed buast ma vid pvi ad mikill fjoldi
fyrirliggjandi, virkra efna komi til greina i slikri
skraningu er naudsynlegt ad afla upplysinga til ad
akveda forgangsr6d 1 sidari afanga uttektar-
azetlunarinnar sem aformad er ad hefjist ario 2002.

Tilgreina skal pau tengsl sem eru milli framleidenda,
framleidenda efnasamsetninga, adildarrikjanna og
framkvamdastjornarinnar, svo og skyldu hvers og
eins pessara adila til ad hrinda uttektarasetluninni i
framkvaemd.

Til ad setja saman temandi skra yfir fyrirliggjandi,
virk efni skal mela fyrir um tilgreiningaradferd sem
allir framleidendur skulu fylgja pegar beir leggja
upplysingar fyrir framkvaemdastjornina um fyrir-
liggjandi, virk efni i safiefnum. Framleidendur
efnasamsetninga skulu einnig hafa ték & ad tilgreina
fyrirliggjandi, virk efni.

Mela skal fyrir um malsmedferd vid tilkynningu sem
tryggir framleidendum og framleidendum efnasam-
setninga ad peir geti tjad framkvamdastjorninni
ahuga sinn a pvi a0 tiltekio, fyrirliggjandi, virkt efni
verdi skrad i I. vidauka, I. vidauka A eda I. vidauka B
vid tilskipunina fyrir eina eda fleiri vorugerdir og ad
peir skuldbindi sig til ad leggja fram allar upplysingar

(") Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.
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8)

9)

10)
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sem krafist er til ad unnt sé ad meta vidkomandi, virkt
efni 4 réttan hatt og taka um pad akvordun.

Upplysingarnar, sem eru lagdar fram med
tilkynningunni um virka efnid, skulu tengjast einni
eda fleiri vérugerdum eda undirflokkum vérugerda og
bar skulu nagja til pess ad unnt verdi ad akveda
forgangsrodun.

Adildarrikin skulu eiga pess kost ad lata i 1jos ahuga &
a0 mikilveegt, fyrirliggjandi, virkt efni, sem hefur
hvorki verid tilkynnt af halfu framleidenda né fram-
leidenda efnasamsetninga, verdi skrad i I. vidauka eda
1. vidauka A vid tilskipunina. Adildarrikin, sem hafa
latid slika osk i 1jos, skulu taka a sig allar skyldur
tilkynnanda.

Heimila skal ad fyrirliggjandi, virk efni, sem tilkynnt
eru { einni eda fleiri vorugerd, verdi afram 4 markadi i
samraemi vid 1. mgr. 16. gr. tilskipunarinnar ad pvi er
vardar paer vorugerdir, sem tilkynntar hafa verid, fram
til pess dags sem tiltaka skal i akvérduninni um hvort
skra megi virka efnio i peirri vorugerd i I. vidauka eda
1. vidauka A vid tilskipunina eda ekki.

AOJ pvi er vardar fyrirliggjandi, virk efni sem eru ekki
tilkynnt i sérstokum vérugerdum skal taka akvordun, i
samraemi vi0 malsmedferdina sem meelt er fyrir um i
3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, um ad innan ramma
uttektardeetlunarinnar sé ekki unnt ad skra pessi efni i
1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipunina ad pvi er
vardar pessar vorugerdir. Veita skal hefilega langan
frest til ad taka pessi fyrirliggjandi, virku efni smam
saman af markadi, sem og pau safiefni sem innihalda
bau.

A0 pvi er vardar virk efni, sem eru ekki tilgreind
innan peirra timamarka sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, sem og sefiefni sem innihalda pau, skal
ekki veita lengri frest til ad taka pau af markadi eftir
a0 gerd hefur verid skra yfir fyrirliggjandi, virk efni.

Med tilliti til timamarka fyrir tiu 4ra adlogunartimabil
og pess tima, sem naudsynlegur er til ad taka saman
oll tilskilin skjol, skal ekki fresta tilgreiningu fyrstu
fyrirliggjandi, virku efnanna, sem meta skal, par til
almenn forgangsrodun hefur verid 4kvedin. Til ad
framkvaemd tilskipunarinnar verdi &arangursrik er
radlegt ad hefja matid a fyrirliggjandi, virkum efnum i
vorugerdum sem reynsla er pegar komin a.



12) Vitad er ad nokkur fyrirliggjandi, virk efni i
vidarvarnarefnum, sem eru notud i stérum stil i
bandalaginu, skapa hugsanlega hettu fyrir menn og
umhverfid. Naudsyn pess ad koma 4 fot samreemdum
markadi fyrir vidarvarnarefni var ein helsta astazda
pess ad tilskipunin var sampykkt. Vegna innlendra
reglna i sumum adildarrikjanna liggur bpegar fyrir
naudsynleg reynsla til ad unnt sé ad meta vidar-
varnarefni. [ moérgum adildarrikjum liggur fyrir
reynsla af notkun nagdyraeiturs. Fyrirliggjandi, virk
efni, sem falla undir pessar tveer sérstoku vorugerdir,
skulu pvi tekin inn i fyrstu skra yfir fyrirliggjandi,
virk efni sem taka 4 til mats.

13) Nota skal matid a fyrstu virku efnunum til pess ad afla
reynslu af ahattumatsferlinu og pvi hversu vel
krofurnar um gogn reynast vid framkvaemd full-
nagjandi ahaettumats. Medal annars er naudsynlegt ad
tryggja ad kostnadarhagkvemni sé gett vid fram-
kvaemd ahaettumatsins. Pvi skal hvetja tilkynnendur til
ad leggja fram upplysingar um pann kostnad sem er
samfara samantekt allra tilskilinna skjala. bessar
upplysingar, asamt 6llum videigandi tillogum, skulu
koma fram i skyrslunni sem um getur i 5. mgr. 18. gr.
tilskipunarinnar. Petta skal pé ekki koma i veg fyrir
ad krofum um gogn eda malsmedferd verdi breytt a
fyrri stigum.

14) Til ad fordast tviverknad og po einkum til ad komast
hja ad nota purfi hryggdyr vid tilraunir skal
sampykkja sérakveedi sem hvetja til samvinnu medal
framleidenda, einkum med bvi ad leggja fram
sameiginlegar tilkynningar og skjol.

15) Vio akvoroun a forgangsrodun i naesta afanga
uttektaraetlunarinnar skal meta hvort taka beri tillit til
hugsanlegra ahrifa fyrirliggjandi, virkra efna sem
berast beint eda dbeint inn i fedukedjuna.

16) Raostafanirnar, sem kvedid er & um { bessari
reglugerd, eru { samremi vid alit fastanefndarinnar
um safiefni.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Gildissvio

I pessari reglugerd er malt fyrir um akvadi um ad koma 4
fot og framkvema fyrsta 4afanga datlunar vegna
kerfisbundinnar uttektar 4 6llum virkum efnum sem voru a
markadi 14. mai 2000 sem virk efni i sefiefnum (hér 4 eftir
nefnd ,,uttektaraetlunin®) sem um getur i 2. mgr. 16. gr.
tilskipunarinnar.

2. gr.
Skilgreiningar

I pessari reglugerd skulu skilgreiningarnar i 2. gr.
tilskipunarinnar gilda.

Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda:

a) ,fyrirliggjandi, virkt efni“: virkt efni sem var & markadi
fyrir 14. mai 2000 sem virkt efni i sefiefni i 6drum
tilgangi en um getur i c- og d-lid 2.mgr. 2.gr.
tilskipunarinnar;

b) ,.framleidandi*:

— begar um er ad reda virkt efni sem er framleitt og
markadssett innan bandalagsins: framleidandi virka
efnisins eda einstaklingur med stadfestu i
bandalaginu og tilnefndur af framleidanda sem eini
fulltri hans ad pvi er vardar pessa reglugerd,

— pegar um er ad rada virkt efni sem er framleitt utan
bandalagsins: einstaklingur med stadfestu i banda-
laginu og tilnefndur af framleidanda sem eini fulltrai
hans ad pvi er vardar pessa reglugerd eda, hafi
enginn einstaklingur verid tilnefndur i pvi skyni, sa
sem flytur virka efnid inn i bandalagio,

— pegar um er ad reda sefiefni sem er framleitt utan
bandalagsins: einstaklingur med stadfestu i banda-
laginu og tilnefndur af framleidanda sem eini fulltrai
hans ad pvi er vardar pessa reglugerd eda, hafi
enginn einstaklingur verid tilnefndur i pvi skyni, sa
sem flytur saefiefnid inn i bandalagio;

c) ,framleidandi efnasamsetningar”: fyrir sefiefni fram-
leitt innan bandalagsins: framleidandi safiefnisins eda
einstaklingur med stadfestu i bandalaginu og tilnefndur
af framleidanda sem eini fulltri hans ad pvi er vardar
pessa reglugerd;

d) ,tilgreining” virks efnis: pad ad leggja fyrir
framkvaemdastjornina per upplysingar sem um getur i
I. vidauka. ,,Tilgreinandi“ er einstaklingurinn eda sam-
band framleidenda eda framleidenda efnasamsetninga
sem standa a0 tilgreiningunni;

e) ,tilkynning” virks efnis: pad ad leggja fyrir fram-
kvemdastjornina par upplysingar sem um getur i
II. vidauka. Sa sem leggur fram tilkynninguna er
,tilkynnandi®.

Tilkynnandinn getur verid:

— framleidandinn eda framleidandi samsetta efnisins
sem hefur lagt fram tilkynningu i samremi vid 4.
eda 8. gr.,

— samband  framleidenda og/eda  framleidenda
efnasamsetninga med stadfestu innan bandalagsins,
sem eru tilnefndir af framleidendum virka efnisins
og/eda framleidendum efnasamsetninga ad pvi er
lytur ad pvi ad uppfylla akvedi pessarar reglugerdar,
sem hafa lagt fram sameiginlega tilkynningu i
samreemi vio 4. eda 8. gr.



3. gr.
Tilgreining fyrirliggjandi, virkra efna

1. Hver framleidandi fyrirliggjandi, virks efnis, sem er
markadssett til notkunar i saefiefni, skal tilgreina virka efnid
med pvi ad leggja fyrir framkvaemdastjornina par upplys-
ingar um virka efnid sem um getur i I. vidauka en par
upplysingar skulu hafa borist framkveemdastjorninni eigi
sidar en 18 manudum eftir ad reglugerd pessi 6dlast gildi.
bessi krafa gildir ekki um fyrirliggjandi, virk efni sem eru
ekki lengur & markadi eftir 13. mai 2000, ein sér eda sem
efnispattur i sefiefnum.

Hver framleidandi efnasamsetninga getur tilgreint fyrir-
liggjandi, virkt efni i samraemi vid fyrstu undirgrein nema
ad pvi er vardar krofurnar i 5. og 6. 1id 1. vidauka.

begar upplysingarnar eru lagdar fram skal tilgreinandinn
nota til pess pann sérstaka hugbunad sem framkvamda-
stjornin leetur okeypis i té.

Adildarrikin geta krafist pess a0 tilgreinendur med stadfestu
a yfirradasvaedi peirra leggi samtimis fram somu upp-
lysingar fyrir logbeer yfirvold peirra og fyrir framkvaemda-
stjornina.

2. Hver framleidandi eda framleidandi efnasamsetninga,
sem tilkynnir fyrirliggjandi, virkt efni i samreemi vid 4. gr.,
skal ekki standa fyrir sérstakri tilgreiningu pess virka efnis {
samrami vid 1. mgr. pessarar greinar.

3. Framkvamdastjornin skal hafa adgengilegt a4 vefsetri
sinu 4 Netinu vinnuskjal sem inniheldur skra, sem er ekki
temandi, med demum um hugsanleg, fyrirliggjandi, virk
efni og skrain skal einnig vera tilteek 16gbarum yfirvéldum
adildarrikjanna & pappirsformi eigi sidar en 30 dogum eftir
a0 reglugerd pessi 60last gildi.

4. gr.
Tilkynning fyrirliggjandi, virkra efna

1. Framleidendur, framleidendur efnasamsetninga og
samband adila, sem Oska pess ad sakja um skraningu i
I. vidauka eda I.vidauka A & fyrirliggjandi, virku efni i
einni eda fleiri vorugerdum, skulu tilkynna virka efnid til
framkvaemdastjornarinnar med pvi ad leggja fram par
upplysingar sem um getur i II. vidauka vid pessa reglugerd
og beer skulu hafa borist framkvamdastjorninni eigi sidar en
18 manudum eftir ad reglugerd pessi 6dlast gildi.

Ef framleidandi efnasamsetninga eda framleidandi verdur
pess askynja ad annar tilkynnandi hyggist hugsanlega
tilkynna sama virka efnid skal hann kosta kapps um ad
koma a sameiginlegri tilkynningu, i heild eda ad hluta, i pvi
skyni ad halda tilraunum & dyrum i lagmarki.

begar tilkynningin er 16g0 fram skal tilkynnandinn nota til
bess pann sérstaka hugbunad (IUCLID) sem framkvamda-
stjornin leetur okeypis i té.

Adildarrikin geta krafist pess ad tilkynnendur med stadfestu
4 yfirradasveedi peirra leggi samtimis fram somu upp-
lysingar fyrir 16gbeer yfirvold peirra og fyrir framkvamda-
stjornina.

2. Framkvamdastjornin skal, { samvinnu vid adildarrikin,
ganga ur skugga um ad framlogd tilkynning uppfylli
krofurnar i 1. mgr.

Fullnegi tilkynningin peim krofum skal framkvaemda-
stjornin sampykkja hana.

Fullnegi tilkynningin ekki pessum kréfum skal fram-
kvaemdastjornin veita tilkynnandanum 30 daga frest til pess
ad fullkomna eda leidrétta tilkynninguna. Ef tilkynningin
fullnzegir heldur ekki pessum krofum ad lidnum 30 daga
frestinum skal framkvamdastjornin upplysa tilkynnandann
um ad tilkynningu hans hafi verid hafnad og greina honum
fra astedum pess.

Hafi tilkynningu verid hafnad getur tilkynnandinn, innan 30
daga, sent framkvaemdastjorninni beidni pess efnis ad
akvordun verdi tekin { samreemi vid mélsmedferdina sem
melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar.

3. Sampykki framkvemdastjornin tilkynninguna skal
tilkynnandinn leggja fyrir framkvamdastjornina 611 gégn og
upplysingar sem eru naudsynleg fyrir matid a hinu fyrir-
liggjandi, virka efni med tilliti til hugsanlegrar skraningar
pess i 1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipunina i §drum
afanga Uttektaraaetlunarinnar.

4. Tilkynnanda er pvi adeins heimilt ad draga tilkynningu
sina til baka ad raunveruleg breyting & forsendum hennar
réttleti afturkéllunina. Tilkynnandinn skal greina fram-
kvaemdastjorninni fra pessu an tafar og tilgreina astadurnar.
Sampykki framkvamdastjornin afturkollunina skal tilkynn-
andinn ekki lengur bundinn af kréfunni sem er sett fram i
3. mgr.

Hafi afturkollun verid hafnad getur tilkynnandinn, innan
30 daga, sent framkvamdastjorninni beidni pess efnis ad
akvoroun verdi tekin i samremi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um { 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar.

Akvordun skal tekin i samreemi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar um ad
taka ekki til skraningar i I. vidauka eda I. vidauka A virkt
efni hafi tilkynning verid afturksllud fyrir pad eda engin
6nnur tilkynning verid sampykkt med peim afleidingum
sem um getur { 3. mgr. 6. gr. pessarar reglugerdar.

Ef ekki er um samreemi ad rada vid 3. mgr. pessarar greinar
ad pvi er vardar einhverja vorugerd er heimilt ad taka
akvordun i samrami vid malsmedferdina sem melt er fyrir
um { 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar med peim afleidingum,
sem um getur i 3. mgr. 6.gr. pessarar reglugerdar, fyrir
markadssetningu virka efnisins { 60rum vorugerdum skv.
V. vidauka vid tilskipunina.

5. gr.
Upplysingar um ahuga adildarrikja

1. Framkvemdastjornin skal senda adildarrikjunum skra
yfir 611 virk efni sem hafa verid tilgreind sem fyrirliggjandi,
virk efni skv. 3. eda 4. gr. og geta pess fyrir hvada efni
tilkynning hefur verid 16gd fram i samraemi vid 1. mgr.
4. gr. og sampykkt af halfu framkvamdastjornarinnar.



2. Innan priggja manada fra mottoku skrarinnar, sem um
getur i 1. mgr., og i samreemi vid malsmedferdina, sem
melt er fyrir um i 1. mgr. 3. gr., geta adildarrikin tilgreint
onnur fyrirliggjandi, virk efni.

3. Innan priggja manada fra moéttoku skrarinnar, sem um
getur i 1. mgr., geta adildarrikin, hvert { sinu lagi eda i sam-
einingu, 1atid i 1jos dhuga sinn & hugsanlegri skraningu i
1. vidauka eda I. vidauka A vid tilskipunina & fyrirliggjandi,
virku efni i vorugerdum par sem pad hefur notagildi sem
aoildarrikid telur mikilveegt, einkum ad pvi er vardar heilsu-
eda umhverfisvernd, og ad pvi tilskildu ad framkvamda-
stjornin hafi ekki sampykkt neina tilkynningu vardandi pad
efni.

Med pvi ad lata i 1jos slikan dhuga telst adildarriki skylt ad
uppfylla peer skyldur sem hvila 4 umsakjanda og settar eru
fram 1 tilskipuninni og virka efnid skal pa tekid upp i
skrana, sem um getur i b-1id 1. mgr. 6. gr., an tilkynningar {
samraemi vid 1. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar.

6. gr.
Afleidingar tilgreiningar og tilkynningar

1. 1 samremi vid malsmedferdina, sem malt er fyrir um i
3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, skal sampykkja reglugerd
sem i er:

a) temandi skra yfir fyrirliggjandi, virk efni sem eru
markadssett til notkunar i sefiefnum og ad pvi tilskildu
ad minnst ein tilgreining fyrir vidkomandi efni uppfylli
krofurnar 1 1. mgr. 3. gr. eda i 2. mgr. 5. gr. eda jafn-
gildar upplysingar séu lagdar fram i tilkynningu skv.
1. mgr. 4. gr., og

b) temandi skra yfir fyrirliggjandi, virk efni, sem endur-
skoda skal i 60rum afanga uttektarazetlunarinnar, sem
ner yfir fyrirliggjandi, virk efni

i) par sem fyrir liggur a.m.k. ein tilkynning, ad pvi er
vardar efnin sem framkvamdastjornin hefur sam-
pykkt i samreemi vid 1. mgr. 4. gr. eda 1. mgr. 8. gr.,
eda

ii) sem adildarrikin hafa bent 4 { samreemi vid 3. mgr.
5. gr., eda

iii) sem adildarrikin hafa, hvert um sig eda i samein-
ingu, eftir dbendingu i samremi vid 3. eda 4. mgr.
8. gr., sampykkt ad leggja fram naudsynleg gogn
fyrir til ad framkvama mat fyrir hugsanlega skran-
ingu i I. vidauka B vid tilskipunina i 6drum afanga
uttektaraztlunarinnar.

Framkveemdastjornin skal sja til pess ad skrain sé rafraen og
adgengileg 6llum.

2. Meod fyrirvara um 1., 2. eda 3. mgr. 16. gr. tilskipunar-
innar geta allir framleidendur virks efnis, sem er i skranni
sem um getur i b-li0 1.mgr., og allir framleidendur
sefiefna, sem pad virka efni er i, hafid eda haldid afram
markadssetningu virka efnisins, hvort sem pad er eitt sér
eda sem efnispattur { seefiefni, i einni eda fleiri vorugerdum,

enda hafi framkvemdastjornin sampykkt a.m.k. eina
tilkynningu ad pvi er vardar vorugerdina eda -gerdirnar.

3. 1 samrami vid malsmedferdina, sem malt er fyrir um i
3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, skal sampykkja akvardanir
sem beint er til adildarrikjanna par sem fram kemur ad
eftirfarandi, virk efni skuli ekki skrad i I. vidauka, I. vid-
auka A eda I.vidauka B vio tilskipunina i tengslum vid
uttektardeetlunina og ad ekki megi lengur markadssetja pessi
virku efni, ein sér eda i safiefnum, til notkunar sem
sefiefni:

a) virk efni sem eru ekki i skranni sem um getur i b-1id
1. mgr.,

b) virk efni sem eru i skranni sem um getur i b-1id 1. mgr.
og eru { vorugerdum, enda hafi framkvemdastjérnin
ekki sampykkt neina tilkynningu ad pvi er paer vardar.

Ef virka efnid er i skranni yfir fyrirliggjandi, virk efni sem
um getur i a-1id 1. mgr. skal hins vegar veita hafilegan frest
til ad taka pad af markadi, po ekki lengri en prju ar, reiknad
fra gildistoku akvordunarinnar sem um getur i fyrsta
undirlio.

4. Fara skal med eftirfarandi umsoknir um skraningu &
fyrirliggjandi, virkum efnum i L. vidauka, I. vidauka A eda
1. vidauka B vid tilskipunina eins og efnin hafi ekki verid a
markadi til notkunar i seefiefnum fyrir 14. mai 2000:

a) umsokn um skraningu & virku efni sem er ekki i skranni
sem um getur i b-1id 1. mgr.,

b) umsokn um skraningu a virku efni { vorugerdum, 6drum
en peim sem eru { skranni sem um getur i b-1id 1. mgr.

7. gr.

Framlagning skjala i tengslum vio skraningu virkra
efna i tilteknum vorugerdum i I. vidauka, I. vidauka A
eda I. vidauka B vid tilskipunina

1. Fyrirliggjandi, virk efni i sefiefnum i vérugerdum 8
(vidarvarnarefni) og 14 (nagdyraeitur) skv. V. vidauka vid
tilskipunina, sem eru { skranni sem um getur i b-1id 1. mgr.
6. gr. pessarar reglugerdar, skulu tilgreind i fyrstu skranni
yfir fyrirliggjandi, virk efni sem taka skal til athugunar.
Tilkynnendur skulu leggja fram 6l tilskilin skjol skv. a-1id
1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar er varda skraningu a virkum
efnum i pessum vorugerdum { I. vidauka, I. vidauka A eda
1. vidauka B vid tilskipunina, enda hafi tilkynningar fyrir
efnin verid sampykktar af halfu framkvemdastjérnarinnar {
samreemi vid 2. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar. Skjolin,
sem um getur { ii-1id a-lidar 1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar,
skulu taka til deemigerdrar notkunar, einkum med tilliti til
vahrifa virka efnisins & menn og umhverfid.

2. Adildarrikin geta krafist pess ad hluti af 6llum tilskild-
um skjolum sé fyrirframgreidsla skv. 25. gr. tilskipunar-
innar sem negi fyrir kostnadi vid vinnu sem hlyst af krofu
um sampykkt skjalanna sem sett er fram { b-1id 1. mgr.
11. gr. tilskipunarinnar.



3. Til ad halda i lagmarki baedi tilraunum 4 dyrum og
kostnadi vid samantekt allra tilskilinna skjala getur umsekj-
andinn leitad rada hja adildarrikjunum um hversu liklegt sé
a0 rok, sem hann feerir fram fyrir pvi ad fella nidur tilteknar
rannsOknir, verdi tekin gild.

Slik raogjof skal ekki hafa nein ahrif 4 sannpréfunina sem
gerd er { samreemi vid b-1id 1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar
og sker Gr um hvort telja megi ad oll tilskilin skjol hafi
verid 16g0 fram.

Tilkynnandinn getur lagt fyrir 16gbert yfirvald 6l tilskilin
skjol, sundurlidun 4 kostnadi vid hinar ymsu adgerdir og
rannsoknir, sem gerdar voru, til ad veita upplysingar um
pann kostnad sem tengist uppfyllingu krafna i tilskipuninni.
Logbart yfirvald skal leggja bessar upplysingar fyrir
framkvaemdastjornina pegar matsskyrslan, sem um getur {
2. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar, er 16g0 fram.

[ skyrslunni, sem um getur i 5. mgr. 18. gr. tilskipunarinnar,
skal framkvaemdastjornin lata koma fram upplysingar um
kostnadinn, sem hlyst af samantekt allra tilskilinna skjala,
asamt Sllum videigandi tilldgum sem varda breytingar a
krofum um gogn i pvi skyni ad tryggja kostnadar-
hagkvamni.

4. Hafi nokkrir tilkynnendur tilkynnt sama virka efnid
skulu peir kosta kapps um ad leggja fram sameiginleg skjol.
Ef sameiginleg skjol eru ekki 16gd fram af halfu allra
tilkynnenda ad pvi er vardar bpetta virka efni skal i
skjolunum gera nakvema grein fyrir peim radstofunum sem
gerdar voru til ad tryggja patttéku allra og astadum pess ad
ekki nadist adild allra ad sameiginlegu skjélunum.

5. Skjolin skulu hafa borist 16gbeera yfirvaldinu i tilnefnda
adildarrikinu eigi sidar en 42 manudum eftir ad reglugerd
pessi 6dlast gildi. Framkvamdastjornin skal tilnefna adild-
arrikid pegar skrain, sem um getur i b-1id 1. mgr. 6. gr.
pessarar reglugerdar, hefur verio sett saman.

6. Innan hafilegs tima fra méttoku skjalanna, en pé aldrei
sidar en 45 manudum eftir ad reglugerd pessi 6dlast gildi,
skulu adildarrikin gera peer radstafanir, sem um getur i b-1id
1. mgr. 6. gr tilskipunarinnar, i pvi skyni ad sampykkja
skjolin sem voru tilefni tilnefningar peirra.

Hafi tilnefnt adildarriki ekki fengid i hendur 61l tilskilin
skjo6l, sem um getur i 1. mgr., innan timamarkanna, sem um
getur 1 5. mgr., skal pad tilkynna framkvamdastjorninni pad
og tilgreina peer astedur sem tilkynnandinn gefur upp.

[ undantekningartilvikum, og 4 grundvelli skyrslu tilnefnda
adildarrikisins, ma setja ny timamork, i samrami vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr.
tilskipunarinnar, ef tilkynnandinn getur synt fram & ad
seinkunin stafi af dvidradanlegum, ytri atvikum.

Reynist skjol um virkt efni 6fullnaegjandi pegar fresturinn er
lidinn og engin onnur skj6l, sem varda petta virka efni i
somu vorugerd, hafa verid sampykkt skal sampykkja
akvordun, { samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir

um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar, pess efnis ad petta
virka efni verdi hvorki skrad i I. vidauka né I. vidauka A vid
tilskipunina.

8. gr.

Grunnefni

1. Hver sa sem @skir pess ad sekja um ad fyrirliggjandi,
virkt efni verdi skrad i I. vidauka B vid tilskipunina i einni
eda fleiri vérugerdum skal tilkynna efnid til framkvamda-
stjornarinnar i samrami vid malsmedferdina sem melt er
fyrirum i 1. og 2. mgr. 4. gr.

2. Sampykki framkvamdastjornin tilkynninguna skal
tilkynnandinn leggja fyrir framkvamdastjornina 611 gégn og
upplysingar sem eru naudsynleg fyrir matio a fyrirliggjandi,
virka efninu med tilliti til hugsanlegrar skraningar pess i
I. vidauka B vid tilskipunina i 6drum afanga uttektar-
aztlunarinnar.

Tilkynnanda er pvi adeins heimilt ad draga tilkynningu sina
til baka ad raunveruleg breyting 4 forsendum hennar réttlaeti
afturkollunina. Tilkynnandinn skal greina framkvamda-
stjorninni  fra pessu an tafar og tilgreina d4stedurnar.
Sampykki framkvamdastjornin afturkéllunina skal tilkynn-
andinn ekki lengur bundinn af krofunni sem er sett fram i
fyrstu undirgrein.

Hafi afturkollun verid hafnad getur tilkynnandinn, innan 30
daga, sent framkvaemdastjorninni beidni pess efnis ad
akvordun verdi tekin i samremi vid malsmeodferdina sem
melt er fyrir um i 3. mgr. 28. gr. tilskipunarinnar.

3. Adildarrikin geta bent & fyrirliggjandi, virk efni sem
hugsanleg grunnefni i pvi skyni ad pau verdi skrad i
L. vidauka B vid tilskipunina. I pessu skyni skulu pau leggja
fyrir framkvamdastjornina, eigi sidar en sex manudum eftir
a0 reglugerd pessi 60last gildi, abendingu sina asamt peim
upplysingum sem um getur i I. vidauka vid pessa reglugerd.

4. Framkvamdastjornin skal lata adildarrikjunum i té skra
yfir hugsanleg grunnefni sem bent hefur verid 4 sem
fyrirliggjandi grunnefni. I samrami vid krofurnar i 3. mgr.
geta adildarrikin bent 4 fleiri fyrirliggjandi grunnefni innan
priggja manada fra mottoku skrarinnar.

9. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropubandalaganna.



Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 7. september 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Margot WALLSTROM

framkvemdastjori.



1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER FYRIR TILGREININGU I SAMRAMI VID 3. GR. EDA ABENDINGU

I SAMRZMI VID 3. EDA 4. MGR. 8. GR.

Deili 4 tilgreinandanum (') 0.s.frv.:

1.1. Nafn og heimilisfang tilgreinandans o.s.frv. og hvort hann er framleidandi, framleidandi efnasamsetninga eda
adildarriki.

1.2. Ef tilgreinandinn er framleidandi sem framleidir ekki virka efnid: leyfi framleidandans til handa
tilgreinandanum ad hann komi fram sem eini fulltrai framleidandans innan bandalagsins.

1.3.  Eftilgreinandinn framleidir ekki virka efnid: nafn og heimilisfang framleidandans.

2. Deili a efni:

2.1.  Almennt heiti sem Alpjodlegu stadlasamtdkin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt dsamt samheitum.

2.2. Efnaheiti (IUPAC-nafnakerfid).

2.3.  Préunarkenninumer framleidanda (ef pad eda pau liggja fyrir).

2.4. CAS- og EB-numer.

2.5. Sameindar- og byggingarformula (p.m.t. nakveemar upplysingar um myndbrigdasamsetningar) og mélmassi.

2.6. Hreinleiki virka efnisins i g/kg eda g/l eftir pvi sem vid a.

3. Sonnun pess ad efnid hafi verid 4 markadi sem virkt efni i safiefni fyrir 14. mai 2000. EB-nimerid dsamt
stadfestingu 4 pvi ad efnid hafi verid notad sem virkt efni i a.m.k. einu sefiefni, t.d. med pvi ad leggja fram
reikning eda upplysingar um samsetningu efnisins og/eda merkimida.

4. Adildarrikin par sem virka efnid er markadssett. Fyrir grunnefni: adildarrikin par sem grunnefnid er notad.

5. Ef tilgreinandinn er framleidandi: 4rlegt medalmagn virka efnisins sem sett er 4 markad 4 drunum 1998-2000
fyrir vorugerd skv. V. vidauka vid tilskipunina. Ef vid 4 skal tilgreina magnid eftir undirflokki eins og kemur
fram hér a eftir. Mat nagir ef tolfreedilegar upplysingar liggja ekki fyrir.

6. bratt fyrir 5. mgr. ad pvi er vardar hugsanleg grunnefni: arlegt medalmagn sem sett er samtals 4 markad og
notad sem sa&fiefni fyrir hverja vorugerd skv. V. vidauka vid tilskipunina. Ef vid & skal tilgreina magnid eftir
undirflokkum eins og kemur fram hér 4 eftir.

Vorugero skv. V. vidauka vio tilskipunina og undirflokkar sem skipta mali vio forgangsréounina
Vorugerd 1: scefiefni i hreinleetisvorum fyrir menn
Vorugerd 2: sétthreinsandi efni og dnnur scefiefni til einkanota og til nota innan heilsugeeslunnar
2.01. Soétthreinsandi efni fyrir lekningateeki og sefiefni fyrir ibudarhtisnadi eda idnadarsveaedi
2.02. Sefiefni til notkunar i sundlaugum o.s.frv.
2.03. Seafiefni til notkunar i loftraestikerfum
2.04. Seafiefni fyrir ferdasalerni, medhéndlun skélps eda urgangs fra sjukrahisum
2.05. Onnur szfiefni sem falla undir vorugerd 2
Vorugerd 3: scefiefni i hreinlcetisvérum fyrir dyr
Vérugerd 4: sotthreinsandi efni til notkunar i tengslum vio matveela- og féourframleioslu
Vorugero 5: sotthreinsandi efni fyrir drykkjarvatn
Vérugerd 6: rotvarnarefni fyrir vorur i ilatum
6.01. Rotvarnarefni fyrir pvottaefni
6.02. Onnur rotvarnarefni fyrir vorur i {latum
—

(') Ef um er ad rada tilgreiningu { samreemi vio 5. gr. eda abendingu i samraemi vid 8. gr. skal gefa upp hvert adildarrikio er.



Vérugerd 7: varnarefni fyrir yfirbordsmedferdarefni

Vérugerd 8: vioarvarnarefni

8.01. Formedhondlun & idnadarathafnasveedum (gegndreyping undir prystingi eda vid loftteemi og bodun)
8.02.  Onnur vidarvarnarefni

Vorugerd 9: rotvarnarefni fyrir trefjar, ledur, gummi og fjollioud efni

9.01.  Rotvarnarefni fyrir textilefni og ledur

9.02.  Rotvarnarefni fyrir pappir

9.03. Rotvarnarefni fyrir ghmmi og fj61lidud efni og dnnur sefiefni sem falla undir vérugerd 9
Vorugerd 10: varnarefni fyrir mirverk

Vorugerd 11: varnarefni fyrir vokvakeeli- og vinnslukerfi

11.01. Varnarefni til notkunar i gegnumstreymiskerfum

11.02. Varnarefhi til notkunar i hringrasarkerfum

Vérugerd 12: slimvarnarefni

12.01. Slimvarnarefni fyrir pappirsdeig

12.02. Slimvarnarefni til notkunar vid jardoliuvinnslu

12.03.  Onnur slimvarnarefni

Vérugerd 13: rotvarnarefni fyrir vékva sem eru notadir i malmvinnslu

Vorugerd 14: nagdyraeitur

Vorugerd 15: fuglascefar

Vorugerd 16: lindyraeitur

Vérugero 17: fiskscefar

Vorugerd 18: skordyraeitur, mitlascefar og efni til ad halda 60rum liddyrum i skefjum
18.01. Til notkunar fyrir fagmenn

18.02. Til notkunar fyrir adra en fagmenn

Vorugerd 19: feeliefni og lodunarefni

19.01. Feeliefni til notkunar beint 4 hid manna eda dyra

19.02. Lodunarefni og feeliefni, ekki til notkunar beint 4 hud manna eda dyra
Vorugerd 20: rotvarnarefni fyrir matveeli eda fédur

Vorugerd 21: grédurhindrandi efni

Vérugerd 22: vokvar til notkunar vid liksmurningu og uppstoppun

Vérugero 23: varnarefni til ad halda 60rum hryggdyrum i skefjum



1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM KRAFIST ER FYRIR TILKYNNINGU [ SAMRAMI VIP 4. GR. EPA 1. MGR.
8. GR.

Vorugerd eda -gerdir skv. V. vidauka vid tilskipunina sem eru tilefni tilkynningarinnar.

Samantektir Gr rannsoknum, upplysingar, vidkomandi lokastig og upplysingar um pann dag sem yfirstandandi eda
radgerdum rannsoknum lykur eins og tilgreint er { toflu 1 i II. vidauka. Eingdngu skal leggja fram upplysingar
sem krafist er i 6llum tilskildu skjélunum ad pvi er vardar notkun og edli safiefnanna.

Sonnun pess ad efnid hafi verid 4 markadi sem virkt efni { sefiefni fyrir 14. mai 2000. EB-numerid asamt
stadfestingu 4 pvi ad efnid hafi verid notad sem virkt efni { a.m.k. einu sefiefni, t.d. med pvi ad leggja fram
reikning eda upplysingar um samsetningu efnisins og/eda merkimida.

Adildarrikin par sem virka efnid er markadssett. Pegar um er ad rada efni sem eru tilkynnt sem grunnefni:
adildarrikin par sem grunnefnid er notad.

Ef tilgreinandinn er framleidandi: upplysingarnar skulu einnig na til gagna um magn i vérugerdum sem hafa ekki
verid tilkynntar:

a) arlegt medalmagn virka efnisins sem sett er 4 markad 4 arunum 1998-2000 fyrir vorugerd skv. V. vidauka vid
tilskipunina. Ef vio 4 skal tilgreina magnio eftir undirflokki eins og kemur fram i I. vidauka. Mat nagir ef
tolfraedilegar upplysingar liggja ekki fyrir;

b) mat 4 markadshlutdeild tilkynnandans i hundradshlutum fyrir arin 1998-2000 i ESB ad pvi er vardar:
i) heildarnotkun virka efnisins ad pvi er vardar pa vérugerd, tilgreind eftir undirflokkum ef vid 4, og
ii) heildarnotkun efnisins innan ESB.

bratt fyrir 5. mgr. ad pvi er vardar hugsanleg grunnefni: arlegt medalmagn sem sett er samtals 4 markad og notad
sem safiefni fyrir hverja vorugerd skv. V. vidauka vid tilskipunina og undirflokka skv. I. vidauka.

Yfirlysing par sem stadfest er ad framlagdar upplysingar séu sannar og réttar og ad tilkynnandinn skuldbindi sig
til pess ad leggja fyrir 16gbeer yfirvold { tilnefnda skyrslugjafarrikinu 611 tilskilin skjol skv. a-1id 1. mgr. 11. gr.
tilskipunarinnar innan peirra timamarka sem framkveemdastjornin meelir fyrir um. Tilkynnandinn skal stadfesta ad
upplysingarnar, sem fylgja tilkynningunni, byggist 4 rannsoknum sem eru adgengilegar tilkynnandanum og ad
baer verdi lagdar fyrir skyrslugjafarrikid sem hluti af skjolunum sem um getur i 1. mgr. 11. gr.

Tafla ()
Skyldu- . Stada skjala:
, 2 , . but):dnl:ir Leggist fram (?J"I?, Slojkaaf1
Nuamer (%) Tegund upplysinga upplysingar ef'baer eru dags., UEN)
3 tilteekar 4
©) ©)
Deili 4 tilkynnanda
1.1. Nafn og heimilisfang tilkynnandans o.s.frv. og hvort hann x
er framleidandi eda ekki skv. skilgreiningu i 2. gr.
1.1. Ef tilkynnandinn er framleidandi sem framleidir ekki X
vitka  efnid: leyfi framleidandans til  handa
tilkynnandanum ad hann komi fram sem eini fulltrii
framleidandans innan bandalagsins
1.2 Ef tilkynnandinn framleidir ekki virka efnid: nafn og X
heimilisfang framleidandans
Deili 4 virka efninu
2.1. Almennt heiti sem Alpjodlegu stadlasamtokin (ISO) hafa x
lagt til eda sampykkt asamt samheitum
2.2. Efnaheiti (IUPAC-nafnakerfio) X




Skyldu- Leagi Stada skjala:
) bundnar eggist fram lokz
Nimer (%) Tegund upplysinga 1Vsi ef paer eru (UT, loka-
upPISSIngar | Ciay | dags., UEN)
©) @
2.3. Préunarkenninimer framleidanda (ef pad eda pau liggja x
fyrir)
2.4. CAS- og EB-numer X
2.5. Sameindar- og byggingarformula x
2.6. Adferd vid framleidslu virka efnising (stutt lysing & x
nymyndunarferlinu)
2.7. Hreinleiki virka efnisins i g/kg eda g/l eftir pvi sem vid & X
2.8. Tegund ohreininda og aukefna asamt byggingarformulu x
og hugsanlegum fraviksmorkum, sem eru gefin upp sem
g/kg eda g/l, eftir pvi sem vid &
2.9. Uppruni natturlega, virka efnisins eda forefnis eda -efna x
virka efnisins
Edlis- og efnafredilegir eiginleikar
3.1. Bradslumark, sudumark og edlismassi X
3.2. Gufuprystingur (i Pa) X
3.5. Leysni i vatni, p.m.t. ahrif pH (5 til 9) og hita 4 leysnina, x
efvio 4
3.6. Deilistudull i n-oktanoli/vatni x
3.9.)
Eiturefna- og efnaskiptarannsdknir
6.1.1. Brag eiturhrif — vid inntéku x
6.1.2.-6.1.3. | Brad eiturhrif — um had eda vid innéndun x
6.1.4. Brad eiturhrif — hud- og augnerting x
6.1.5. Brad eiturhrif — hudnaming X
6.2. Efnaskiptarannsoknir 4 spendyrum x x
6.3.-6.4. Rannsokn (90 daga) 4 halflangvinnum eiturhrifum eda x x
rannsokn (28 daga) 4 skammvinnum eiturhrifum vid
endurtekna  skammta. Nidurstodur ur 90 daga
rannsokninni skulu lagdar fram ef peer liggja fyrir. 28
daga rannsoknin skal ekki gerd liggi paer nidurstddur ekki
fyrir
6.5. Langvinn eiturhrif x X
6.6.1. Rannsokn i glasi 4 genastokkbreytingum i bakterium x
6.6.2. Frumuerfdafraedileg rannsokn i glasi a spendyrsfrumum x
6.6.3. Rannsokn i glasi a4 genastokkbreytingum i spendyrs- x

frumum




Skyldu- X Stada skjala:
bundnar Leggist fram
Namer (%) Tegund upplysinga Wi ef paer eru (UT, loka-
upp y}smgar tilteekar dagsA,AUEN)
©) %)

6.6.4. Rannsokn & erfdaeiturhrifum i 1ifi (ef nidurstodur eru x

jakveedar i 6.6.1, 6.6.2 eda 6.6.3)
6.6.5. Endurtekin rannsokn 4 erfoaeiturhrifum i lifi (ef X

nidurstodur eru neikvaedar i 6.6.4 en jakvaedar i glasi)
6.6.6. Ef nidurstédur eru jakvedar i 6.6.4 ma krefjast profunar X

til ad meta hugsanleg ahrif 4 kimfrumur
6.7. Rannsokn 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum x x
6.8.1. Vansképunarrannsoknir x x
6.8.2. Frjésemisrannsokn X x
6.9.4. E.t.v. faraldsfraedirannsoknir 4 almenningi x
6.12.4.)

Visteiturefnafraedilegar rannsoknir

7.1.1. Brad eiturhrif 4 fisk x
(7.4.1.1)
7.2. Brad eiturhrif & Daphnia magna eda adra hryggleysingja x
(7.4.1.2.)
7.3. Rannsokn & vaxtarhindrandi ahrifum 4 prunga x
(7.4.1.3)
7.4. Hindrun 4 starfsemi 6rvera x
(7.4.1.4)
7.5. Lifpéttni x x
(7.4.2)
7.6.1.1. Nidurbrot — lifreent — audlifbrjotanleiki x
(7.1.1.2.1.)
7.6.1.2. Nidurbrot — lifreent — edlisleegur audlifbrjotanleiki par X X
(7.1.1.2.2) sem vid 4
7.6.2.1. Nidurbrot — olifrent — vatnsrof sem fall af pH og X
(7.1.1.1.1.) | sanngreining 4 nidurbrotsefnum
7.6.2.2. Nidurbrot — olifrent — ljosummyndun i vatni, p.m.t. x X
(7.1.1.1.2) sanngreining 4 ummyndunarefnunum
7.7. Kembirannsokn ad pvi er vardar adsog/afsog x
(7.1.3.)

Tillogur um flokkun og merkingu virku efnanna
samkvamt tilskipun 67/548/EBE og rok fyrir peim

Heettusetningar

Adrar upplysingar sem tengjast II. vidauka A og III vidauka A vid
tilskipunina og skipta mali vid akvordun um hvener leggja skuli fram
tilskilin gogn um virka efnid innan ramma uttektaraetlunarinnar.




Stada skjala:

Skyldu- Leggist fram
. 2 - bundnar
Numer (%) Tegund upplysinga 1¥si ef paer eru
UPPIYSINEAT | iltzekar (UT, loka-
@) dags., AN)
@)
Upplysingar um nidurstddur rannsokna sem gaetu valdid dhyggjum og eru x
ekki tilgreindar hér ad framan
Upplysingar um lengd peirra rannsokna sem eru naudsynlegar fyrir X

fullnegjandi 4hattumat en sem ekki reynist unnt ad leggja fyrir i
tilnefnda adildarrikinu innan 42 manada fra peim degi pegar skrain, sem
um getur i b-1id 1. mgr. 6. gr. pessarar reglugerdar, er birt

(') Upplysingar um virk efni i formi 6rvera skulu gefnar, pegar pad 4 vid, i samraemi vio IV. vidauka A vid tilskipunina.

(%) Numerar6din i toflunni skal vera si sem er i II. vidauka A vid tilskipun 98/8/EB. Svigum er brugdi® um nimer sem greina sig fra
samsvarandi nimeri i ,,Technical guidance document in support of the Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal
products on the market — Part I — Guidance on data requirements for active substances and biocidal products®, drog fra desember

1999.

(%) Upplysingar um lokastig eru pvi adeins skyldubundnar ad naudsynlegt sé ad tilgreina lokastigid i 5llum tilskildum skjolum fyrir
tilkynnta vorugerd eda notkunarsvid. Feera skal rok fyrir pvi ef upplysingar um lokastig eru ekki lagdar fram af peim astazdum ad
taeknilega ogerlegt sé ad leggja fram slikar upplysingar eda pad sé ekki naudsynlegt af visindalegum astaedum.

() UT: upplysingar tiltzekar; lokadags.: tiltekur pann dag sem yfirstandandi eda radgerdum rannsoknum skal Ijika; UEN:
upplysingar sem umsakjandi telur ekki naudsynlegar fyrir rétt ahaettumat og styour pad med rokum. Fyrir fram skal petta ekki

akvarda sannprofunina i samreemi vid b-1id 1. mgr. 11. gr. tilskipunarinnar.




REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1687/2002

fra 25. september 2002

um vidbétarfrest til ad tilkynna tiltekin, virk efni sem eru pegar 4 markadi til notkunar sem
saefiefni eins og fastsett er i 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1896/2000

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
98/8/EB fra 16. febriar 1998 um markadssetningu
sefiefna ('), einkum 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkvemt tilskipun 98/8/EB skal setja af stad
vinnuaetlun um athugun 4 6llum virkum efnum i
sefiefnum sem voru a4 markadi 14. mai 2000, hér a
eftir nefnd , fyrirliggjandi, virk efni“. Melt var fyrir
um fyrsta afanga vinnudatlunarinnar i reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1896/2000 fra
7. september 2000 um fyrsta afanga aaetlunarinnar
sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar Evrépu-
pingsins og radsins 98/8/EB um sezfiefni (*). Fram-
kveemdastjornin skal, skv. tilskipun 98/8/EB, akveda
timasetningar fyrir vinnuaaetlunina.

2) Samkvaemt 1.mgr. 3.gr. reglugerdar (EB)
nr. 1896/2000 skal hver framleidandi fyrirliggjandi,
virks efnis, sem er markadssett til notkunar { sefi-
efnum, senda tilgreiningu virka efnisins til fram-
kvaemdastjornarinnar eigi sidar en 28.mars 2002.
Samkvemt 1.mgr. 4.gr. og 1.mgr. 8.gr. beirrar
reglugerdar skulu framleidendur, framleidendur efna-
samsetninga og sambond, sem dska pess ad sekja um
skraningu i I. vidauka, I. vidauka A eda I. vidauka B
vid tilskipun 98/8/EB & fyrirliggjandi, virku efni i
einni eda fleiri voérugerdum, tilkynna framkvaemda-
stjorninni um virka efnid eigi sidar en 28. mars 2002.
Samkvemt 2. mgr. 3.gr. reglugerdarinnar purfa
pessir framleidendur eda framleidendur efnasam-
setninga ekki ad standa ad sérstakri tilgreiningu.

3)  Samin hefur verid bradabirgdaskréa yfir fyrirliggjandi,
virk efni sem hafa verid tilgreind { samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1896/2000 (*). b4 hefur einnig

(') Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

(%) Stjtio. EB L 228, 8.9.2000, bls. 6.

(]) bessi virku efni eru skrad i rafreenni bradabirgdaskra yfir tilgreind,
fyrirliggjandi, virk efni a: http://ecb.jrc.it/biocides.

verid samin bradabirgdaskra yfir fyrirliggjandi, virk
efni sem hafa verid tilkynnt a.m.k. einu sinni i sam-
remi vid 1. mgr. 4. gr. eda 1. mgr. 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1896/2000. I pessari skra eru tilgreindar
vidkomandi vorugerdir fyrir hvert tilkynnt, virkt efni
og einnig er tilgreindur vidaukinn vid tilskipun
98/8/EB sem s6tt er um ad efnid verdi skrad i (*).

4)  EKkki var unnt ad gera pessar skrar adgengilegar 6llum
fyrir 28. mars 2002 adur en fresturinn rann Ut sem
gefinn var til ad leggja fram tilkynningar um
fyrirliggjandi, virk efni i einni eda fleiri vérugerdum i
samremi vid 1.mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr.
1896/2000. Med tilliti til gagnseis og skyrleika vid ad
koma 4 fot og hrinda i framkvemd fyrsta afanga
vinnuatlunarinnar sem vardar fyrirliggjandi, virk
efni, sem eru pegar 4 markadi, skal gera framleidend-
um, framleidendum efnasamsetninga og sambondum
kleift ad leggja fram tilkynningar, ad pvi er vardar
fyrirliggjandi, virk efni, fyrir eina eda fleiri
vorugerdir, ef fyrirliggjandi, virkt efni hefur einungis
verid tilgreint, eda ad pvi er vardar adrar vorugerdir
en per, enda hafi fyrirliggjandi, virka efnid pegar
verid tilkynnt ad pvi er paer vardar. Slikar tilkynningar
skulu lagdar fram eigi sidar en 31. jantar 2003. Pessi
vidbotarfrestur skal ekki hafa neikvaed ahrif &
samantekt endanlegu skrarinnar, forgangsrodun i
endurskoduninni eda adra fresti fyrir vinnudaetlunina
sem settir eru fram i reglugerd (EB) nr. 1896/2000.

5)  Vidbotarfresturinn skal gera framleidendum, fram-
leidendum efnasamsetninga og sambdndum, sem 6ska
pess ad sakja um skraningu i I vidauka eda
I. vidauka A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB a
sliku fyrirliggjandi, virku efni { einni eda fleiri voru-
gerdum, kleift ad tilkynna virka efnid til fram-
kvaemdastjornarinnar { samreemi vid reglugerd (EB)
nr. 1896/2000 med pvi ad leggja fram paer upp-
lysingar sem um getur i II. vidauka vid pa reglugerd.

6)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglu-
gerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um
sefiefni.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Gildissvio

I pessari reglugerd er melt fyrir um vidbotarfrest til ad
leggja fram tilkynningar i samraemi vid 1. mgr. 4. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1896/2000 ad pvi er vardar fyrirliggjandi,
virk efni sem hafa einungis verid tilgreind eda einungis
tilkynnt ad pvi er vardar tilteknar vorugerdir.

(4) bessi virku efni eru skrad i bradabirgdaskra yfir tilkynnt, fyrirliggjandi,
virk efni a: http://ecb.jre.it/biocides.



2.gr.
Skilgreiningar

A pvi er vardar pessa reglugerd skulu skilgreiningarnar {
2. gr. tilskipunar 98/8/EB og 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
1896/2000 gilda.

Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda:

a) ,Tilgreint, fyrirliggjandi, virkt efni“: virkt efni a
markadi fyrir 14. mai 2000, til notkunar i sefiefnum {
o60rum tilgangi en um getur i c- og d-1id 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 98/8/EB, sem hefur verid:

i) tilgreint i samreemi vid 1. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1896/2000, eda

ii) tilkynnt i samremi vid 1.mgr. 4. gr. beirrar
reglugerdar,

en po ekki pau efni sem adildarrikin hafa tilgreint
skv. 2. mgr. 5. gr. sému reglugerdar.

b) ,Tilkynnt, fyrirliggjandi, virkt efni“: virkt efni &
markadi fyrir 14. mai 2000, til notkunar i sefiefnum i
60rum tilgangi en um getur i c- og d-1id 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 98/8/EB, enda hafi:

i) am.k. ein tilkynning borist i samreemi vid 1. mgr.
4.gr. eda 1.mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr.
1896/2000, eda

ii) a.m.k. eitt adildarriki 14tid i 1j6s dhuga 4 hugsanlegri
skraningu efnisins i I. vidauka eda I. vidauka A i
samremi vid 3. mgr. 5. gr. reglugerdar 1896/2000

eda i I vidaukaB i samra@mi vid 3. mgr. 8. gr.
peirrar reglugerdar.

3. gr.

Nyr frestur fyrir tilkynningu 4 fyrirliggjandi, virkum
efnum

1. Framleidendur, framleidendur efnasamsetninga og
sambond, sem Oska pess ad sekja um skraningu i I. vidauka
eda I. vidauka A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB a
tilgreindu en ekki tilkynntu, fyrirliggjandi, virku efni { einni
eda fleiri vorugerdum, skulu tilkynna virka efnid til fram-
kvaemdastjornarinnar i samremi vid 1. mgr. 4. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1896/2000 eigi sidar en 31. jantar 2003.

2. Framleidendur, framleidendur efnasamsetninga og
sambond, sem 6ska pess ad sakja um skraningu i I. vidauka
eda 1. vidauka A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB 4
tilkynntu, fyrirliggjandi, virku efni i einni eda fleiri
vorugerdum, 60rum en peim vorugerdum sem hafa pegar
verid skradar ad pvi er vardar petta tiltekna, tilkynnta,
fyrirliggjandi, virka efni i bradabirgdaskra yfir tilkynnt,
fyrirliggjandi, virk efni, skulu tilkynna virka efnid til
framkvemdastjornarinnar i samraemi vid 1. mgr. 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1896/2000 eigi sidar en 31.januar
2003.
4. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi o0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. september 2002.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Margot WALLSTROM

framkvemdastjori.



