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REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 252/1995
um hamark dyralyfjaleifa i slaturafurdum, eggjum og mjélk.

1. gr.

I stad vidaukakafla reglugerdar kemur eftirfarandi kafli:

I. VIDAUKI

Nr. 76

Skra yfir lyfjafreedilega virk efni sem hamarksmagn leifa hefur verid akvedid fyrir.

1. Sykingalyf

1.1. Efnamedferdarefni (Chemotherapeutics)

1.1.1.  Salfénamid
Lyfjafreedilega virk efni | Leifamerki Dyrategundir MRL Markvefur | Onnur dkveedi
Ol efni 1 stlfénamia Médurefni Nautgripir, 100 pg/kg Vo6ovi, lifur, | Heildarmagn leifa
flokknum saudfé, geitur nyra, fita, allra efna ar sal-
mjélk fénamid flokknum
m4 ekki vera meira
en 100 pg/kg
1.2.  Syklalyf
1.2.1. Penisillin
1.2.1.1. Bensylpenisillin Bensylpenisillin | Allar tegundir 50 pg/kg Voavi, lifur,
sem nyttar eru til nyra, fita
matar
4 pglkg Mijo6lk
1.2.1.2. Ampisillin Ampisillin Allar tegundir 50 pg/kg Vodvi, lifur,
sem nyttar eru til nyra, fita
matar
4 pg/kg Mjolk
1.2.1.3. Amoxisillin Amoxisillin Allar tegundir 50 pg/kg Vodvi, lifur,
sem nyttar eru til nyra, fita
matar
4pg/kg Mjélk
1.2.1.4. Oxasillin Oxasillin Allar tegundir 300 pg/kg | Voovi, lifur,
sem nyttar eru til nyra, fita
matar
30 pgkg Mjolk
1.2.1.5. Kloxasillin Kloxasillin Allar tegundir 300 pgrkg Vaédvi, lifur,
sem nyttar eru til nyra, fita
matar
30 pg/kg Mjolk
1.2.1.6. Dikloxasillin Dikloxasillin Allar tegundir 300 pg/kg Vodvi, lifur,
sem nyttar eru til nyra, fita
matar
30 pg/kg Mjoélk
1.2.1.7. Penepamant Bensylpenisillin' | Nautgripir 50 pg/kg Nyra, lifur,
voovi, fita
4 pg/kg Mjolk
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| Lyfjafradilega virk efni | Leifamerki | Dgrategundir | MRL | Markvefur | Onnur akvaoi
1.2.2. Sefalésporin
1.2.2.1. Sefkiném Sefkiném Nautgripir 200 pg/kg Nyra
100 pg/kg Lifur
50 pgrkg Voovi, fita
20 pg/kg Mjolk
1.2.2.2. Sefasélin Sefasolin Nautgripir 50 pg/kg Mjélk
1.2.3. Kinélén
1.2.3.1. Enréfloxasin Til samans Nautgripir, svin, | 30 pg/kg Vo6dvi, lifur,
enrdfloxasin og | alifuglar nyra
siprofloxasin
1.2.3.2. Difloxasin Difloxasin Kjiklingar, 1900 pg/kg | Lifur
kalkinar
600 pg/kg | Nyra
300 pgrkg V5ovi
400 pg/kg Hamur og
fita
1.2.4.  Makrolidar
1.2.4.1. Tilmikésin Tilmikésin Nautgripir, 1000 pg/kg | Lifur, nyra
saudfé, svin
50 pg/kg Vodvi, fita,
mjélk
1.2.5. Florfenikdl og skyld sambond.
1.2.5.1. Flérfenikol Summa Nautgripir 200 pg/kg Vodvi
florfenikéls og
umbrotsefna
pess maeld sem
flérfenik6lamin
2,4-DMA-
hlutann, gefid
upp sem amitras
300 pg/kg Nyra
3000 pg/kg | Lifur
1.2.6  Tetrasyklin
1.2.6.1. Tetrasyklin Summa Allar tegundir 600 pg/kg Nyra
modurefnis og sem nyttar eru til
4-epimers pess matar
300 pg/kg Lifur
100 pg/kg Voovi
100 pg/kg Mj6lk
200 pg/kg | Egg
1.2.6.2. Oxytetrasyklin Summa Allar tegundir 600 pg/kg Nyra
modurefnis og sem ny'ttar eru til
4-epimers bess matar
300 pg/kg Lifur
100 pg/kg Vo6dvi
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Lyfjafraedilega virk efni | Leifamerki Dyrategundir MRL Markvefur | Onnur dkveedi
100 pg/kg Mjolk
200pgkg | Egg
1.2.6.3. Klortetrasyklin Summa Allar tegundir 600 pg/kg Nyra
médurefnis og sem nyttar eru til
4-epimers bess matar
300 pgrkg Lifur
100 pg/kg Vodvi
100 pg/kg Mjolk
200 pg’kg | Egg
2. Sniklalyf
2.1 Innsniklalyf
2.1.1.  Avermektin
2.1.1.1. Ivermektin 22,23 Dihydré- Nautgripir 100 pg/kg Lifur
avermektin B la
Saudfé 15 pg/kg Lifur
Hoéfdyr 20 pg/kg Fita
Svin 40 pg/kg Fita
2.1.1.2. Abamektin Avermektin B 1a | Nautgripir 20 pg/kg Lifur
10 pg/kg Fita
2.1.1.3. Doramektin Doramektin Nautgripir 150 pg/kg Fita
100 pg/kg Lifur
30 pg/kg Nyra
10 pg/kg Voovi
2.1.2. Salisylanilio
2.1.2.1. Klésantel Klésantel Nautgripir 1000 pg/kg | Voovi, lifur
3000 pg/kg | Nyra, fita
Saudfé 1500 pg/kg | Voovi, lifur
5000 pg/kg | Nyra
2000 pg/kg | Fita
2.3.1. Tetra-hydré-imidasél (imidasélpiasél)
2.1.3.1. Levamis6l Levamisél Nautgripir, 10 pg/kg V6dvi, nyra,
saudfé, fita
svin og alifuglar 100 pg/kg Lifur
2.2, Utsniklalyf
2.2.2. Formamidin
2.2.2.1. Amitras Summa amitrass | Svin 400 pg/kg Fita + hid
og allra
umbrotsefna
sem innihalda
2,4DMA-
hlutann, gefid
upp sem amitras
200 pgrkg Lifur, nyra
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2.3. Inn- og titsniklalyf
2.3.1.  Avermektin
2.3.1.3. Déramektin Déramektin Nautgripir 150 pg/kg | Fita
100 pg/kg Lifur
30 pg/kg Nyra
10 pg/kg Vo6ovi
2.3.1.4. Eprinémektin Eprinémektin B | Nautgripir 30 pg/kg Vodvi
la
30 pg/kg Fita
600 pg/kg | Lifur
100 pg/kg Nyra
30 pg/kg Mjé6lk
2.3.1.5. Moxidektin Moxidektin Nautgripir, 500 pg/kg Fita
saudfé
100 pg/kg | Lifur
50 pg/kg V66vi, nyra
4. Bélgueydandi lyf
4.1, Steralaus bélgueydandi lyf
4.1.1.  Afleidur arglprépinsyru
Vedapréfen Vedapréfen Hofdyr 1000 pgrkg | Nyra
100 pg/kg Lifur
50 pgrkg Vodvi
20 pg/kg Fita
II. VIDAUKI

Skra yfir efni sem falla ekki undir takmérkun 4 hamarksmagni leifa.

1 Olifreen efnasambond

Lyfjafraedilega virk efni

Dyrategundir

Onnur akvsedi

1.1 Vetnisperoxid

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.2. Brennisteinn

Nautgripir, svin, saudfé, geitur, h6fdyr

1.3. Jod og 6lifren jod: sambénd par
med talin:

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Natrium og kalium jodid

Natrium og kaliumjodat

Jod6for par med talin
polyvinylpynélidénjod

1.4. Natriumkl6rit

Nautgripir

Adeins til stadbundinnar notkunar

1.5. Kalsium asetat*

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Kalsium benséat*

Kalsium karbénat*

Kalsium klérit*

Kalsium glikénat*

Kalsium hydroxio*

Kalsium hypéfosfit*

Kalsium malat*
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Lyfjafraedilega virk efni

Dyrategundir

Onnur akveedi

Kalsium oxit*

Kalsium fosfat*

Kalsium p6lyfosfat*

Kalsium prépiénat*

Kalsium silikat*

Kalsium stearat*

Kalsium salfat*

1.8. Bérsyra og borot

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.9. Magnesium

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.10. Magnesiumstlfat

Allar tegundir sem ngttar eru til matar

1.11. Magnesiumhydroxi6

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.12. Magnesiumsterat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.13. Magnesiumglatamat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.14. Magnesiumérétat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.15. Magnesiumdlsilikat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.16. Magnestumoxid

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.17. Magnesfumkarbénat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.18. Magnesiumfosfat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.19. Magnesiumglyseréfosfat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.20. Magnesiumaspartat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.21. Magnesiumsitrat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.22. Magnesfumasetat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.23. Magnesiumtrisilikat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.24. Sinkasetat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.25. Sinkkl6rid

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.26. Sinkglikoénat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.27. Sinkoéleat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

1.28. Sinksterat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2. Lifreen efnasambond

2.1. Etiprostontrémetamin Nautgripir
Svin

2.2. Ketanserintartrat Héfdyr

2.3. Fertirelinasetat Nautgripir

2.4. Génadétréfin dr pvagi kvenna eftir Nautgripir

tidahvorf

2.5. Mj6lkursyra

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.6. Melat6nin

Saudfé, geitur

2.7. Lifren jodsambond

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

-Jodform

-pdlyvinylpyrrélidon-jod

2.8. Asetyl systein

Ol dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis

2.9. Loshormén génadétréfins

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.10. Génadétréfin ar bl6di fylfullra
hryssa

Allar tegundir sem nyttar eru til matar
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2.11. 176 Ostradiél Allar tegundir sem nyttar eru til matar | Einungis til lekninga og
dyratzknilegra nota.

2.12. Romifidin* Hoéfdyr Einungis til lzkninga og
dyratzknilegra nota.

2.13. Detémidin* Nautgripir, hofdyr Einungis til lekninga og
dyratzknilegra nota.

2.14. Brétisélam* Nautgripir Einungis til lzkninga og
dyrateknilegra nota.

2.15. Manna kériong6nadétrofin*
(HCG)

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Einungis til lekninga og
dyratzknilegra nota.

2.28. Olifraen vemiskolefni, litil eda
mikil seigja, ad orkristolludu vaxi
medtoldu, u.p.b. C10-C60; alifatisk
sambond, sundurgreind alifatisk
sambond og alihringasambond

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Ad undanskildum arématiskum og
dmettudum efnasambondum.

2.29. Buserelin

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.30. Ket6proéfen

Svin

2.31. Kaffin Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.32. beofyllin Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.33, bedbrém Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.34. Fjolstlfamettad Hestar

glykésamin6glykan

2.35. Rifaximin Nautgripir Einungis til nota i mj6lkurkirtla -
nema pegar nota mé jigrid til
manneldis - og i leg.

2.36, T4-fliivaliant Hunangsflugur

2.37. Prépan Allar tegundir sem eru nyttar til matar
2.38. n-bitan Allar tegundir sem eru nyttar til matar
2.39. is6bitan Allar tegundir sem eru nyttar til matar
2.40. Fendl Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.41. Papaverin

Nautgripir

2.42. Pélikresulen

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.43, Papain

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.44. Dimetylftalat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.45. Dietylftalat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.46. Etyllaktat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.47. Heptamin!

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.48. Ment6l

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

2.49. Fl6roglisinél

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.50. Trimetylfléréglasindl

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.51. Perediksyra

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.52. Karbetésin

Allar tegundir spendyra sem nyttar eru
til matar

2.53. Kvillejasapotin

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.54. Butyl-4-hydroxybensoat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.55. Natrium-biityl-4-hydroxybenséat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar
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Lyfjafraedilega virk efni

Dyrategundir

Onnur akvaedi

2.56. Natrium-bensyl-4-hydroxybensoat

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.57. Setrimid

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.58. Lobelin

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.59. Pankreatin

Allar tegundir spendyra sem nyttar eru
til matar

Adeins til stadbundinnar notkunar

2.60. K16rokresol

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.61. bymol

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.69. Klérhexidin

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Adeins til stadbundinnar notkunar

2.70. Glyserdlformal

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.71. Herperidin

Hestar

2.72. Hesperidinmetylkalk6n

Hestar

2.73. Menbiitén

Nautgripir, saudfé, geitur, svin, hestar

2.74. Kvatresin

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Einungis til notkunar sem
rotvarnarefni med styrk upp ad
0,5%

2.75. Alfaprostél

Nautgripir, svin og hestar

2.76. Sefas6lin Nautgripir Einungis til nota i mjélkurkirtla
(nema pegar nota m4 jigrid til
manneldis)

2.77. Medroxyprogesterén asetat Sauofé Til notkunar { leggong og einungis i

tengslum vid dyrarekt

2,78, Prépylenglykol

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.79. isoxstprin

Nautgripir, h6fdyr

Adeins til lekninga i samremi vid
tilskipun radsins 96/22/EBE (*)

2.80. Prasikvantel

Saudfé

Adeins fyrir kindur sem eru ekki
mjélkandi

2.82. Piémersal

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Einungis til notkunar sem
rotvarnarefni i fjolskammta
béluefni, enda fari styrkur ekki yfir
0,02%

2.83. Timerefénar

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

Einungis til notkunar sem
rotvamnarefni i fjélskammta
béluefni, enda fari styrkur ekki yfir
0,02%

2.85. D-Phe’-leysihormén
gulbishorméns

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

2.86. Nedstigmin

Allar tegundir sem nyttar eru til matar

(*) Stjtio. EB nr. L. 125, 23.5. 1996, bls. 3.

3 Efni sem almennt eru talin skadlaus

3.1. Absintiumseydi

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.2. Asetylmepi6nin

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.3. Alhydroxio

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.4. Alménésterat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.5. Ammoéniumsalfat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.6. Bens6ylbensdat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.7. Bensyl p-hydroxybensodat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar
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3.8. Kalsiumb6roglikénat Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.9. Kalsiumsitrat Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.10. Kamféra Allar tegundir sem eru nyttar til matar | Adeins til notkunar Gtvortis

3.11. Kardemommuseydi

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.12. Dietylsebakat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.13. Dimetikén

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.14. Dimetylasetamio

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.15. Dimetylsilfoxid

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.16. Etylendiamintetraediksyra og solt
hennar

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.17. Evkalypt6l

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.18. Adrenalin

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.19. Etyloeat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.20. Formaldehyd

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.21. Maurasyra

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.22. Eggbusstyrihormén (ESH)
(néttdrulegt ESH tr 6llum tegundum og
nymyndanir peirra)

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.23. Glitaraldehys

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.24. Gvajakol

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.25. Heparin og s6lt bess

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.26. Adabelgskynhorménavaki manna

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

(HCG) (nattirulegt HCG og

nymyndanir pess)

3.27. JiAmammoéniumsitrat Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.28. Jamdextran Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.29. Jamgliko6heptonat Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.30. Is6prépanol Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.31. Lan6lin Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.32. Gulbusstyrihormén (GSH)
(nattirulegt GSH {r 6llum tegundum og
nymyndanir peirra)

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.33. Magnesiumkl6rid

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.34. Magnesiumglikénat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.35. Magnesiumhypéfosfit

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.36. Mannit6l

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.37. Montanid

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.38. Metylbensoat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.39. Ménodpidglyserol

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.40. Myglyol

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.41. Orgbtin

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.42. Pbloxalen

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.43. Péloxamer

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.4, Péljetylenglykol 200

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.45. Polyetylenglykoél 400

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.46. Pélyetylenglykol 600

Allar tegundir sem eru nyttar til matar
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3.47. Pélyetylenglykol 3500

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.48. Pdlysorbat 80

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.49. Ser6ténin

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.50. Natriumkl6rid

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.51. Natriumkrémoglykat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.52. Natrjumdioktylsalf6stksinat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.53. Natriumformaldehydsalfoxylat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.54. Natriumlérylsalfat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3,55, Natriumpyrosilfit

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.56. Natriumsterat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.57. Natriumbidsiifat

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

3.58. Tragant Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.59. pvagefni Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.60. Sinksilfat Allar tegundir sem eru nyttar til matar
3.61. Sinkoxid Allar tegundir sem eru nyttar til matar

fra 200 upp i 10 000)

3.62. Polyetylenglykol (med mélpunga

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

4. Efni sem eru notud { smaskammtadyralyf (h6mopatadyralyf)

4.1. Oll efni sem notud eru i
smaskammtadyralyf (hémépata-
dyralyf), ad pvi tilskildu ad styrkur
peirra fari ekki yfir 1:10 000

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

5. Efni notud sem aukefni { matveli

5.1. Efni med E-ntimeri

Allar tegundir sem eru nyttar til matar

Einungis efni vidurkennd sem
aukefni i matveeli ad undaskildum
rotvarnarefnunum sem eru talin upp
i C-hluta III. vidauka vid tilskipun
radsins 95/2/EB (*)

(*) Stjtid. EB nr. L 61, 18. 3. 1995, bls, 1

III. VIDAUKI

Skri yfir lyfjafraedilega virk efni sem notud eru i dyralyf og
hamarksmagn lyfjaleifa hefur verid akvedid fyrir til bradabirgda.

Sykingarlyf
Efnamedferdarefni

1.
els
1.1.1.  Sdlfénamid

Lyfjafreedilega virk efni

Leifamerki

Dyrategundir MRL

Markvefur | Onnur akvedi

Ol efni i
sulfénamidflokknum

Modurefni

Nautgripir,
saudfé, geitur

100 pg/kg

Mjolk Bridabirgda-MRL
rennur Ut 1. jandar
1996. Heildarmagn
leifa allra efna Gr
stlfénamid
flokknum ma4 ekki

vera meira en 100
ng/kg
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LLyfjafrzeOilega virk efni | Leifamerki | Dyrategundir l MRL | Markvefur [ Onnur akvadi l
1.1.2. Diaminé-pyrimidin-afleidur
1.1.2.1. Trimet6prim Trimetoprim Allar tegundir 50 pg/kg Vodvi, lifur, | Bradabirgdagildi
sem nyttar eru nyra, fita, fyrir MRL falla ar
til matar mjélk gildi 1. jandar
1998
1.1.2.2. Bakviloprim Bakviléprim Nautgripir 300 pg/kg Lifur Bradabirgdagildi
fyrir MRL
150 pg/lkg | Nyra falla ur gildi 1. jali
1998

10 pg/kg Fita
30 pg/kg Mjélk

Svin 50 pg/kg Lifur Bradabirgdagildi
fyrir MRL
50 pg/kg Nyra falla ur gildi 1. jali
1998.

40 pg/kg Fita og hao

1.1.3. Nitr6ftran

1.1.3.1. Firasélidon Allar leifar med | Allar tegundir S pg/kg Vodvi, lifur, | Bradabirgda-MRL
éskerta 5-nitré sem nyttar eru nyra, fita rennur Gt 1. jili
byggingu til matar 1995

1.1.4. Nitréimidas6l

1.1.4.1. Dimetridasol Allar leifar med | Allar tegundir 10 pg/kg Vo6avi, lifur, | Brddabirgda-MRL
6skerta sem nyttar eru nyra, fita rennur Gt 1. jan.
nitréimidasél til matar 1995
byggingu
1.1.5. Bensensilfénamid
1.1.5.1. Klérsilén Klérsilon Nautgripir 50 pg/kg Vodvi Brédabirgdagildi
fyrir MRL
150 pg/kg | Lifur falla Gr gildi 1.
jandar 2000

400 pg/kg | Nyra

1.2.  Syklalyf
1.2.1. Tetrasyklin

Ol efni i Modurefni Allar tegundir 600 pg/kg Nyra Bradabirgda-MRL
tetrasyklinflokknum sem nyttar eru rennur 1t 1. jan.
til matar 1996.
300 pg/kg Lifur Heildarmagn leifa
allra efna ur
200 pg/kg Egg tetrasyklin-
flokknum
100 pg/kg Vodvi maé ekki fara yfir
100 pg/kg Mj6lk tilgreind mork.

1.2.2. Makrolidar

1.2.2.1. Spiramysin Spiramysin Nautgripir, svin | 300 pg/kg Lifur Bradabirgda-MRL
rennur 4t 1. joli
1998.
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Lyfjafradilega virk efni | Leifamerki Dyrategundir MRL Markvefur | Onnur dkveedi
200 pg/kg Nyra MRL fyrir lifur,
nyru og vodva
gildir bedi fyrir
nautgripi og svin.

50 pg/kg Vodvi

Nautgripir 150 pg/kg Mjolk
1.2.2.2. Tylésin Tylésin Nautgripir 100 pg/kg Vodvi, lifur, | Bradabirgda-MRL
nyra rennur Ut
Svin 100 pg/kg | Voovi, lifur, | 1. jali 1997
nyra, had,
fita
Alifuglar 100 pg/kg | Voovi, lifur, | Gildir ekki um
nyra, hid, varphansni sem
fita einungis gefa af
sér egg til
manneldis.
Nautgripir 50 pgrkg Mjolk
1.2.2.4. J6samysin Jésamysin Kjaklingar 400 pg/kg Nyra Brédabirgdagildi
fyrir MRL
200 pg/kg | Lifur, falla dr gildi 1. jali

vodvi, fita 2000
200 pg/kg | Egg

1.2.3. Piamfenikél og skyld efnasambond

1.2.3.1. Piamfenikal Piamfenikél Nautgripir og 40 pg/kg Védvi, lifur, | Bradabirgda-MRL
alifuglar nyra, fita rennur Gt 1. jantar
1996

1.2.4. Sefaléspérin

1.2.4.1. Seftiofar Summa alira Nautgripir 2000 pgrkg | Nyra, lifur Bradabirgdagildi
leifa sem halda fyrir MRL rennur
betalaktam- ut 1. jali 1997

byggingu sinni,
gefin upp sem

desfuréyl-
seftiofir
200 pg/kg Vodvi
600 pg/kg | Fita
100 pg/kg Mjolk
Svin 4000 pg/kg | Nyra
3000 pg/kg | Lifur
500 pg/kg Voovi
600 pg/kg Fita
1.2.4.2. Sefapirin Summa Nautgripir 100 pgrkg Nyra Bradabirgdagildi
sefapirins og fyrir MRL
desaketyl- 50 pg/kg Voovi, lifur, | falla dr gildi 1. jan.
sefapirins fita 1999

10 pg/kg Mjélk
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1.2.5.  Aminéglykosio
1.2.5.1. Spektinémysin Spektinémysin Nautgripir 5000 pg/kg | Nyra
Svin 2000 pg/kg | Lifur
Alifuglar 300 pg/kg Voovi
500 pg/kg Fita
Nautgripir 200 pg/kg Mjélk
1.2.5.2. Streptomysin Streptémysin Nautgripir, 1000 pg/kg | Nyra Bradabirgdagildi
saudfé, svin fyrir MRL
Alifuglar 500 pg/kg Voovi, lifur, | falla ar gildi 1.
fita juni 2000
Nautgripir, 200 pg/kg Mjélk
saudfé
1.2.5.3. Dihydréstrepto- Dihydréstrept6- | Nautgripir, 1000 pgrkg | Nyra Bradabirgdagildi
mysin mysin saudfé, svin fyrir MRL
Alifuglar 500 pg/kg Vodvi, lifur, | falla dr gildi 1.
fita jani 2000
Nautgripir, 200 pg/kg Mjo6lk
saudfé
1.2.5.4. Gentamisin Gentamisin Nautgripir, svin 1000 pg/kg | Nyra Bradabirgdagildi
fyrir MRL
200 pg/kg | Lifur falla dr gildi 1.
jani 2000
100 pgrkg Vodvi, fita
Nautgripir 100 pg/kg Mjélk
1.2.5.5. Neomysin Neémysin Nautgripir, 5000 pg/kg | Nyra
(einnig framysetin) saudfe, geitur
Svin, kjiklingar, | 500 pg/kg Voovi, lifur,
kalkinar, endur fita
Nautgripir, 500 pg/kg Mjélk
saudfé, geitur
Kjuklingar 500 pg/kg Egg
1.2.5.6. Aminésidin Amindsidin Nautgripir, svin, | 500 pg/kg Vodvi
kaninur
Kjaklingar 1500 pg/kg | Lifur, nyra
1.2.6. Kinélén
1.2.6.2. Dekokinat Dekdkinat Nautgripir, 500 pgrkg Vodvi, lifur, | Bradabirgdagildi
saudfé nyra, fita fyrir MRL falla ar
gildi 1. jali 2000
1.2.6.3. Marbéfloxasin Marbéfloxasin Nautgripir 150 pgrkg Voovi, lifur, | Bradabirgdagildi
nyru fyrir MRL falla ar
gildi 1. juli 1998.
50 pg/kg Fita
75 pg/kg Mjélk
Svin 150 pg/kg Voavi, lifur,
nyru
50 pg/kg Fita, had
1.2.6.4. Flaimekvin Flimekvin Nautgripir, 50 pg/kg Vodvi, fita Bradabirgoagildi
saudfé, svin, eda fita/hid | fyrir MRL falla tr
kjiklingar gildi 1. jan. 2000
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100 pg/kg | Lifur
300 pg’kg | Nyra

Laxfiskar 150 pg/kg V60vi/rod
1.2.7.  Ansamysin med naftalinhring
1.2.7.1. Rifaximin Rifaximin Nautgripir 60 pgrkg Mjélk Brddabirgdagildi
fyrir MRL falla ur
gildi 1. jini 1998
1.2.8. Fjolmyxin
1.2.8.1. Kélistin Kélistin Nautgripir, 200 pg/kg | Nyra Bradabirgdagildi
saudfé, svin, fyrir MRL falla ar
kjiklingar og gildi 1. juli 2000
kaninur

150 pg/kg | Lifur,

voovi, fita
Nautgripir, 50 pg/kg Mjélk
saudfé
Kjuklingar 300 pg/kg Egg
1.2.8.* Tetrasyklin * (Petta kemur 4 sama nr. og fjélmyxin, sbr. 17/97/EC, og bess vegna er petta stjornumerkt)
1.2.8.1.* Doxysiklin Summa Svin, alifuglar 600 pg/kg Nyra Bradabirgdagildi
moédurefnisins fyrir MRL falla dr
og 4-epimers gildi 1. jan. 1998
pess.
300 pg/kg | Lifur, hao/
fita
100 pg/kg | Vodvi
Nautgripir 600 pg/kg Nyra

300 pg/kg Lifur
100 pg/kg Vodvi

1.2.9. Penisillin

1.2.9.1. Pencpamat Bensylpenisillin | Saudfé 50 pgrkg Véovi, lifur, | Bradabirgdagildi
nyra, fita fyrir MRL falla dr
gildi 1. jan. 1998

4 pg/kg Mjélk
Svin 50 pg/kg Voovi, lifur,
nyra, fita
1.2.10. Beta-laktamasa-hemlar
1.2.10.1. Klavilansyra Klavilansyra Nautgripir, 200 pg/kg Voovi, lifur, | Bradabirgdagildi
saudfé, svin nyra, fita fyrir MRL falla tr
gildi 1. jali 1999
Nautgripir, 200 pg/kg Mjélk

saudfé
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2. Sniklalyf
2.1.  Innsniklalyf
2.1.1. Bensimidasél- og pré-bensimidasél
2.1.1.1. Febantel Heildarmagn Allar tegundir 1000 pg/kg | Lifur Bradabirgda-MRL
2.1.1.2. Fenbendasdl leifa oxfenda- sem nyttar eru rennur Gt 1. jali
sdls, oxfenda- til matar. 1995. MRL tekur
s6lsilféns og til allra leifa
fenbendasols febantels,
fenbendasdls og
oxfendasdls.
10 pg/kg Vo6dvi,
nyra, fita
Mj6lk
2.1.1.3. Oxfendasél Heildarmagn
leifa
oxfendaséls
oxfendasél-
stlfons,
piabendasdl
og 5-hydroxy-
piabendasol
2.1.1.4. Albendasél Til samans Nautgripir, 100 pg/kg Voovi,fita, Bradabirgda MRL
albendasél og saudfé mjolk rennur it 1. jan.
umbrotsefni 1996
pess, meld sem
2- amin6-
bensimidasél-
stlfon.
500 pg/kg | Nyra
1000 pg/kg | Lifur
2.1.1.5. biabendasél Summa Nautgripir, 100 pgrkg | Voovi, lifur, | Bradabirgdagildi
biabensodls og saudfé, geitur nyra, fita, fyrir MRL falla ar
S-hydroxi- mjolk gildi 1. jan. 1998
piabensél
2.1.1.6. Triklabendas6l Til samans bar Nautgripir 150 pg/kg Vodvi,lifur, | Brddab. rennur at
leifar sem nyra 1. jali 1995
haegt er ad Saudfé 50 pg/kg Fita
draga Gt og oxa
vid ketd-
tribendasél
2.1.1.7. Flibendasél Flubendasél Alifuglar 500 pg/kg | Lifur Bradab. rennur ut
1. jan. 1996
Villifuglar 200 pg/kg | Voovi
400 pg/kg | Egg
Svin 10 pg/kg Vodvi,lifur,
nyra, fita
2.1.1.8. Oxibendas6l Oxibendas6l Nautgripir, 100 pg/kg Voovilifur,
saudfé nyra, fita
Nautgripir, 50 pg/kg Mjolk
saudfé
Svin, héfdyr 100 pg/kg Vodvi,lifur,
nyra, fita
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2.1.1.9. Net6ébimin Summa Nautgripir, 1000 pg/kg | Lifur Bradab. rennur ut

netébimins, saudfé, geitur 31. jali 1997

albenda- séls og

umbrotsefni

albendasols

meald sem 2-

aminé-

bensimidasél-

stilfon
2.1.1.10. Albendas6!- Summa Nautgripir, 1000 pg/kg | Lifur Bradabirgda MRL
stlfoxid albendaséls, saudfé og 500 pg/kg Nyra fellur ar gildi 1.

albenda- fashani 100 pg/kg Vadvi, fita jan. 1998

sélsalfoxids,

albendasol-

stlfons og

albendasél-2-

aminésilfons,

gefid upp sem

albendasél

Nautgripir, 100 pg/kg Mjé6lk
saudfé

2:1:2 Tetra-hydré-imidasél (imidas6lpias6l

2.1.2.1. Levamisdl Levamisol Allar tegundir 10 pg/kg Vodvi, lifur, | Brddabirgdagildi
sem nyttar eru nyra, fita, fyrir MRL falla dr
til matar mjolk gildi 1. jan. 1995

2.2.  Utsniklalyf

2.2.1. Formamidin
2.2.1.1. Amitras Summan af Svin 50 pg/kg Vo6ovi Bradabirgdagildi

amitras og 200 pg/kg Nyra, lifur fyrir MRL falla ur
umbrots- gildi 1. juli 1996
efnunum sem
eru mald sem
2.4-
dimetylanilin
Summa Nautgripir 200 pg/kg Lifur, nyra, | Brédabirgdagildi
amitrass og fita fyrir MRL falla ar
allra 10 pg/kg Mjélk gildi 1. jali 1998
umbrotsefna
sem innihalda
2.4-DMA- Saudfé 400 pg/kg Fita
hlutann, gefid
upp sem
Amitras

200 pg/kg Lifur, nyra

2.2.2. Lifren fosfot
2.2.2.1. Asamepifos Asamepifos Laxategundir 100 pgrkg Vodvi og Brédabirgdagildi

rod i fyrir MRL falla ar
edlilegum gildi 1. juni 1997

hlutfollum
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2.2.3. Afleida iminéfenyl-piaslidin
2.2.3.1. Symias6l Symias6l Hunangsflugur 1000 pg/kg | Hunang Brédabirgdagildi
fyrir MRL falla ¢r

gildi 1. jali 1999

2.3.  Inn- og ttsniklalyf
2.3.1. Avermektin

2.3.1.1. Moxidektin Moxidektin Nautgripir 1000 pg/kg | Fita Brddabirgda MRL
rennur 0t
Saudfé 1000 pg/kg | Nyra, lifur 1. jali 1997
2.3.1.6. Ivermektin 22,23-Dihydré- | Hjartardyr, par 20 pg/kg Vodvi, nyra | Bradabirgdagildi
avermektin med talin fyrir MRL falla Gr
Bla hreindyr gildi 1. jan. 1999

100 pg/kg Fita
50 pg/kg Lifur

3. Lyf sem hafa ahrif 4 taugakerfid
3.1.  Lyf sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio
3.1.1. Réandi lyf sem innihalda batyréfenén

3.1.1.1. Asaperén Asaperél Allar tegundir 100 pgrkg Nyra Bradabirgdagildi
sem eru nyttar fyrir MRL falla dr
til matar gildi 1. jan. 1996
50 pg/kg Lifur,
voovi, fita

3.2.  Lyf sem hafa dhrif 4 ésjdlfrada taugakerfio
3.2.1. And-adrenvirk lyf

3.2.1.1. Karas616l Karas616l Allar tegundir 30 pg/kg Lifur Bridabirgba MRL
sem nyttar renna Gt
eru til matar 5 pg/kg N)'(ra’ 1. _]l’lli 1995

voodvi, fita

3.2.2. B8, adrenhermandi lyf

3.2.2.1. Klenbiiter6l- Klenbiiterél Nautgripir 0,5 pg/kg Lifur, nyra Bradab.gildi falla
hydroklérid 1. jan. 2000
0,1 pgkg | Voovi Abending: Einnig
til hridarstddvunar
fyrir kyr med
kalfasétt.
0,05 pg/kg | Mjolk
Hestar 0,5 pg/kg Lifur, nyra Bradab.gildi falla
1. juli 2000
0,1 pg/kg Vodvi Abending: Hridar-

stodvun og med-
ferd vid éndunar-
sjikdémum
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4. Barksterar
4.1.  Sykursterar
4.1.1. Dexametason Dexametason Nautgripir, svin, | 2,5 pg/kg Lifur Bradabirgdagildi
hoéfdyr fyrir MRL falla dr

gildi 1. jali 1997

0,5 pg/kg Vo66vi, nyra

Nautgripir 0,3 pg/kg Mj6lk
5. Bélgueydandi lyf
5.1.  Steralaus bélgueydandi lyf
5.1.1.  Arylpr6piénsyra
5.1.1.1. Vedapréfen Vedapréfen Hestar 100 pg/kg Lifur Bradabirgoagildi

fyrir MRL falla dr
gildi 1. jan. 2000

1000 pg/kg | Nyra
50 pg/kg Vodvi

5.1.1.2. Karpréfen Karpréfen Nautgripir 1000 pg’kg | Lifur, nyra Brédabirgdagildi

fyrir MRL falla ar
gildi 1. jan. 1998

500 pg/kg Vo6dvi, fita
Hestar 1000 pg/kg | Lifur, nyra
50 pg/kg Vodvi

100 pgrkg Fita

IV. VIDAUKI
Skra yfir lyfjafreedilega virk efni sem ekki
er hagt ad akvarda hamarksmagn leifa fyrir.

1. Nitréfidran, nema firas6lidén (sjd III. vidauka) 7. Kolsisin
2. Ronidasol 8. Klérprémasin
3. Dapsén 9. Kléréform
4. Kléramfenikol
V. VIDAUKI (sbr. br. nr. 762/92/EBE)
Upplysingar og gogn er fylgja skulu beidni um akvordun a

hamarksmagni leifa lyfjafraedilega virks efnis sem notad er i dyralyf.
Yfirlitsgogn
1 Nafn umsazkjanda eda firmaheiti og 16gheimili.
2 Heiti dyralyfsins.
3 Heiti og magn virkra efna f Iyfinu dsamt alpjéolegu samheiti sem Alpj6daheilbrigdismalastofnunin hefur sampykkt,

sé bad til.

4 Framleidsluleyfi, ef pad hefur verid veitt.
5 Markadsleyfi, ef pad hefur verid veitt.
6 Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins (-lyfjanna), unnin { samremi vid 5. gr. a tilskipunar 81/851/EBE.

A.  Upplysingagégn um oryggi
A.0. Skyrsla sérfredings
Al Nédkvam sannkenni efnisins sem umséknin vardar,
1.1 Alpj6dlegt samheiti (INN).
1.2. Heiti samkvamt International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC).
1.3. Heiti samkvaemt Chemical Abstract Service (CAS).
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1.4. Flokkun:
—-  lakningaleg,
—-  lyfjafredileg.
1.5. Samheiti og skammstafanir.
1.6. Byggingarformuila.
1.7. Sameindaformiila.

1.8. Moélmassi.
1.9. Hreinleikastig.
1.10.  Tegund og magn Shreininda.
1.11.  Lysing 4 edlisfredilegum eiginleikum:
— bredslumark,
— sudumark,
— gufuprystingur,
— leysni 1 vatni og lifrenum leysiefnum, greint { g/l, dsamt hitastigi,
—_— péttni,
— brotstudull, sniningur o.s.frv.
A2. Videigandi lyfjafredilegar rannséknir
2.1 Lyfjahvarfafraedi.
22 Lyfhrifafredi.
A3. Eiturefnafredilegar rannséknir

3.1 Eiturhrif eftir einn skammt.

32 Eiturhrif eftir endurtekna skammta.

33 Pol hjd dyrategund sem lyfid er tlad.

34 Ahrif eitrunar 4 exlun, par med talinn vanskopun fésturs.

3.4.1 Rannsokn dhrifa 4 @xlun.
3.4.2  Eiturdhrif 4 fésturvisi/féstur, par med talinn vanskapnadur.
3.5 Stokkbreytivaldar.
3.6 Krabbameinsvaldar.
A4 Rannséknir 4 68rum verkunum
4.1 Eiturdhrif 4 énaemiskerfid.
42 Orverufredileg 4hrif lyfjaleifa:
4.2.1 4 parmafléru manna;
422 4 lifverur og orverur sem notadar eru { matvaelaframleidslu.
4.3 Ahrif 4 menn.
B. Upplysingagogn um lyfjaleifar
B.0O. Skyrsla sérfredings
B.1. Nédkvem sannkenni efnisins sem umséknin vardar
Efni skal sannkennt { samr@mi vid atridi A.1. P6 skal, pegar umscknin tekur til eins eda fleiri
dyralyfja, tilgreina itarlega sannkenni lyfsins sjdlfs, par med talid:
— Heiti efna og magn beirra;
— hreinleiki;
_ auOkenni framleidslulotunnar sem notud er vid rannsoknirnar;
tengsl hennar vid fullunnid lyfid;
— edlisvirkni og hreinleiki geislamerktra efna;
— stadsetning merktra frumeinda i sameindinni.
B.2. Rannséknir 4 lyfjaleifum
2.1 Lyfjahvarfafredi (frasog, dreifing, umbrot, utskilnadur).
22 Brotthvarf lyfjaleifa.
23 Utreikningar og skyringar 4 hamarksmagni leifa (MRL).

B.3. Venjubundin greiningaradferd vid athugun 4 lyfjaleifum
3.1 Lysing 4 adferdinni.
32 Gilding adferdarinnar.

3.2.1 sérhefni;

3.2.2  ndkvemni, par med talid nemi;

3.2.3 samkvaemni;

324  greiningarmork;

3.2.5  magngreiningarmork;

3.2.6  notagildi og notkunarsvid vid venjuleg skilyrdi 4 rannséknarstofu;
327 nami fyrir truflunum.
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2. gr.

Reglugerd pessi er sett { samremi vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90, sbr.
breytingar 4 peirri reglugerd med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EBE) nr. 955/94,
reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EBE) nr. 1430/94, reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 2701/94, reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2703/94, reglugerd fram-
kvemdastjérnarinnar (EB) nr. 529/95, reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1102/95,
reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 2796/95, reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 2804/95, reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 281/96, reglugerd fram-
kvemdastjérnarinnar (EB) nr. 282/96, reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1140/96,
reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1147/96, reglugerd framkvemdastjérnarinnar
(EB) nr. 1311/96, reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1312/96, reglugerd fram-
kvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1433/96, reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr.
1742/96, reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 2017/96, reglugerd framkvamda-
stjérnarinnar (EB) nr. 2034/96, reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 17/97, reglu-
gerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 270/97, reglugerd radsins (EB) nr. 434/97, reglugerd
framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 716/97, reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr.
748/97, reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 749/97, og samkvamt heimild { 16gum
nr. 66/1998 um dyralekna og heilbrigdispjénustu vid dyr og 16gum nr. 96/1997 um eldi
og heilbrigdi slaturdyra, slatrun, vinnslu, heilbrigdisskodun og g®damat 4 slaturafurdum,
og 0O0last pegar gildi.

Landbiinadarrdduneytinu, 29. janidar 1999.

Gudmundur Bjarnason.

Hjordis Halldorsdottir.

29. jandar 1999 Nr. 77

REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 236/1990, um flokkun, merkingu og
medferd eiturefna, haettulegra efna og vorutegunda sem innihalda
slik efni, 4samt sidari breytingum.

1. gr.
Vid 12. gr. 1. mgr. batist nyr tolulidur, 9. tl., sem ordast svo:
9. Sérstakar merkingar fyrir tilteknar vorur, sbr. fylgiskjal 6, Val d hettu- og varnadar-

setningum, Sérdkvedi um merkingar.

2. gr.
14. gr., 1. mgr., tl. 1.1. ordist svo:

1.1.  Ef um er ad reda varnadarmerki fyrir flokkana Tx, T, C, Xn, og Xi, negir ad merkja
umbidir med einu varnadarmerki, nema annad sé tekid fram { fylgiskjali 1. Nota
skal merki pess flokks sem fyrst kemur fyrir { upptalningunni hér ad ofan (T vegur
meira en C, C vegur meira en Xn o.s.frv.).

3. gr
Vid 14. gr. baetist ny malsgrein, 2. mgr., sem ordist svo:



