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REGLUGERD

um framkvzemd reglugerdar Evréopupingsins og raodsins (EB) nr. 1831/2003
um gerd og framsetningu umsékna og mat 4 aukefnum i f60ri og leyfi fyrir peim.

1. gr.

Akvadi samningsins um Evropska efnahagssvadid sem visad er til i II. kafla, I. vidauka, skulu
60last gildi med breytingum og vidbotum sem leidir af 1. vidauka, bokun 1 vid samninginn og 60rum
akvaedum hans. A grundvelli akvérdunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 24/2009 fra 18. mars
2009 6dlast eftirfarandi EB-gerd gildi hér 4 landi:

A. Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakvaemar

reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er
vardar gerd og framsetningu umsdokna og mat & aukefnum i f6dri og leyfi fyrir peim.

2. gr.
Ofangreind reglugerd framkvamdastjornarinnar er birt sem fylgiskjal vid reglugerd pessa.

3. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild i 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f60ri, aburdi og
sadvoru. Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Sjavarutvegs- og landbunadarrdaduneytinu, 4. desember 2009.

F.h.r.

Sigurgeir Porgeirsson.

Baldur P. Erlingsson.
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Fylgiskjal.

4. desember 2009

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 429/2008

fra 25. april 2008

um niakvamar reglur um framkvaemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003
a0 pvi er vardar gerd og framsetningu umsékna og mat 4 aukefnum i f60ri og leyfi fyrir peim

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri O,
einkum 4. og 5. mgr. 7. gr.,

ad hofou samradi vid Matvaeladryggisstofnun  Evropu i
samremi vid 4. og 5. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

Naudsynlegt er ad setja framkvaemdarreglur um mals-
medferd vid leyfisveitingu vegna aukefna i fodri
samkveemt reglugerd (EB) nr. 1831/2003, p.m.t. reglur er
varda gerd og framsetningu umsokna og mat & slikum
aukefnum og leyfi fyrir peim. Pessum reglum er &tlad ad
koma i stad akvada, sem melt er fyrir um i vidaukanum
vid tilskipun radsins 87/153/EBE () um ad setja
vidmidunarreglur um mat 4 aukefnum i dyrafaedu.

I pessum reglum skal kvedid 4 um peer krofur sem gerdar
eru til malsskjalanna sem fylgja umsokninni. { reglunum
skal m.a. koma fram hvada visindagogn ber ad leggja
fram til sanngreiningar og lysingar & eiginleikum
vidkomandi aukefnis og hvada rannsoknir ber ad leggja
fram til ad syna fram & verkun pess og 6ryggi pess fyrir

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med

A

reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 68).

Stjtid. EB L 64, 7.3.1987, bls. 19. Fellt ur gildi med reglugerd (EB) nr.
1831/2003.

3)

4

5)

6)

7)

menn, dyr og umhverfid, svo ad Matvaladryggisstofnun
Evrépu (hér 4 eftir nefnd stofnunin) geti farid yfir og lagt
mat & umsoknir um leyfi.

Umfang peirra rannsokna, sem eru naudsynlegar vid mat
a eiginleikum eda verkun aukefnis, getur verid breytilegt
eftir edli viokomandi aukefnis og settum skilyrdum fyrir
notkun. bvi skal syna rekstraradilum vissan sveigjanleika
ad pvi er vardar pear rannsoknir og pad efni sem peim ber
ad leggja fram til pess ad syna fram 4 oryggi og verkun
vidkomandi aukefnis. Rekstraradilum, sem nyta sér pann
sveigjanleika, skal gert ad fera rok fyrir vali sinu i
malsskjélunum.

Stofnunin skal eiga pess kost ad bidja um vidbotar-
upplysingar, eftir pvi sem vid 4, til ad dkvarda hvort
aukefnid samraemist skilyrdunum fyrir leyfisveitingu
sem um getur i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Naudsynlegt er ad nota videigandi gadastadla vid
samningu malsskjala fyrir aukefni, sem etlud eru til
notkunar i fodur eda vatn, til pess ad tryggja ad ekki
verdi agreiningur um nidurstodur profana sem fara fram
a rannsoknarstofum.

Ef naudsyn krefur skal fastsetja sértaekar krofur fyrir
hvern flokk aukefna sem um getur i 1. mgr. 6. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1831/2003.

Til ad hvetja til pess ad sott verdi um leyfi fyrir auka-
dyrategundir (minor species), jafnframt pvi ad halda uppi
naudsynlegu Oryggisstigi, skal setja sértaek skilyrdi til
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pess ad taka tillit til moguleikans 4 ad yfirfeera nidur-
stodur rannsokna sem gerdar eru a adaldyrategundum
(major species) yfir 4 aukadyrategundir.

8) I framkvaemdarreglum um umsoknir um leyfi skal taka
tillit til mismunandi krafna er varda annars vegar dyr
sem gefa af sér afurdir til manneldis og hins vegar énnur
dyr sem peettir, er snerta mat 4 6ryggi neytenda, eiga ekki
vio um.

9) Takmarka skal, eins og framast er unnt, notkun adferda
par sem tilraunadyr eru notud vid tilraunir eda i §0rum
visindalegum tilgangi samkvamt tilskipun radsins
86/609/EBE fra 24. november 1986 um samra@mingu a
akvaedum i 1ogum og stjornsyslufyrirmalum adildarrikj-
anna um verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og
visindaskyni (1).

10) Til pess ad rannsoknir séu ekki endurteknar ad oporfu
skal akveda einfaldada malsmedferd vid leyfisveitingu
vegna aukefna sem na pegar eru leyfo til notkunar i
matvaelum.

11)  AQ pvi er vardar aukefni, sem nu pegar er leyft ad nota
an timamarka samkveemt tilskipun radsins
70/524/EBE (%), skal umsakjandi, eftir pvi sem vid 4 og
ef videigandi rannsoknir liggja ekki fyrir, eiga pess kost
ad syna fram & verkunina med einhverju 6dru tilteku
efni, einkum efni er vardar langtimanotkun vidkomandi
aukefnis.

12)  Setja skal reglur um umsoknir um breytingu a leyfum i
samremi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003.

13) Einnig skal setja reglur um umsdknir um endurnyjun
leyfa skv. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

14)  AQ Dpvi er vardar dkveedin um rannsoknirnar um Oryggi
og verkun, sem eiga ad vera umsOkninni til studnings, er
naudsynlegt ad kveda 4 um adlogunartimabil en innan
pess haldast ntiverandi reglur i gildi. Fara skal afram med
umsOknir, sem eru lagdar fram fyrir gildistéku pessarar
reglugerdar, { samreemi vid vidaukann vid tilskipun
87/153/EBE. I ljési pess hve timafrekar sumar rann-
soknir eru eiga umsakjendur, sem leggja fram umsokn a
tilteknu timabili eftir gildistékuna, ad geta valid hvort
peir stydjast vid reglurnar sem kvedid er & um i pessari
reglugerd eda i vidaukanum vid tilskipun 87/153/EBE.
Framkvaemdarreglurnar eru samdar 4 grundvelli
naverandi visinda- og teknipekkingar og peer skal adlaga
i samraemi vid framfarir ef naudsyn krefur.

(") Sjtid. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2003/65/EB (Stjtid. ESB L 230, 16.9.2003, bls.
32).

() Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1800/2004 (Stjtid. ESB L 317,
16.10.2004, bls. 37).
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15) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru { samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,geludyr og onnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis*: dyr af tegundum sem venjulega eru fodrud,
reektud eda haldin hja ménnum, sem neyta peirra po ekki,
nema hestar,

2. ,aukadyrategundir: dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis, fyrir utan nautgripi (mjolkurkyr og slaturdyr,
p.m.t. kalfar), saudfé (slaturdyr), svin, kjuklinga (p.m.t.
varphenur), kalkuna og laxfiska (Salmonidae).

2.gr.
Umsékn

1. Umsokn um leyfi fyrir aukefni i fo0ri, eins og kvedio er &
um i 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, skal 16gd fram a
pvi eydubladi sem sett er fram i I. vidauka.

Med umsokninni skulu fylgja malsskjol, eins og kvedid er 4 um
i 3. gr. (hér a eftir nefnd ,,malsskjolin®), sem innihalda
upplysingar og skjol sem um getur i 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

2. Ef umszkjandi oskar eftir pvi, i samremi vido 18. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, ad farid verdi med tiltekna
hluta malsskjalanna, sem um getur i 1. mgr., sem trinadarmal
skal hann feera fyrir pvi rok, sem unnt er ad sannreyna ad pvi er
vardar hvert skjal eda hvern hluta skjals, ad birting pessara
upplysinga geti skadad samkeppnisstédu hans umtalsvert. Peim
hlutum, sem eru trinadarmal, skal haldid adskildum fra 60rum
hlutum malsskjalanna vid framlagningu og peir skulu ekki vera
i samantektinni, sem um getur i h-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Umszkjandinn skal senda framkvemda-
stjorninni eintak af peim hlutum malsskjalanna sem dskad er
eftir ad farid s¢ med sem trunadarmal, 4dsamt tilheyrandi
rokstudningi.

3. gr.
Malsskjol
1. Malsskjolin skulu stadfesta & videigandi og fullneegjandi hatt

a0 aukefnid uppfyllir skilyrdin sem sett eru fyrir leyfinu sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
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2. Almennar kréfur um gerd og framsetningu malsskjalanna
eru settar fram { II. vidauka.

Sérstakar krofur, sem gilda um malsskjolin i vidkomandi
tilviki, eru settar fram i III. vidauka.

Léagmarkstimi langtimarannsokna er tilgreindur i IV. vidauka.

3. bratt fyrir akveedi 2. mgr. getur umsakjandi lagt fram
malsskjol sem fullnaegja ekki kréfunum, sem meelt er fyrir um {
2. mgr., ad pvi tilskildu ad hann leggi fram rok fyrir hverju
atridi sem samramist ekki pessum krofum.

4. gr.
Adlogunarradstafanir

1. Vidaukinn vid tilskipun 87/153/EBE gildir afram um
umsOknir um leyfi sem eru lagdar fram fyrir gildistéku pessarar
reglugerdar.

4. desember 2009

2. Ad pvi er vardar umsoknir um leyfi, sem eru lagdar fram
fyrir 11. juni 2009, geta umsakjendur valid ad halda afram ad
beita dkvaedum III. og IV. battar i I. og II. hluta vidaukans vid
tilskipun 87/153/EBE 1{ stad lida 1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3,
22.4,33,34,4.13,4.14,423,424,53,54, 63, 64, 7.3,
7.4, 8.3 og 8.4 1 I1I. vidauka og i stad akvadanna, sem malt er
fyrir um i dalkinum ,Lagmarkstimi langtimarannsdkna &
verkun® 1 t6flum IV. vidauka.

5. gr.
Gildistaka

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

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

l16gfestingar.

Gjort i Brussel 25. april 2008.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI
UMSOKNAREYDUBLAD SEM UM GETUR i 1. MGR. 2. GR. OG STJORNSYSLUGOGN

1. UMSOKNAREYDUBLAD
FRAMKVZEMDASTJORN EB
ADALSKRIFSTOFA
HEILSU- OG NEYTENDAVERNDAR
(Postfang)
Dagsetning:

Efni: Umsoknir um leyfi fyrir aukefni i f60ri i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

Leyfi fyrir aukefni i f60ri eda fyrir nyrri notkun aukefnis i foori (1. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003)

Leyfi fyrir fyrirliggjandi voru (2. eda 7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003)

Breyting 4 fyrirliggjandi leyfi (3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003)

Endurnyjun a leyfi fyrir aukefni i f60ri (14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003)

Hradleyfi (15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003)

(Tilgreinid med pvi ad merkja greinilega vio i videigandi reit)

Umsakjandi/umsakjendur og/eda fulltrai/fulltraar hans i Bandalaginu (3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003), samkveemt peim skilyrdum sem eru tilskilin skv. a-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
(nafn, heimilisfang....),

leggur/leggja fram pessa umsokn i pvi skyni ad fa leyfi fyrir eftirtoldum vorum sem aukefni { f6ori:

1.1. Audkenni aukefnis og lysing 4 eiginleikum pess

Heiti aukefnis (lysing 4 eiginleikum virka efnisins eda virku efnanna eda virka efnividarins (agent) eins og skilgreint
er { undirlidum 2.2.1.1 0og 2.2.1.2 i II. vidauka):

Vioskiptaheiti (ef vid 4 um leyfi sem eru bundin handhafa):
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[ eftirfarandi flokki eda flokkum og virkum hopi eda hopum aukefna (') (tilgreinid):

Markdyrategund:

Nafn handhafa leyfis (6. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003)

betta aukefni er nu pegar leyft i fodurloggjofinni med tilskipun .../.../EB(E) eda reglugerd (EB) nr. .../...
samkvamt nimeri ... sem (aukefnaflokkur)

betta aukefni er ni pegar leyft i fodurloggjéfinni med tilskipun .../.../EB(E) eda reglugerd (EB) nr. .../ ...
samkvaemt niimeri ... sem

til notkunar i

Ef varan samanstendur af erfdabreyttum lifverum, inniheldur peer eda er framleidd ur peim skal tilgreina eftirfarandi:

Sértakn (reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 65/2004 (%) (eftir pvi sem vid a):

annadhvort upplysingar um leyfi sem er veitt i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1829/2003 ():

eda upplysingar um 6afgreidda umsokn um leyfi samkveemt reglugerd (EB) nr. 1829/2003:

1.2. Skilyroi fyrir notkun
1.2.1. Notkun i heilféour

Dyrategund eda -flokkur:

(") Fyrir virka hépinn ,.6nnur dyraraktaraukefni i flokknum dyrarzktaraukefni er naudsynlegt ad skilgreina nékvemlega hvada hlutverki
aukefnid 4 ad gegna.

Stjtid. ESB L 10, 16.1.2004, bls. 5.

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 298/2008 (Stjtid. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 64).
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Héamarksaldur eda -pyngd:

Lagmarksskammtur (ef vid 4): mg eda virknieiningar (*) eda pyrpingafjsldi (CFU) eda ml/kg af heilfodri med 12%
rakainnihaldi

Héamarksskammtur (ef vid 4): mg eda virknieiningar eda pyrpingafjoldi eda ml/kg af heilfodri med 12%
rakainnihaldi

begar um er ad reda fljotandi fodur ma tilgreina lagmarks- og hdmarksskammta 4 litra.
1.2.2.  Notkun i vatni
Lagmarksskammtur (ef vid 4): mg eda virknieiningar eda pyrpingafjoldi eda ml/l af vatni

1.2.3.  Sérstok skilyrdi fyrir notkun (ef vid d)
Dyrategund eda -flokkur:

[®) Umsakjandinn skal leggja fram skilgreiningu 4 ,,einingu®.
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Héamarksskammtur (ef vid 4): mg eda virknieiningar eda pyrpingafjoldi 4 kg heilfodurs med 12% rakainnihaldi

begar um er ad rada fljotandi fodur ma tilgreina lagmarks- og hamarksskammta 4 litra.
Skilyrdi fyrir notkun eda takmarkanir & notkun (ef vid 4):

Héamarksmagn leifa (ef vid a):
Dyrategund eda -flokkur:
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Utskilnadartimi:

1.3. Viomiounarsyni

Synisnumer fra tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins (ef vi0 4):

Eintak af pessari umsokn hefur 4samt mélsskjolunum verid sent beint til stofnunarinnar og 4samt vidmidunarsynum
til tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins.

UndirsKrift . . ..o
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1.5.

4. desember 2009

Hjalagt:
fullnadarmalsskjél (eingdngu til stofnunarinnar),
opinber samantekt ur malsskjolunum,
nakvaem samantekt Gr malsskjolunum,

skra yfir pa hluta maélsskjalanna sem fara skal med sem trunadarmal og eintak af peim hlutum
malsskjalanna (eingéngu til framkvaemdastjornarinnar og stofnunarinnar),

eintak af stjornsyslugégnum um umsakjanda eda umsakjendur,

brjt syni af aukefni i fo0ri til tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins skv. f-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003 (eingongu til tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins),

oryggisblad (eingongu til tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins),
audkennis- og greiningarvottord (eingdngu til tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins) og

stadfesting & pvi ad poknun hefur verid greidd til tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins (4. gr. reglugerdar
(EB) nr. 378/2005 (°).

Fylla skal ut videigandi hluta eydubladsins eftir pvi sem vid 4 og strika yfir adra hluta pess sem skipta ekki mali. Senda skal
upprunalega umsdknareydubladid (asamt hjalogdum gégnum sem farid er fram 4) beint til framkvemdastjornar
Evrépubandalaganna.

2)

STJORNSYSLUGOGN UM UMSZAKJANDA EPA UMS ZKJENDUR

Upplysingar um tengilidi vid framlagningu umsoknar um leyfi fyrir aukefni i f60ri samkvemt reglugerd (EB) nr.
1831/2003

Fyrirteeki eda einstaklingur sem saekir um

a) Nafn umsakjanda eda heiti fyrirtaekis

b) Postfang (gata, nimer, pdstnimer, borg, land)
c) Simi

d) Bréfasimi

e) Netfang (ef pad er fyrir hendi)

Tengilidur (fyrir 611 bréfaskipti vid framkvaemdastjornina, stofnunina og tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins)

a) Nafhn tengilidar

b) Stada

c) Postfang (gata, niimer, péstnumer, borg, land)
d) Simi

e) Bréfsimi

f) Netfang (ef pad er fyrir hendi)

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvemar reglur um framkvemd reglugerdar

Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins i tengslum vid
umsoknir um leyfi fyrir aukefnum i fo0ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8). Reglugerdinni var breytt med reglugerd (EB) nr. 850/2007
(Stjtio. ESB L 188, 20.7.2007, bls. 3).
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1I. VIDAUKI

ALMENNAR KROFUR SEM GILDA UM MALSSKJOLIN SEM KVEDIP ER A UM i 3. GR.

ALMENN ATRIDPI

I pessum vidauka eru settar fram krofur er varda gerd skrdar og lysingar 4 peim rannsoknum og upplysingum um efni,
orverur og efnablondur sem 4 ad afhenda med malsskjélunum skv. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar:

— leyfi fyrir nyju aukefni i foori,

— leyfi fyrir nyrri notkun aukefnis i f60ri,

— breytingu a fyrirliggjandi leyfi fyrir aukefni { f60ri eda
— endurnyjun a leyfi fyrir aukefni i foori.

Med malsskjolunum skal vera unnt ad leggja mat a aukefni & grundvelli nuverandi pekkingar og ad sannreyna samremi
pessara aukefna vid per grundvallarreglur um leyfisveitingu sem meelt er fyrir um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Rannsoknirnar, sem a ad leggja fram, og umfang peirra fer eftir edli aukefnisins, flokki og virkum hopi, tegund leyfis (ekki
gefid at 4 tiltekinn handhafa eda gefid ut 4 tiltekinn handhafa), efninu sjalfu, markdyrunum og skilyrdunum fyrir notkun.
Umsakjandi skal stydjast vid pennan vidauka og vid III. vidauka vid dkvordun & pvi hvada rannsoknir og upplysingar skuli
lagdar fram med umsokninni.

Umsakjandi skal med skyrum hetti tilgreina astaedur pess ad einhverju er sleppt eda vikid er i einhverju i malsskjélunum fra
peim gognum sem melt er fyrir um i pessum vidauka, III. og IV. vidauka.

I malsskjolunum skulu m.a. vera itarlegar skyrslur um allar rannsoknir, sem gerdar hafa verid, i samraemi vid nimerakerfio
sem tillaga er gerd um { pessum vidauka. { malsskjslunum skulu vera tilvisanir i 511 birt visindagdgn sem geti® er um, svo og
eintdk af peim, og eintok af 60rum videigandi alitsgerdum sem nu pegar hafa verid samdar hja 6llum 60rum vidurkenndum
visindastofnunum. Hafi pessar rannsoknir nii pegar verid metnar hja evropskri visindastofnun i samrami vio gildandi 16ggjof
i Bandalaginu telst tilvisun til nidurstadna Gr matinu nagja. Pad skal koma skyrt fram i gognum ur rannsoknum, sem hafa
adur verid gerdar og birtar eda sem koma Ur jafningjaryni, ad pau eiga vid um sama aukefnid og fjallad er um i umsokninni
um leyfi.

Rannsoknir, p.m.t. paer sem hafa verid gerdar og birtar adur eda sem koma ur jafningjaryni, skulu gerdar og skjalfestar
samkvaemt videigandi gaedastddlum (t.d. godum starfsvenjum vid rannsoknir (GLP)) i samraemi vid tilskipun Evropupingsins
og radsins 2004/10/EB fra 11. febraar 2004 um samremingu dkvada i 16gum og stjornsyslufyrirmalum um beitingu
meginreglna vardandi gédar starfsvenjur vid rannsoknir og sannprofun & beitingu peirra vegna profana a idefnum (') eda
samkvaemt stodlum Alpjodlegu stadlasamtakanna (ISO).

Ef rannsoknir { lifi eda { glasi eru gerdar utan Bandalagsins skal umsekjandi syna fram 4 ad vidkomandi adstada samramist
meginreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar (OECD) um gédar starfsvenjur vid rannsoknir eda ISO-stodlum.

Akvarda skal edlisefnafrzdilega, eiturefnafrzdilega og umhverfiseiturefnafraedilega eiginleika i samraemi vid adferdirnar
sem kvedid er 4 um i tilskipun raddsins 67/548/EBE fra 27. jini 1967 um samremingu akvada i 16gum og
stjornsyslufyrirmelum um flokkun, pokkun og merkingu hattulegra efna (*), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
framkveemdastjornarinnar 2004/73/EB (°), eda vid uppferdar adferdir sem alpjodlegar visindastofnanir vidurkenna.
Rokstydja skal notkun annarra adferda.

Hvetja skal til pess ad notadar séu adferdir ,,i glasi* eda adferdir sem eru betri en venjulegar profanir 4 tilraunadyrum eda
koma { stad peirra eda sem takmarka pann fjélda dyra sem eru notud i pessum préfunum. Slikar adferdir skulu vera af sému
gaedum og veita sama oryggi og paer adferdir sem paer koma i stadinn fyrir.

(") Stjtid. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.

(%) Stjtid. EB L 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/121 (Stjtid. ESB L 396,
30.12.2006, bls. 852; leiorétt i Stjtid. ESB L 136 29.5.2007, bls. 281).

(*) Stjtid. ESB L 152, 30.4.2004, bls. 1; leidrétt { Stjtid. ESB L 216, 16.6.2004, bls. 3.
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Lysing 4 adferdum vid greiningu i f6dri eda vatni skal vera i samrami vid reglurnar um godar starfsvenjur vid rannsoknir
eins og melt er fyrir um i tilskipun 2004/10/EB og/eda EN ISO/IEC 17025. bessar adferdir skulu samreemast peim kréfum
sem melt er fyrir um { 11. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit
til ad stadfesta ad 16g um fodur og matvaeli og reglur um heilbrigdi og velferd dyra séu virt ().

I 6llum malsskjolum skulu vera opinber samantekt og sundurlidud visindaleg samantekt svo ad unnt s¢ ad sanngreina
vidkomandi aukefni og lysa eiginleikum pess.

I 6llum malsskjolum skal vera tillaga um voktun eftir markadssetningu, ef pad er tilskilid i g-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, og tillaga um merkingu eins og um getur { e-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Oryggismat
bad byggist 4 rannséknum sem er @tlad ad syna fram & oryggi vid notkun vidkomandi aukefnis:

a) hja markdyrategundinni i mesta magni sem lagt er til ad blandad sé i fodur eda vatn og margfsldu pvi magni til pess ad
setja Oryggismork,

b) hja neytendum sem neyta matvaela Gr dyrum sem fengid hafa aukefnid, leifar pess eda umbrotsefni pess. I pvi tilviki er
oryggi tryggt med pvi ad fastsetja hamarksgildi leifa og utskilnadartima & grundvelli vidtekins dagskammts eda efri
mork fyrir polanlegan dagskammt,

¢) hja einstaklingum, sem liklegt er ad verdi fyrir vahrifum fra aukefninu vid innéndun eda med snertingu vid slimhto,
augu eda hid pegar peir handleika efnid eda blanda pvi i forbléndur, heilfodur eda vatn eda nota fodur eda vatn sem
inniheldur vidkomandi aukefni,

d) hja dyrum og ménnum ad pvi er vardar val og dreifingu gena sem hafa pol gegn sykingalyfjum og

e) fyrir umhverfid, ad pvi er vardar aukefnid sjalft eda myndefni sem verda beint eda obeint til ur aukefninu og/eda eru i
urgangsefnum dyra.

Ef aukefni hefur marga efnispaetti ma meta pa hvern fyrir sig med tilliti til 6ryggis neytenda og huga sidan ad samanlogdum
ahrifum (ef unnt er ad syna fram 4 ad engin vixlverkun er milli efnispattanna). A9 6drum kosti skal meta blonduna { heild
sinni.

Mat 4 verkun

bad byggist 4 rannsoknum sem er @tlad ad syna fram & verkun aukefnisins ad pvi er vardar markmidid med fyrirhugadri
notkun pess eins og skilgreint er i 1. mgr. 6. gr. og I. vidauka vi0 reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

1. L. PATTUR: SAMANTEKT UR MALSSKJOLUNUM
1.1. Opinber samantekt samkvamt h-lid 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003

Umsazkjandi skal afhenda samantekt par sem fram koma helstu eiginleikar vidkomandi aukefnis. I
samantektinni skulu ekki koma fram neinar trinadarupplysingar og efnisskipan skal vera sem hér segir:

1.1.1. Efnisinnihald
a) nafn umsakjanda,
b) audkenni aukefnis,
c) framleidslu- og greiningaradferd,
d) rannsoknir & oryggi og verkun aukefnis,
e) tillogd skilyrdi fyrir notkun og

f) tillaga ad voktun eftir markadssetningu.

[§) Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004; leiorétt i Stjtido. ESB L 191, 28.5.2004, bls. 1.
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Lysing
a) Nafn og heimilisfang umsakjanda

bessar upplysingar skal alltaf lata i té, burtséd fra tegund leyfis fyrir aukefni i fo0ri (gefid ut a tiltekinn
handhafa eda ekki gefid ut a tiltekinn handhafa). Leggi hopur umsakjenda fram malsskjol skal tilgreina
nafn hvers og eins peirra.

b) Audkenni aukefnis

I audkenni aukefnisins skal vera samantekt peirra upplysinga sem krafist er samkvaemt I1. eda 1. vidauka,
allt eftir tegund leyfis fyrir aukefni { f60ri. Einkum skal tilgreina: heiti aukefnisins, tillogd rodun eftir flokki
og virkum hopi, marktegundir/dyraflokkar og skammtar.

¢) Framleidslu- og greiningaradferd
Lysa skal framleidsluferlinu.

Lysa skal almennri utferslu peirra adferda sem ber ad nota vid greiningu vegna opinbers eftirlits med
aukefninu sjalfu, svo og par sem pad er notad i forblondur og fodur, eins og krafa er gerd um i pessum
vidauka og I11. vidauka. A grundvelli peirra upplysinga, sem eru lagdar fram i samraemi vid pennan vidauka
og III. vidauka, skal einnig, ef vid 4, lysa utfersla adferdarinnar eda adferdanna sem ber ad nota vid
greiningu vegna opinbers eftirlits med aukefnum eda umbrotsefnum peirra i matvaelum ur dyrarikinu.

d) Rannsoknir a 6ryggi og verkun aukefnis

Leggja skal fram nidurst6du um 6ryggi og verkun aukefhisins 4 grundvelli hinna ymsu rannsokna sem hafa
verid gerdar. Nidurstodur rannsékna ma setja fram i toflu til studnings alyktunum umsekjanda. I
samantektinni skal eingongu tilgreina rannsoknir sem krafist er samkvaemt II1. vidauka.

e) Tillogd skilyrdi fyrir notkun

Umszkjandi leggur fram tillogu um skilyrdi fyrir notkun. Umsakjandi skal einkum lysa pvi magni sem er
notad i vatn eda i fodur, dsamt sundurlidudum skilyrdum fyrir notkun i fodurbzeti. Ef notadar eru adrar
aodferdir vid gjof eda iblondun i fodur eda vatn skal einnig veita upplysingar um pad. Lysa skal 6llum
sérteekum skilyrdum fyrir notkun (t.d. 6samrymanleika), sérteekum krofum um merkingu og dyrategundum
sem aukefnid er tlad fyrir.

f) Tillaga ad voktun eftir markadssetningu

bessi hluti vardar eingongu aukefni sem, samkveemt g-lid 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
tilheyra ekki flokkunum sem eru tilgreindir i a- eda b-1id 1. mgr. 6. gr. sému reglugerdar og aukefni sem
falla undir gildissvio 16ggjafar Bandalagsins um markadssetningu vara sem samanstanda af erfoabreyttum
lifverum, innihalda erfdabreyttar lifverur eda eru framleiddar Gr peim.

Visindaleg samantekt ar malsskjolunum

Leggja skal fram visindalega samantekt med nanari upplysingum um hvern hluta peirra skjala sem eru 16gd
fram umsokninni til studnings, samkvemt pessum vidauka og III. vidauka. Nidurstodur umsakjanda skulu
koma fram i samantektinni.

I samantektinni skal fylgja somu efnisrdd og er i pessum vidauka, hun skal taka til allra hluta hans og visa skal
til videigandi bladsidutals i malsskjélunum.
Skra yfir skjol og adrar upplysingar

Umsakjandi skal tilgreina fjolda og fyrirsagnir skjalabinda sem 16gd eru fram umsdkninni til studnings. Bacta
skal vid sundurlidadri atridaskra par sem visad er til videigandi binda og sidna.
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1.4. Skra yfir p4 hluta malsskjalanna sem fara skal med sem triinadarmal, eftir pvi sem naudsyn krefur

[ skranni skulu vera tilvisanir til videigandi binda og sidna malsskjalanna.

2. II. PATTUR: AUDKENNI, LYSING A EIGINLEIKUM OG SKILYRDI FYRIR NOTKUN AUKEFNIS;
GREININGARADFERDIR

Naudsynlegt er ad veita fullnegjandi upplysingar til sanngreiningar aukefnisins og fullnaegjandi lysingu &
eiginleikum pess.

2.1. Audkenni aukefnis
2.1.1. Heiti aukefnis

Ef vid 4 skal gera tillogu ad vidskiptaheiti fyrir aukefni sem eru bundin handhafa leyfis.

2.1.2. Tillaga ad flokkun

Gera skal tillogu ad rodun aukefnis i einn eda fleiri flokka og virka hopa samkvamt meginhlutverki pess
samkvemt 6. gr. og I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

Leggja skal fram 61l gogn vardandi adra pekkta notkun sama virka efnisins eda efnividarins (t.d. notkun i
matveli, til lekninga manna eda dyra, i landbunadi og id0nadi). Tilgreina skal 61l 6nnur leyfi fyrir notkun sem
aukefni { fo0ri eda aukefni i matvaelum eda sem dyralyf eda adra tegund leyfa fyrir virka efninu.

2.1.3. Eigindleg og megindleg samsetning (virkt efni/virkur efniviour, adrir efnispeettiv, ohreinindi, fravik fra einni
Sframleidslulotu til annarrar)

Tilgreina skal virka efnid eda virku efnin/virka efnividinn og alla adra efnispetti aukefnisins, og gefa upp
hlutfall hvers peirra af pyngd fullunnu vérunnar. Akvarda skal eigindlegt og megindlegt fravik fyrir virka efnid
eda virku efnin/efnividinn milli framleidslulota.

Fyrir 6rverur skal akvarda fjolda lifveenlegra frumna eda groa, gefid upp sem pyrpingafjéldi (CFU) a4 gramm.

Fyrir ensim skal lysa hverri tilgreindri (helstu) virkni og tilgreina fjolda eininga fyrir hverja virkni i fullunnu
vorunni. Einnig skal getid um vidkomandi aukavirkni. Skilgreina skal virknieiningarnar, helst sem umol pess
myndefnis sem losnar fra hvarfefninu 4 minttu, og tilgreina einnig pH-gildi og hitastig.

Ef virki efnispatturinn i aukefninu er blanda af virkum efnum eda efnividi, sem unnt er ad skilgreina
nakvaemlega (eigindlega og megindlega) hvert um sig, verdur ad lysa efnispattum virka efnisins eda virku
efnanna/virka efnividarins sérstaklega og tilgreina hlutfall peirra { blondunni.

Odrum blondum, par sem ekki er haegt ad lysa innihaldsefnunum med einfaldri efnaformulu og/eda ekki er hagt
ad skilgreina 61l innihaldsefnin, skal lyst eftir innihaldsefninu eda -efnunum eftir pvi hversu mikinn patt pau
eiga 1 virkninni med tilliti til eiginleika peirra, med innihaldsefni eda innihaldsefnum sem studla ad virkninni
og/eda demigerdu megininnihaldsefni eda deemigerdum megininnihaldsefnum.

Med fyrirvara um beidni um vidbotarupplysingar fra stofnuninni samkvemt 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003 getur umszkjandi sleppt pvi ad lysa 60rum efnispattum, sem ekki gefa tilefni til ad ottast um
dryggispattinn, fyrir utan virk efni eda virkan efnivid sem ekki tilheyra flokkum dyraraktaraukefna, hnislalyfja
og vefsvipungalyfja og falla ekki undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 1829/2003. { 6llum tilvikum skulu allar
rannsoknir, sem um getur { malsskjolunum, varda pad sérstaka aukefni sem umsoknin tekur til, auk pess sem i
peim kunna ad felast upplysingar um adrar efnablondur sem hugsanlegt er ad unnt s¢ ad framleida. Leyfa ma
innra kennimerki, { skjélum pridja adla, en pa skal vera skra yfir pau og yfirlysing pess efnis ad pau vardi pa
samsetningu eda paer samsetningar sem umsoknin vardar.
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2.1.4. Hreinleiki

Umsakjandi skal sanngreina og akvarda magn efnafradilegra og orverufredilegra ohreininda, efna sem bua yfir
eitureiginleikum eda hafa adra oaskilega eiginleika sem ekki er beett vid af asetningi og studla ekki ad virkni
aukefnis. Pegar um er ad rada gerjunarafurdir skal umsakjandi enn fremur stadfesta ad framleidslulifverur
finnist ekki i aukefninu. Lysa skal peirri adferd sem er notud vid venjubundna skimun eftir adskotaefnum og
ohreinindum i framleidslulotum.

Oll gogn, sem 16gd eru fram, skulu renna stodum undir tilloguna ad forskrift fyrir aukefnid.

Sértaekar krofur sem eru gerdar, allt eftir framleidsluferlinu, i samremi vid gildandi 16ggjof Bandalagsins, eru
tilgreindar hér 4 eftir.

2.14.1. Aukefni par sem leyfi er bundid handhafa

begar leyfi fyrir aukefni er bundid handhafa skal veita videigandi upplysingar er varda pad ferli sem
framleidandi hefur notad, a grundvelli fyrirliggjandi stadla sem eru notadir i 6drum skyldum tilgangi. Nota ma
forskriftir fra sameiginlegu sérfredinganefnd Matveela- og landbunadarstofnunar Sameinudu pjédanna og
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar um aukefni i matveelum eda forskriftir ur leyfum fyrir aukefnum i
matvaelum sem veitt hafa verid { Evrépubandalaginu.

2.14.2. Aukefni par sem leyfi er ekki bundid handhafa

begar leyfi fyrir aukefni i f60ri er ekki bundid handhafa ma nota fyrirliggjandi stadla sem eru notadir i 0rum
skyldum tilgangi eda innihalda forskriftir fyrir aukefni i matveelum sem eru leyfd i Evropubandalaginu eda af
sameiginlegri sérfredinganefnd Matvela- og landbunadarstofnunar Sameinudu pjédanna og Alpjoda-
heilbrigdismalastofnunarinnar. Veita skal a.m.k. eftirfarandi upplysingar ef slikir stadlar liggja ekki fyrir eda
peer varda framleidsluferlid, dsamt pvi ad tilgreina styrk eftir pvi sem vid a:

—  fyrir 6rverur: érverufradileg mengun, sveppaeitur, pungmalmar,

—  fyrir gerjunarafurdir (sem innihalda ekki drverur sem virkan efnivid): peaer skulu fullnzgja sému krofum
og orveruafurdir (sja hér ad framan). Einnig skal tilgreina i hve miklum meli fullunna varan inniheldur
notad vaxtareti,

— fyrir efni sem eru unnin ur plontum: Orverufreedileg og grasafredileg mengun (t.d. kristpalmi,
illgresisfra og po einkum grasdrjélasveppur), sveppaeitur, mengun fra varnarefnum, hamarksgildi fyrir
leysa og, ef vid 4, efni sem valda ahyggjum i eiturefnafredilegu tilliti og vitad er ad koma fyrir i
upprunalegu plontunni,

—  fyrir efni sem eru unnin Gr dyrum: Srverufraedileg mengun, pungmalmar og hamarksgildi fyrir leysa,
eftir pvi sem vid 4,

—  fyrir steinefni: pungmalmar, dioxin og PCB-efni,

—  fyrir vorur sem eru framleiddar med efnasmidi og efnaferlum: tilgreina skal 61l idefni sem eru notud i
smidaferlinu og 61l milliefni, sem verda eftir i fullunnu vérunni, asamt styrk peirra.

Val a sveppaeitri til greiningar skal, eftir pvi sem vid 4, radast af mismunandi uppruna peirra.

2.1.5. Edlisdstand hvers forms vorunnar

Fyrir efnablondur i fostu formi skal leggja fram gogn um dreifingu kornasterdar, 16gun korna, péttleika,
rimpyngd, getu til ad mynda ryk og notkun ferla sem hafa ahrif 4 edlisfredilega eiginleika. Fyrir efnabléndur i
fljotandi formi skal leggja fram gégn um seigju og yfirbordsspennu. Ef aukefni er &tlad til notkunar i vatni skal
syna fram 4 leysni- eda dreifingarhzefni.

2.2. Lysing 4 eiginleikum virka efnisins eda virku efnanna eda virka efnividarins
2.2.1. Lysing

Gefa skal eigindlega lysingu 4 virka efninu eda efnividnum. Hun skal taka til hreinleika og uppruna efnisins eda
efnividarins og auk pess til allra annarra eiginleika sem skipta mali.
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2.2.1.1. Hrein efni

Lysa skal efnafraedilega vel skilgreindum efnum med almennu heiti, efnaheiti samkvamt flokkunarkerfi
Alpjodasamtaka um hreina og hagnyta efnafradi (IUPAC), 6drum almennum, alpjédlegum heitum og skamm-
stofunum og/eda CAS-numeri. Tilgreina skal byggingarformulu, sameindaformulu og mélpyngd.

Fyrir efnafredilega skilgreint efnasamband, sem er notad sem bragdefni, skal tilgreina FLAVIS-nimer i
tengslum vid vidkomandi efnahdpa. Fyrir plontuttdratt skal tilgreina plontuefnafraedileg markefni.

Blondum, par sem ekki er hagt ad lysa innihaldsefnunum med einfaldri efnaformilu og/eda ekki er unnt ad
skilgreina pau 6ll, skal lyst med innihaldsefninu eda -efnunum eftir pvi hversu mikinn pétt pau eiga i virkninni
og/eda demigerdu megininnihaldsefni eda demigerdum megininnihaldsefnum Tilgreina skal markefni svo ad
unnt sé ad meta stodugleika og tryggja rekjanleika.

Fyrir ensim og ensimbléndur skal gefa upp pad numer og kerfisnafn, sem Alpjodasamtok um lifefnafraedi (IUB)
leggja til i nyjustu utgafu ,,Enzyme Nomenclature®, fyrir hverja virkni sem er tilgreind. Fyrir virkni, sem er ekki
tilgreind i pvi flokkunarkerfi enn sem komid er, skal nota kerfisheiti sem er i samremi vid nafnakerfi
Alpjodasamtakanna um lifefnafraedi. Sampykkja ma hefobundin heiti, ad pvi tilskildu ad pau séu otvired, séu
notud af samkvemni i malsskjélunum og ad tengja megi pau 4 skyran hatt vid kerfisnafnid og IUB-numerid par
sem pau koma fyrst fram. Tilgreina skal liffreedilegan uppruna hvers ensims.

Einnig skal lysa rverufradilegum uppruna hreinna efna sem eru framleidd med gerjun (sja 2.2.1.2 Orverur).
22.1.2. Orverur
Tilgreina skal uppruna allra 6rvera, hvort sem pzr eru notadar sem vara eda framleidslustofn.

Fyrir 6rverur, sem eru notadar sem vara eda framleidslustofn, skal tilgreina allar fyrri breytingar. Tilgreina skal
heiti og flokkunarfreedilega rédun hverrar 6rveru, i samraemi vid nyjustu, birtu upplysingar i alpjodlega
nafnakerfinu (ICN). Orverustofna skal athenda til vorslu a alpjodlega vidurkenndu stofnasafni (helst i
Evrépusambandinu) og vardveita pa i safninu svo lengi sem aukefnid er leyft. Leggja skal fram
afhendingarvottord fra stofnasafninu par sem vérslunimerid, sem stofninn er geymdur undir, kemur fram. Ad
auki skal lysa 6llum utlitslegum, lifedlisfreedilegum og sameindafradilegum eiginleikum, sem skipta mali og
eru naudsynlegir til ad unnt sé ad sanngreina stofninn, og adferdum vid ad stadfesta erfoafreedilegan stoougleika
hans. Fyrir erfoabreyttar lifverur skal gefa lysingu a erfdabreytingum. Tilgreina skal fyrir hverja erfoabreytta
lifveru sértaknid, sem um getur i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 65/2004 fra 14. jantar 2004 um
a0 koma 4 kerfi til pess ad bua til og tthluta sértaknum fyrir erfoabreyttar lifverur.

2.2.2. Eiginleikar sem skipta mali
222.1. Hrein efni

Gefa skal lysingu 4 edlisfredilegum og efnafreedilegum eiginleikum. Eftir pvi sem vid & skal tilgreina
klofnunarstudul, pKa, rafstodueiginleika, braedslumark, sudumark, edlismassa, gufuprysting, leysni i vatni og
lifrenum leysum, K, og Ky/K,, massagreiningu og gleypnilitrof, segulomunargdgn, hugsanlegar hverfur og
hvers kyns adra efniseiginleika.

Efni, framleitt med gerjun, ma ekki bua yfir neinni virkni gegn syklum sem getur haft ahrif 4 notkun syklalyfja
hja ménnum eda dyrum.

2222 Orverur
— Eiturefni og meinvirknipzttir

Syna skal fram 4 ad hvorki eiturefni né meinvirknipzttir séu fyrir hendi eda ad peir skipti ekki méli. Stofnar
bakteria, sem tilheyra flokkunarfredilegum hopi sem ner yfir bakteriur sem vitad er ad geta framleitt
eiturefni eda adra meinvirknipzetti, skulu profadir 4 videigandi hatt til ad syna fram 4 pad 4 sameindastigi
og, ef naudsyn krefur, 4 frumustigi ad engin astaeda sé til ahyggna.

Ef um er ad reda stofna 6rvera sem eiga sér ekki ségu um pad sem virdist vera 6rugg notkun og ef liffraeedi
beirra er ekki vel pekkt er naudsynlegt ad fullkomnar eiturefnarannsoknir fari fram.
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— Framleidsla syklalyfja og pol gegn syklalyfjum

Orverur, notadar sem aukefni eda sem framleidslustofn, mega ekki bua yfir sykladrepandi virkni eda vera
feerar um ad mynda sykladrepandi efni sem geta haft pydingu sem syklalyf fyrir menn og dyr.

Stofnar orvera, @tladir til notkunar sem aukefni, mega ekki verda til pess ad fjélga peim genum sem valda
poli gegn syklalyfjum og eru ni pegar fyrir hendi i parmafléru dyra og { umhverfinu. bvi skal préfa pol
allra stofna bakteria gegn syklalyfjum sem eru nt i notkun vid lekningar & ménnum og dyrum. Ef pol
greinist skal akvarda erfdafraedilegar forsendur pess og likurnar & ad polid ferist yfir til annarra lifvera sem
prifast { pormum.

Ekki skal nota drverur af stofnum, sem bera dunnid pol gegn sykingalyfjum, sem aukefni { f6dri, nema syna
megi fram & ad polid stafi af stokkbreytingu eda stokkbreytingum i litningum og ad su breyting s¢ ekki
yfirfeeranleg.

2.3. Framleiosluferli, p.m.t. allar sérteekar vinnsluadferoir

Lysa skal framleidsluferlinu til pess ad skilgreina mikilvaega stadi i ferlinu sem geta haft ahrif & hreinleika virka
efnisins eda efnividarins eda aukefnisins. Leggja skal fram oryggisblad fyrir pau idefni sem eru notud i
framleidsluferlinu.

23.1. Virkt efni eda virk efni/virkur efniviour

Leggja skal fram lysingu 4 framleidsluferlinu (t.d. efnasmidi, gerjun, raektun, utdratti r lifrenu efni, eimingu)
sem er notad vid gerd virka efnisins eda virku efnanna/virka efnividarins i aukefninu, og nota fladirit ef vid a.
Tilgreina skal samsetningu midilsins sem er notadur vid gerjun eda raktun. Gefa skal nakvaema lysingu a
hreinsunaradferdum.

Erfoabreyttar orverur, sem eru notadar i aukefni og reektadar vid styrdar adstedur, falla undir tilskipun radsins
90/219/EB (°). Lysa skal gerjunarferlum (rzzktunarmidli, gerjunarskilyrdum og trvinnslu gerjunarafurda).

2.3.2. Aukefni

Leggja skal fram ndkvaema lysingu & framleidsluferli aukefnisins. Mikilvagustu stigin i framleidslu aukefnisins,
p.m.t. & hvada stodum virka efninu eda virku efnunum/virka efnividnum og 60rum efnispattum er bett vid, og
61l sidari vinnslustig, sem hafa ahrif & aukefnablonduna, skulu tilgreind, hugsanlega med pvi ad nota fladirit.

2.4. Eolisefnafrzedilegir og taeknilegir eiginleikar aukefnis
24.1. Stoougleiki

Stodugleiki er yfirleitt maldur med eftirfylgnigreiningu 4 virka efninu eda virku efnunum eda efnividonum eda
virkni eda lifvaenleika peirra. Fyrir ensim ma skilgreina stéougleika ut fra skerdingu & hvatavirkni; fyrir rverur
ut fra skertum lifvaenleika; fyrir bragdefni ut fra skertu bragdi. Adrar efnabléndur/adra Gtdreetti ma meta med
pvi ad fylgjast med styrk eins eda fleiri videigandi markefna.

Stodugleiki aukefnis

Rannsaka skal stodugleika hverrar samsetningar aukefnisins gagnvart mismunandi umhverfisadsteedum (1josi,
hita, syrustigi, raka, surefni og umbudaefni). Aztlad geymslupol aukefnisins, eins og pad er markadssett, skal
byggjast & a.mk. tveimur svidsmyndum sem nd yfir liklegt svid notkunarskilyrda (t.d. vid 25°C vid 60%
loftraka og vid 40 ‘C vid 75% loftraka).

() Stjtid. EB L 117, 8.5.1990, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med akvordun framkvaemdastjornarinnar 2005/174/EB (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 20).
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Stodugleiki aukefnis sem er notad i forblondur og fodur

Fyrir aukefni, sem eru notud i forblondur og f6dur, ad undanskildum bragdefnum, skal rannsaka stédugleika
hverrar samsetningar aukefnisins vid almenn framleidslu- og geymsluskilyrdi fyrir forblondur og fédur.
Rannsoknir 4 stodugleika i forblondum skulu standa yfir { a.m.k. sex manudi. Stodugleika skal helst profa med
forblondum sem innihalda snefilefni; ad 0rum kosti skal merkja aukefnid med ,,ma ekki blandast snefilefnum®.

Rannséknir & stodugleika i f60ri skulu vara i prja manudi hid minnsta. Alla jafna skal kanna stodugleika i
blautfoori og koggludu fodri (p.m.t. ahrif af kdgglun eda annars konar medhondlun) fyrir helstu dyrategundirnar
sem umsoknin tekur til.

begar aukefni er tlad til notkunar i vatni skal rannsaka hverja efnasamsetningu aukefnisins i vatni vio skilyrdi
par sem likt er eftir skilyrdum vid raunverulega notkun.

Ef stodugleiki minnkar skal lysa eiginleikum hugsanlegra nidurbrots- eda ummyndunarefna eftir pvi sem vid a.

Leggja skal fram gdgn ur greiningum sem nd yfir a.m.k. eina athugun vid upphaf og eina athugun vid lok
geymslutimans.

Ef naudsyn krefur skulu rannsoknirnar taka til akvordunar & nakveemri megindlegri og eigindlegri samsetningu
peirra forblandna eda pess fodurs sem er notad i tilraununum.

24.2. Einsleitni

Syna skal fram 4 ad aukefni i f60ri (p6 ekki bragdefni) geti dreifst a einsleitan hatt i forblondum, fodri eda
vatni.

24.3. Adrir eiginleikar

Lysa skal 6drum eiginleikum, t.d. getu til ad mynda ryk, rafstodueiginleikum eda dreifanleika i vokva.

24.4. Edlisefnafiredilegur osamrymanleiki eda vixlverkun

Lysa skal edlisefnafredilegum ésamrymanleika eda vixlverkun, sem gera ma rad fyrir, vid fodur, burdarefni og
onnur sampykkt aukefni eda lyf.

2.5. Skilyroi fyrir notkun aukefnis

2.5.1. Fyrirhugadur notkunarmati i f6ori

Tilgreina skal dyrategund eda -flokk, aldursflokk eda framleidslustig dyra i samraeemi vid pa flokka sem eru
tilgreindir i IV. vidauka vid pessa reglugerd. Geta skal um hugsanlegar frabendingar. Skilgreina skal
fyrirhugada notkun i fodri eda vatni.

Veita skal upplysingar um fyrirhugada adferd vid inngjof og innihald i forblondum, foori eda drykkjarvatni. Ef
vid a skal einnig tilgreina fyrirhugadan skammt i heilf6dri, fyrirhugad timabil pegar efnid er gefid og
fyrirhugadan ttskilnadartima. Ef lagt er til ad aukefni verdi notad 4 sérstakan hatt i fodurbeeti skal rokstydja pa

notkun.
2.5.2. Upplysingar er varda 6ryggi notenda/starfsmanna
2.52.1. Hrein efni

Leggja skal fram oryggisblad sem er sett fram i samraemi vid krofur { tilskipun framkvemdastjornarinnar
91/155/EBE fra 5. mars 1991 par sem melt er fyrir um sérsték upplysingakerfi er varda hattulegar efnablondur
vio framkvaemd 10. gr. tilskipunar 88/379/EBE (°). Ef naudsyn krefur skal setja fram tillogur um radstafanir
vardandi forvarnir gegn ahzttu i starfi og til verndar vid framleidslu, medhondlun, notkun og forgun.

() Stjtid. BB L 76, 22.3.1991, bls. 35. Tilskipuninni var sidast breytt mes tilskipun 2001/58/EB (Stjtid. EB L 212, 7.8.2001, bls. 24).
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2.522. Orverur

Leggja skal fram flokkun samkvamt tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/54/EB fra 18. september 2000
um verndun starfsmanna gegn ahattu vegna liffreedilegra ahrifavalda & vinnustodum (sjounda sértilskipun i
skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 89/391/EBE) (7). Ad pvi er vardar Srverur, sem falla ekki i hop 1 i pessari
tilskipun, skal veita vidskiptavinum upplysingar sem gera peim kleift ad gripa til videigandi verndarradstafana
fyrir starfsmenn sina, eins og skilgreint er i 2. mgr. 3. gr. sému tilskipunar.

2.5.23. Kréfur um merkingu

Med fyrirvara um akvedi um merkingu og pokkun, sem melt er fyrir um i 16. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, skal tilgreina allar sérteekar krofur um merkingu og, ef vid 4, sértaek skilyrdi sem eru sett fyrir
notkun og medhondlun (p.m.t. pekktur 6samrymanleiki og frabendingar) og leidbeiningar um rétta notkun.

2.6. Greiningaradferdir og viomiounarsyni

Afhenda skal gogn um greiningaradferdir med peirri stodludu uppsetningu sem melt er med { ISO (p.e. ISO-
stadli 78-2).

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1831/2003 og reglugerd (EB) nr. 378/2005 skal tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins meta greiningaradferdir sem falla undir pennan 1id. Tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins skal
leggja matsskyrslu fyrir stofnunina par sem fram kemur hvort pessar adferdir eru hentugar vid opinbert eftirlit
med pvi aukefni i fo0ri sem umsoknin tekur til. Mat tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins skal einkum taka til
peirra adferda sem eru tilgreindar i lidum 2.6.1 og 2.6.2.

Ef hamarksgildi leifa hefur verid fastsett fyrir efnid, sem umsoknin tekur til, med reglugerd radsins (EBE)
nr. 2377/90 fra 26. juni 1990 par sem meelt er fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa
dyralyfja i matvaelum ar dyrarikinu (*) tekur mat tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins ekki til lidar 2.6.2. Ad
pvi er vardar lid 2.6.2 skal umsakjandi nota somu adferd og veita sému upplysingar (p.m.t. videigandi
uppferslur) og leggja peer fyrir Lyfjastofnun Evropu (EMEA) i samra@mi vid V. vidauka reglugerdar (EBE)
nr. 2377/90 og i samrami vid ,, Tilkynningu til umszkjenda og vidomidunarreglur®, 8. bindi i ritrédinni ,,Reglur
um lyf i Evropusambandinu® (Rules governing medicinal products in the European Union).

Matid getur einnig tekid til greiningaradferda, sem lyst er i 1id 2.6.3, telji tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, stofnunin eda framkvamdastjornin pad naudsynlegt.

I samreemi vid reglugerd (EB) nr. 378/2005 skal umszkjandi afhenda vidmidunarsyni beint til tilvisunar-
rannsoknarstofu Bandalagsins adur en mat er lagt 4 teeknilegu malsskjolin og ny syni fyrir fyrningardaginn.

Umsakjendur skulu fara eftir itarlegum leidbeiningum tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins i samraemi vid
12. gr. reglugerdar (EB) nr. 378/2005.

2.6.1. Adferdir til greiningar d virku efni

Leggja skal fram nakvama lysingu a eigindlegum og, eftir atvikum, megindlegum adferdum sem eru notadar til
a0 skera ur um pad hvort farid er ad tillogdum hamarks- eda lagmarksgildum fyrir virka efnid eda virku
efnin/virka efnividinn i aukefni, forblondu, f6dri og, eftir pvi sem vid 4, i vatni.

2.6.1.1. bessar adferdir skulu fullnaegja peim krofum sem gilda um greiningaradferdir, sem eru notadar vid opinbert
eftirlit, sem meelt er fyrir um i 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 882/2004.: baer skulu fyrst og fremst fullnegja a.m.k.
einni af eftirfarandi krofum:

— vera i samremi vid videigandi reglur Bandalagsins (t.d. greiningaradferdir Bandalagsins) ef peer eru fyrir
hendi,

— vera i samraemi vi0 alpjodlega vidurkenndar reglur eda adferdarlysingar, t.d. paer sem Stadlasamték Evropu
(CEN) hafa sampykkt eda per sem sampykktar hafa verid i landsbundinni 16ggj6f (t.d. stadaladferdir
Stadlasamtaka Evropu),

() Sjtid. EB L 262, 17.10.2000, bls. 21.
*) Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 203/2008 (Stjtid.
ESB L 60, 5.3.2008, bls. 18).
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— vera hentugar i fyrirhugudum tilgangi, préadar { samrami vid visindalegar adferdarlysingar og fullgiltar
med hringprofun i samremi vio alpjodlega vidurkennda adferdarlysingu & samstarfsprofunum (t.d. ISO
5725 eda IUPAC) eda

— hafa hlotid innri fullgildingu samkvamt alpjodlegum, samhafoum vidmidunarreglum um innri fullgildingu
greiningaradferda (°) ad pvi er vardar pa Iysandi paetti sem um getur i 2.6.1.2.

2.6.1.2. Nékvem lysing 4 adferdinni eda adferdunum skal taka til videigandi eiginleika sem eru settir fram i III. vidauka
reglugerdar (EB) nr. 882/2004.

2.6.1.3. Nothzfiseiginleika adferda, sem hafa hlotid fullgildingu innan stofnunar, skal sannreyna med pvi ad préfa
adferdina a annarri, faggiltri og 6hadri rannsoknarstofu. Leggja skal fram nidurstddur slikra profana asamt
Sllum 60rum upplysingum sem syna fram a ad einnig sé hagt ad nota adferdina a opinberri rannséknarstofu
sem sinnir eftirliti. Ef hin rannsoknarstofan & adild ad samtdkum landsbundinna tilvisunarrannséknarstofa sem
adstodar tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins, eins og melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 378/2005, skal
hun, af astedum er varda ohadi og adkomu ad mati & gognum umsakjanda, um leid og tilvisunarrannsoknar-
stofa Bandalagsins hefur tekid vid umsokninni, senda hagsmunayfirlysingu til tilvisunarrannséknarstofunnar par
sem vinnu rannsOknarstofunnar vid umsoknina er lyst og skal rannsoknarstofan ekki koma ad mati &
umsdkninni.

2.6.1.4. Tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins getur i matsskyrslu sinni til stofnunarinnar valid videigandi eiginleika
sem um getur i III. vidauka reglugerdar (EB) nr. 882/2004.

2.6.1.5. ftarlegu leidbeiningarnar, sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins laetur i t¢ i samremi vid 12. gr.
reglugerdar (EB) nr. 378/2005, geta innihaldid nothafisvidmidanir fyrir adferdir er varda sérstaka hopa efna
(t.d. ensim).

2.6.2. Greiningaradferdir til ad akvarda leifar aukefnisins eda umbrotsefni pess i matveelum

Leggja skal fram ndkveema lysingu & eigindlegum og megindlegum greiningaradferdum til ad akvarda
leifamerki og/eda umbrotsefni aukefnisins i markvefjum og dyraafurdum.

2.6.2.1. bessar adferdir skulu fullnaegja peim kréfum sem gilda um greiningaradferdir, sem eru notadar vid opinbert
eftirlit, eins og melt er fyrir um i 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 882/2004.: beer skulu fyrst og fremst fullnegja
a.m.k. einni af peim kréfum sem um getur { 2.6.1.1.

2.6.2.2. Nakvam lysing 4 adferdum skal taka til videigandi eiginleika sem eru settir fram i III. vidauka reglugerdar (EB)
nr. 882/2004 og skal taka mid af peim krofum sem eru settar fram i akvordun framkvamdastjérnarinnar
2002/657/EB ("°). Taka skal tillit til sému videigandi nothaefisvidmidana og melt er fyrir um i akvordun
framkvemdastjornarinnar um greiningaradferdir til greiningar 4 tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi
dyrum samkvamt tilskipun radsins 96/23/EB.

Magngreiningarmork (LOQ) fyrir hverja adferd mega ekki vera yfir helmingi samsvarandi hamarksgilda leifa
og verda ad vera fullgilt 4 bili sem neer a.m k. fra helmingi til tvéfaldra hamarksgilda leifa.

2.6.2.3. Nothzfiseiginleika adferda, sem hafa hlotid fullgildingu innan stofnunar, skal sannreyna med pvi ad préfa
adferdina 4 annarri, faggiltri og 6hadri rannsoknarstofu. Leggja skal fram nidurstdour slikra profana. Ef hin
rannsoknarstofan 4 adild ad samtékum landsbundinna tilvisunarrannsoknarstofa sem adstodar tilvisunar-
rannsOknarstofu Bandalagsins, eins og melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 378/2005, skal hin, af asteedum er
varda Ohadi og adkomu ad mati 4 gognum umsakjanda, um leid og tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins
hefur tekid vid umsokninni, senda hagsmunayfirlysingu til tilvisunarrannsoknarstofunnar par sem vinnu
rannsoknarstofunnar vid umsoknina er lyst og skal rannsoknarstofan ekki koma ad mati 4 umsokninni.

2.6.2.4. Tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins getur i matsskyrslu sinni til stofnunarinnar valid videigandi eiginleika
af peim sem um getur i 1id 2.6.2.2.

() M. Thompson et al.: Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of Methods Of Analysis (IUPAC Technical Report) Pure
Appl. Chem., 74. bindi, nr. 5, bls. 835-855, 2002.
(") Stjtid. EB L 221, 17.8.2002, bls. 8. Akvorduninni var sidast breytt med akvordun 2004/25/EB (Sjtid. ESB L 6, 10.1.2004, bls. 38).
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2.6.2.5. ftarlegu leidbeiningarnar, sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins laetur i té i samrzemi vio 12. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 378/2005, geta innihaldid nothzfisvidmidanir fyrir adferdir er varda sérstaka hépa efna (t.d.
ensim).

2.6.3. Greiningaradferdir sem tengjast audkenni aukefnisins og lysingu a eiginleikum pess

Umsakjandi skal leggja fram lysingu 4 peim adferdum sem eru notadar til ad akvarda pa eiginleika sem eru
tilgreindir { lidum 2.1.3,2.1.4,2.1.5,2.2.2,2.4.1,2.42,2.43 0g 2.4.4.

I samremi vid 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003, eins og henni var breytt med reglugerd (EB)
nr. 378/2005, ma einnig meta bpar adferdir sem er lyst samkvemt pessum lid telji stofnunin eda
framkvemdastjornin pad skipta mali vid mat & umsokninni.

baer adferdir, sem lyst er samkvamt pessum 1id, skulu hafa hlotid alpjodlega vidurkenningu. Naudsynlegt er ad
lysa nakvzemlega peim adferdum sem ekki hafa hlotid alpjodlega vidurkenningu. I peim tilvikum skal vinna
rannsoknirnar 4 vidurkenndum og o6hadum rannsoknarstofum og skjalfesta per samkvemt videigandi
gedastoolum (t.d. gédum starfsvenjum vid rannsoknir i samraemi vid tilskipun 2004/10/EB eda ISO-stadla).

Adferdir vid sanngreiningu og lysingu a eiginleikum aukefnisins skulu fullnagja peim krofum sem gilda um
greiningaradferdir sem eru notadar vid opinbert eftirlit, sbr. 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 882/2004, einkum pegar
videigandi lagadkveedi hafa verid sett (t.d. er varda ohreinindi, 6askileg efni).

3. IIL. PATTUR: RANNSOKNIR A ORYGGI AUKEFNIS

beim rannsoknum, sem fjallad er um i pessum 1id og i sérstéku vidaukunum, er ztlad ad gera kleift ad meta:

— oryggi vid notkun aukefnisins hja marktegundunum,

— hvers kyns dhattu sem tengist vali og/eda flutningi & poli gegn sykingalyfjum og aukinni prafestu og
losun idrasjukdomsvalda,

— hettu sem neytendum geeti stafad af matveelum sem eru unnin ur dyrum sem fengu foédur sem inniheldur
aukefnid eda hefur verid medhondlad med pvi eda sem neytendum geeti stafad af neyslu matvaela sem
innihalda leifar aukefnisins eda umbrotsefni pess,

— hattu vid innondun eda annars konar snertingu vid slimhad, augu eda hid peirra sem liklegt er ad
handleiki aukefnid sjalft eda pegar pvi er blandad i forblondur eda fodur og

— heettu 4 skadlegum ahrifum a umhverfid af voldum aukefnisins sjalfs eda af véldum myndefna sem verda
til beint Gr aukefninu og/eda eru { Girgangsefnum dyra.

3.1. Rannsoknir er varda oryggi vio notkun aukefnisins fyrir markdyrin

beim rannsoknum, sem fjallad er um i pessum lid, er ztlad ad gera kleift ad meta:

— oryggi vid notkun aukefnisins { peim marktegundum sem efnid er &tlad og

— hvers kyns ahattu sem tengist vali og/eda flutningi & poli gegn sykingalyfjum og aukinni prafestu og
losun idrasjukdémsvalda.

3.1.1. Rannsoéknir 4 poli hja marktegundum

Markmidid med polpréfuninni er ad fa takmarkad mat 4 skammtimaeiturhrifum aukefnisins i markdyrum. Hun
er einnig notud til ad akvarda oryggismork ef sterri skammtur af aukefninu er tekinn inn en radlagt er. Slikar
bolpréfanir skulu gerdar til ad stadfesta 6ryggi vidkomandi aukefnis fyrir hverja markdyrategund/hvern
dyraflokk sem umsoknin tekur til. I sumum tilvikum er leyft ad nyta vissa hluta polpréfunar i einni af
profununum 4 verkun, ad pvi tilskildu ad krofunum fyrir pessar profanir, sem um getur hér 4 eftir, sé fullnegt.
Allar rannsoknir, sem visad er til i pessum 1id, skulu varda aukefnid sem lyst er i II. pzetti.
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Polprofun skal taka til priggja hopa hid minnsta:

— hops, sem ekki feer aukefnid,

—  hops, sem fer stersta, radlagda skammt og

— tilraunahdps sem faer skammt sem er margfaldur stersti, radlagdi skammtur.

Tilraunahépurinn skal alla jafna fi skammt sem er tifalt staerri en steersti, radlagdi skammtur. A tilraunadyrum
skal eiga sér stad reglubundin athugun 4 synilegum merkjum um klinisk ahrif, nothafiseiginleikum, gedum
aukefnisins ef vid &, blodfreedirannsoknum og venjubundnum blédefnarannséknum asamt 60rum pattum sem
likur eru 4 ad tengist liffreedilegum eiginleikum aukefnisins. Taka skal tillit til mikilvaegra endapunkta, sem eru
pekktir ur eiturefnarannsoknum 4 tilraunadyrum. I pessum 1id skal tilgreina hvers kyns skadleg 4hrif sem
greinast medan profanir 4 verkun standa yfir. Outskyrd daudsfoll, sem verda i polprofuninni, skulu rannsskud
med krufningu og, ef vid 4, vefjafraedirannsokn.

Ef heegt er ad syna fram & ad dyrid poli skammt, sem er 100 sinnum sterri en stersti, radlagdi skammtur, er
ekki krafist neinnar blodfreedirannsoknar eda venjubundinnar blédefnarannsoknar. Ef dyrid polir einungis
skammt sem er minni en tifaldur stersti, radlagdi skammtur skal haga rannsokninni pannig ad hagt sé ad reikna
ut oryggismork fyrir aukefnid og einnig frekari endapunkta (med krufningu, vefjafreedirannsokn ef vid 4 og
60rum videigandi viomidunum).

Verid getur ad ekki purfi ad nota polpréfanir fyrir sum aukefni, allt eftir eiturefnafradilegum pattum,
umbrotsefnum eda notkun.

Skipuleggja skal tilraunina med tilliti til tolfredilegs styrks.

Timalengd polpréfana
Tafla 1
Timalengd polproéfana: svin
Markdyr Timalengd rannsokna Eiginleikar markdyra
Mjolkurgrisir 14 dagar Helst fra 14 daga aldri fram ad fraferum
Grisir, vandir undan 42 dagar [ 42 daga eftir frafaerur
Eldissvin 42 dagar Likamspyngd vid upphaf rannsoknar < 35 kg
Gyltur til undaneldis Einn gangmalahringur Fra sedingu fram ad lokum fraferna

Ef umsokn vardar grisi, sem eru 4 spena, og grisi, sem eru ekki lengur 4 spena, telst samsett rannsokn (grisir,
sem eru a spena, i 14 daga og grisir, sem eru ekki lengur 4 spena, i 28 daga) fulln@gjandi. Ef synt hefur verid
fram & polmdork hja grisum, sem eru ekki lengur 4 spena, er ekki krafist sérstakrar rannsoknar a eldissvinum.

Tafla 2
Timalengd bolprofana: alifuglar

Markdyr Timalengd rannsdkna Eiginleikar markdyra
Eldiskjuklingar/kjiklingar | 35 dagar Fra utungun
sem eru aldir til ad verda
varphanur
Varphanur 56 dagar Helst a fyrsta pridjungi varptimans
Eldiskalkunar 42 dagar Fra Gtungun

Nota ma upplysingar um pol hja eldiskjuklingum eda -kalkinum til ad syna fram & pol hja kjuklingum eda
kalktinum sem eru aldir til ad verda varphanur eda eldiskalkinar.
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Tafla 3

Timalengd polproéfana: nautgripir

Markdyr Timalengd rannsokna Eiginleikar markdyra

Eldiskalfar 28 dagar Likamspyngd vid upphaf profunar < 70 kg

Kalfar til eldis; nautgripir til | 42 dagar
slatureldis eda undaneldis

Mjolkurkyr 56 dagar

Ef umsoknin vardar kalfa til eldis og nautgripi til slatureldis telst sameinud rannsokn (28 dagar fyrir hvert
timabil) fullnzgjandi.

Tafla 4

Timalengd polpréfana: sauofé

Markdyr Timalengd rannsokna Eiginleikar markdyra

Lomb til eldis og slatureldis 28 dagar

Tafla 5
Timalengd bpolpréfana: laxfiskar og adrir fiskar
Markdyr Timalengd rannsokna Eiginleikar markdyra
Lax og urridi 90 dagar

I stad rannsoknar, sem stendur yfir i 90 daga, getur farid fram rannsékn par sem fiskarnir tvofalda ad lagmarki
likamspyngd sina fra upphafi rannsoknar.

Ef aukefnid er eingdngu atlad fyrir fiska til undaneldis skulu polpréfanir eiga sér stad eins nalegt hrygningar-
timanum og unnt er. Polpréfanir skulu vara i 90 daga og fylgjast skal med gadum hrognanna og lifun peirra.

Tafla 6

Timalengd polpréfana: gaeludyr og 6nnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis

Markdyr Timalengd rannsokna Eiginleikar markdyra

Hundar og kettir 28 dagar

Tafla 7

Timalengd polpréfana: kaninur

Markdyr Timalengd rannsokna Eiginleikar markdyra
Eldiskaninur 28 dagar
Kaninur til undaneldis Einn gangmalahringur | Fra s@dingu fram ad lokum fraferna

Ef umsoknin vardar kaninur sem eru 4 spena og sem eru ekki lengur & spena telst timabil sem er 49 dagar (og
hefst einni viku eftir fedingu) fullnaegjandi og skal rannsoknin taka til kvendyranna fram ad frafeerum.

Ef aukefni er notad 4 tilteknu timabili, sem er styttra en pad sem er tiltekid fyrir dyraflokkinn, skal pad gefid i
samreemi vid fyrirhugud skilyrdi fyrir notkun. Eftirlitstimabilid skal po ekki vera styttra en 28 dagar og skal
taka til videigandi endapunkta (fyrir gyltur til undaneldis: t.d. fj6ldi grisa sem faedast lifandi ad pvi er vardar
medgongutimabilid eda fjoldi og pyngd grisa sem hafa verid vandir undan ad pvi er vardar mjolkurskeidid).
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3.1.1.3. Tilraunaskilyroi

Leggja skal fram gogn um hverja rannsokn um sig med upplysingum um alla tilraunahdpa. Vanda skal til
tilraunalysingar med tilliti til almennra, lysandi gagna. Einkum og sér i lagi skal gera grein fyrir eftirfarandi
atridum:

1) Hjo6rd eda hopur: stadsetning og staerd; fodrun og eldisskilyrdi, adferd vid fodrun; fyrir lagartegundir: staerd
og fjoldi bura eda kvia i eldisstédinni, birtuskilyrdi og vatnsgadi, p.m.t. hita- og seltustig vatnsins.

2) dyr: tegundir (lagartegundir, etladar til manneldis, skal tilgreina med pvi heiti sem er notad yfir per i
daglegu mali en & eftir fylgi latneska heitid innan sviga), kyn, aldur (sterd lagartegunda), kynferoi,
audkenningaradferd, lifedlisfraedilegt 4stand og almennt heilbrigdi.

3) Dagsetning og nakvaem timalengd préfunar: Dagsetning og edli peirra rannsokna sem eru gerdar.

4) Fodur: Lysing & framleidslu og megindlegri samsetningu fodurs ad pvi er vardar innihaldsefni sem notud
eru, videigandi nzringarefni (gildi sem greind hafa verid) og orkugildi. Skyrslur um inntoku fodurs.

5) Akvarda skal styrk virka efnisins eda virku efnanna eda virka efnividarins (og, par sem pad 4 vio, efna sem
eru notud til samanburdar) i f60ri med samanburdargreiningu par sem notud er videigandi, vidurkennd
adferd: tilvisunarnimer framleidslulotnanna.

6) Fjoldi profunar- og samanburdarhopa og fjoldi dyra i hverjum hopi. Tilraunirnar verda ad taka til svo
margra dyra ad tolfredileg greining sé gerleg. Tilgreina skal paer adferdir sem eru notadar vid tolfradilegt
mat. [ skyrslunni skal tilgreina 611 dyr og/eda tilraunaciningar sem eru notud i tilraununum. Gera skal grein
fyrir tilvikum sem ekki er hagt ad meta vegna pess ad gogn vantar eda pau hafa glatast asamt dreifingu
peirra innan dyrahdpa sem flokkadir hafa verid.

7) Tilgreina skal timasetningu og algengi hvers kyns éaskilegra afleidinga sem medhondlun & einstaka dyri
eda dyrahopum hefur i for med sér (veita upplysingar um athugunarazetlunina sem notud er i rannsokninni).

8) Meodferdarurraedi eda fyrirbyggjandi medhondlun, sem kann ad vera naudsynlegt ad gripa til, mega ekki
hafa ahrif a fyrirhugadan verkunarmata aukefnisins og skal skra hvert tilvik fyrir sig.

3.1.2. Orverufreedilegar rannséknir

Rannsoknir skulu gerdar til ad akvarda getu aukefnisins til ad kalla fram vixlpol gegn syklalyfjum sem eru
notud til leekninga manna eda dyra, til ad velja polna bakteriustofna vid vettvangsadsteedur { marktegundunum,
hafa ahrif 4 tekiferissykla sem finnast i meltingarvegi, valda losun eda ttskilnadi drvera sem valda sjukdéomum
sem berast milli manna og dyra.

Ef virka efnid eda virku efnin bua yfir drverueydandi virkni i peim styrk sem pad er i foori skal dkvarda
hamlandi lagmarksstyrk fyrir videigandi bakteriutegundir samkvamt stdludum adferdum. Ef synt er fram &
orverueydandi virkni, sem skiptir mali, skal akvarda getu aukefnisins til ad velja polna bakteriustofna i glasi og
i marktegundunum og til ad mynda vixlpol gegn vidkomandi syklalyfjum ('").

Leggja skal fram gdgn um profanir, gerdar med radlogdum skammti, & 6llum Srverufraedilegum aukefnum og
60rum aukefnum sem gera ma rad fyrir ad hafi dhrif 4 6rverufléruna i pérmum. Pessar rannsoknir skulu syna
fram & ad aukefnid skapar ekki skilyrdi sem studla ad of miklum vexti og losun 6rvera sem eru hugsanlega
sjikdémsvaldandi.

Val & orverum, sem fylgjast skal med, fer eftir marktegundum en skal m.a. na yfir videigandi tegundir sem
valda sjukdomum sem berast milli manna og dyra, hvort sem peer framkalla einkenni { markdyrum eda ekki.

3.2. Rannsoknir er varda o6ryggi vid notkun aukefnisins fyrir neytendur

Markmidid med pvi ad meta 6ryggi aukefnisins fyrir neytendur og ékvarda hugsanlegar leifar aukefnisins eda
umbrotsefni pess i matvaelum, framleiddum Gr dyrum sem fa fodur eda vatn sem inniheldur aukefnid eda hefur
verid medhondlad med pvi.

@) Skra, sem er ekki temandi, er adgengileg &: www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/feedap_opinion/993.html
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3.2.1. Rannséknir a efnaskiptum og efnaleifum

Akvérdun 4 afdrifum aukefnisins i efnaskiptum hja marktegundum er moétandi pattur i sanngreiningu og
melingu efnaleifa { 2tum vefjum eda afurdum, ur dyrum sem fa foour eda vatn sem inniheldur aukefnid. Leggja
skal fram rannsoknir a frasogi, dreifingu, umbroti og ttskilnadi efnis (og umbrotsefna pess).

Rannsoknir skulu fara fram samkvaemt alpjodlega fullgiltum profunaradferdum og vera i samremi vio gildandi
Evropuloggjof eda vidomidunarreglur vardandi adferdafraedilegar upplysingar fra Efnahags- og framfarastofnun-
inni og samkvaemt meginreglunum um gédar starfsvenjur vid rannsoknir. Vid rannsoknina skal virda per reglur
um velferd dyra sem melt er fyrir um { 16ggj6f Evropubandalagsins og ekki skal endurtaka rannsoknir nema
bad sé naudsynlegt.

Vid rannsoknir & markdyri eda -dyrum, sem varda efnaskipti og efnaleifar, skal blanda f60rid med virka efninu
(en ekki gefa pad med inngjafarslongu nema feerd séu fyrir pvi gild rok).

Sanngreina skal byggingu umbrotsefna sem eru meira en 10% af heildarmagni efnaleifa i a@tum vefjum og
afurdum og meira en 20% af heildarmagni efnaleifa i urgangsefnum. Ef efnaskiptaferli virka efnisins veldur
ahyggjum i eiturefnafreedilegu tilliti skulu umbrotsefni, sem eru undir framangreindum mérkum, sanngreind.

Hradafraedilegar efnaleifarannsoknir skapa grundvoll fyrir utreikning & vahrifum sem neytendur verda fyrir og,
ef naudsyn krefur, fyrir akvoérdun a utskilnadartima og hamarksgildum leifa. Leggja skal fram tillogu ad
leifamerki.

A0Q bvi er vardar sum aukefni er, allt eftir edli peirra eda notkun, ekki alltaf naudsynlegt ad framkvaema
rannsoknir 4 efnaskiptum og efnaleifum.

32.1.1. Rannséknir a efnaskiptum

Markmidid med efnaskiptarannsoknum er ad meta frasog, dreifingu, lifumbrot og utskilnad aukefnisins i
marktegundunum.

Eftirfarandi rannsokna er krafist:

1) Rannsoknir a efnaskiptajafnvaegi eftir ad gefinn hefur verid stakur skammtur af virka efninu, sem
samsvarar tillogdum skammti (samanlagt magn samsvarar dagskammti), og mogulega margfaldur
skammtur (ef astzda er til) i pvi skyni ad meta hrada og umfang frasogs, dreifingar (bl6dv6kvi/blod) og
utskilnadar (pvag, gall, saur, mjolk eda egg, Gtondunarloft, utskilnadur um talkn) i karl- og kvendyrum,
eftir pvi sem vid 4, og

2) ékvarda skal efnaskiptamynstur, sanngreiningu a umbrotsefni eda -efnum i Grgangsefnum og vefjum og
dreifingu i vefjum og afurdum eftir ad endurtekinn skammtur af merkta efnasambandinu hefur verid gefinn
dyrum sem eru i stodugu astandi (efnaskiptajafnvaegi), akvardad ut fra blodvokvagildum. Skammturinn,
sem er gefinn, skal samsvara stersta, tillagda skammti og honum skal blandad i f60rid.

32.1.2. Rannsoknir 4 efnaleifum
Taka skal tillit til magns og tegundar 6utdraganlegra efnaleifa i @tum vefjum eda afurdum.
Rannsodkna a efnaleifum er krafist fyrir 611 efni par sem krafist er efnaskiptarannsokna.

Ef efnid er edlilegur hluti likamsvokva eda -vefja eda er nattarulegt innihaldsefni i umtalsverdum meli i
matveelum eda fo0ri naegir ad bera saman styrk pess i vefjum eda afurdum hja hopi sem hefur ekki fengid efnid
og hopi sem hefur fengid stersta skammt af efninu sem tilgreindur er { umsékninni.

AJ pvi er vardar adaldyrategundir skulu rannsoknirnar jafnframt taka til mats a heildarmagni efnaleifa sem hafa
eiturefnafradilega pydingu og sanngreiningar a leifamerki virka efnisins i @tum vef (lifur, nyrum, vodvum,
hud, had + fitu) og afurdum (mjolk, eggjum og hunangi). Leifamerkid er st efnaleif sem er valin til magngrein-
ingar og par sem synt hefur verid fram 4 samhengi milli styrks pess og heildarmagns efnaleifa sem veldur
ahyggjum i eiturefnafraedilegu tilliti. Rannsdknirnar skulu einnig syna varanleika efnaleifanna i vefjunum eda
afurdunum, i pvi skyni ad akvarda videigandi ttskilnadartima.
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Vid akvordun 4 utskilnadartima er lagt til ad lagmarksfjoldi dyra og/eda afurda, sem syni eru tekin Gr & hverjum
timapunkti, sé eftirfarandi:

— atir vefir:
—  nautgripir, saudfé, svin og aukadyrategundir: 4,
— alifuglar: 6,
— laxfiskar og adrir fiskar: 10,
— afurdir:
— mjolk: 8 syni i hverju tilviki,
— egg: 10 egg i hverju tilviki,
— hunang: 8 syni { hverju tilviki.
Leitast skal vid ad hafa kyndreifinguna jafna.

Mela skal efnaleifarnar vid tGtskilnadartimann null (stodugt astand) og 4 minnst premur 60rum timapunktum
vi0 synatoku.

Leggja skal fram tillogu ad leifamerki.

Rannsoknir a frasogi, dreifingu og utskilnadi, p.m.t. sanngreining 4 helstu umbrotsefnum, verdur ad gera 4 peirri
tilraunadyrategund sem laegstu mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (leegsta NOAEL-gildi) maelast i eda ad
60rum kosti 4 rottum (af badum kynjum). Frekari rannsoknir & tilteknum umbrotsefnum geta verid naudsynlegar
ef pessi efni myndast hja marktegundinni en ekki i verulegu magni i tilraunategundinni.

32.1.3. Rannsoknir a efnaskiptum og utskilnadi

Gera skal rannsokn 4 efnaskiptum sem einnig tekur til efnaskiptajafnvaegis, efnaskiptamynsturs og sanngrein-
ingar & helstu umbrotsefnum i pvagi og saur. Ef { 1jos kemur ad énnur tilraunategund vikur i nemi verulega fra
rottunni er porf fyrir frekari upplysingar.

32.14. Lifadgengi efnaleifa

Vid mat & dheettu fyrir neytendur, sem tengist bundnum efnaleifum i dyraafurdum, ma taka tillit til annars
Oryggispattar sem byggist 4 akvordun a lifadgengi peirra med pvi ad nota videigandi tilraunadyr og
vidurkenndar adferdir.

322. FEiturefnafreedilegar rannsoknir

Oryggi aukefnisins er metid 4 grundvelli eiturefnafradilegra rannsékna sem eru gerdar i glasi og i lifi &
tilraunadyrum.

baer na alla jafna yfir eftirfarandi:

1) brad eiturhrif,
2) erfoaciturhrif (stokkbreytandi hrif, litningabrenglun),

3) halflangvinn eiturhrif vid inngjof,

4) langvinn eiturhrif vid inngjof/krabbameinsvaldandi ahrif,
5) skadleg ahrif 4 @xlun, t.d. vardandi vanskdpunarahrif (teratogenicity) og
6) adrar rannsoknir.

Frekari rannsoknir, sem veita vidbotarupplysingar sem eru naudsynlegar vid mat a 6ryggi virka efnisins og leifa
bess, skulu fara fram ef einhver asteda er til ahyggna.

A grundvelli nidurstadna pessara rannsokna skal dkvarda eiturefnafredileg mork um engin merkjanleg, skadleg
ahrif (NOAEL).
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Frekari rannsoknir 4 tilteknum umbrotsefnum geta verid naudsynlegar ef pessi efni myndast hja marktegundinni
en ekki i verulegu magni i tilraunategundinni. Ef rannsoknir 4 efnaskiptum manna liggja fyrir skal hafa hlidsjon
af peim gognum vid akvordun 4 pvi hvers edlis hugsanlegar, frekari rannsoknir skuli vera.

Gera skal eiturefnafraedilegar rannsoknir & virka efninu. Ef virka efnid finnst i gerjunarafurd skal profa pa afurd.
Gerjunarafurdin, sem er profud, verdur ad vera su sama og er notud i verslunarvéruna.

Rannsoknir skulu fara fram samkveaemt alpjodlega fullgiltum profunaradferdum og vera i samrami vio gildandi
Evrépuloggjof eda vidmidunarreglur vardandi adferdafraedilegar upplysingar fra Efnahags- og framfarastofnun-
inni og samkvaemt meginreglunum um godar starfsvenjur vid rannsoknir. Vid rannsoknir 4 tilraunadyrum skal
virda per reglur um velferd dyra sem melt er fyrir um i 16ggj6f Evropubandalagsins og ekki skal endurtaka
rannsoknirnar nema pad sé naudsynlegt.

3.2.2.1. Brad eiturhrif

Krafist er grunnrannsokna 4 bradum eiturhrifum med tillit til pess ad flokka og setja fram takmarkada lysingu &
eiturhrifum efnasambandsins.

Rannsoknir 4 bradum eiturhrifum skulu fara fram 4 a.mk. tveimur spendyrategundum. Ef vid 4 getur
marktegund komid { stad einnar tilraunategundar.

Ekki er naudsynlegt ad sanngreina nakvaemt LDso-gildi (midgildisbanaskammt); nimundud akvérdun 4 minnsta,
banvana skammtinum er talin fullnegjandi. Hamarksskammturinn skal ekki fara yfir 2 000 mg/kg likams-

byngdar.

Til ad faekka dyrum, sem eru notud i tilraunum, og draga Ur pjaningum peirra er stodugt verid ad préa nyjar
adferdarlysingar fyrir préfanir 4 bradum eiturhrifum. Rannsoknir, sem eru gerdar i samrami vid pessar nyju
adferdir, verda sampykktar pegar paer hafa verio fullgiltar 4 videigandi hatt.

Fylgja skal vidmidunarreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD Guidelines 402 (brad eiturhrif &
huo (Acute dermal toxicity)), 420 (fastskammtaadferd (Fixed Dose Method)), 423 (adferd til ad akvarda flokk
bradra eiturhrifa (Acute Toxic Class Method)) og 425 (adferd med misstorum skommtum (Up-and-Down
Procedure)).

3222. Rannsoknir a erfoaeiturhrifum dsamt stokkbreytandi dhrifum

I pvi skyni ad sanngreina virku efnin og, ef vid 4, umbrotsefni peirra og nidurbrotsefni sem hafa stokkbreyti- og
erfdaciturhrifaciginleika skal gera préfanir med valinni samsetningu erfdaeiturhrifaprofana. Ef vid a skulu
profanirnar fara fram med og an virkjunar efnaskipta i spendyrsfrumum og taka skal tillit til pess ad hve miklu
leyti profunarefnid samrymist profunarkerfinu.

Mikilvaegustu rannsoknirnar nd yfir eftirfarandi profanir:

1) framkollun  stokkbreytinga i bakterium og/eda i spendyrsfrumum (helst eitlasexlis-tymidinkinasa-
greining 4 mus),

2) framkoéllun litningabreytinga i spendyrsfrumum og
3) profanir i 1ifi & spendyrategundum.

Pad radst af nidurstodum ur fyrrgreindum préfunum og med hlidsjon af eiturhrifamynstri efnisins { heild, sem
og fyrirhugadri notkun, hvort porf er fyrir frekari profanir.

Adferdarlysingar skulu vera i samra@mi vid vidmidunarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD
Guideline 471 (Salmonella typhimurium-préfun & bakstokkbreytingum (Salmonella typhimurium Reverse
Mutation Test)), 472 (Escherichia coli-profun & bakstokkbreytingum (Escherichia coli Reverse Mutation Test)),
473 (profun { glasi 4 litningabreytingum hja spendyrum (in vitro Mammalian Chromosomal Aberration Test)),
474 (profun & smakjornum raudkorna hja spendyrum (Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test)), 475
(profun 4 litningabreytingum i beinmerg spendyra (Mammalian Bone Marrow Chromosomal Aberration Test)),
476 (profun i glasi & genastokkbreytingum i spendyrsfrumum (in vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test))
eda 482 (profun { glasi & ofyrirsédri DNA-nymyndun i frumum spendyrs (Unscheduled DNA Synthesis in
Mammalian Cells in vitro)) auk annarra videigandi vidmidunarreglna Efnahags- og framfarastofnunarinnar fyrir
magngreiningu { glasi og 1 lifi.

32223. Rannsoknir 4 halflangvinnum eiturhrifum vid inngjof endurtekinna skammta

Til ad rannsaka ad hve miklu leyti virka efnid kann ad framkalla halflangvinn eiturhrif skal leggja fram a.m.k.
eina rannsokn 4 nagdyrategund sem hefur stadid yfir i a.m.k. 90 daga. Ef pad telst naudsynlegt skal fara fram
Snnur rannsokn & annarri dyrategund en nagdyrum. Gefa skal profunarefnid um munn i minnst premur 6likum
skémmtum, auk samanburdarhops, i pvi skyni ad fa fram tengslin milli skammtasterdar og verkunar. Alla jafna
er pess ad vanta ad hamarksskammturinn leidi i ljos skadleg ahrif. Minnsti skammtur tti ekki ad kalla fram
neinar visbendingar um eiturhrif.

Aodferdarlysingar vid pessar rannsoknir skulu vera i samremi vid vidmidunarreglur Efnahags- og
framfarastofnunarinnar: OECD Guidelines 408 (nagdyr) eda 409 (6nnur dyr en nagdyr).
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3224 Rannsoknir 4 langvinnum eiturhrifum vid inngj6f (p.m.t. rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum)

Til ad rannsaka hugsanleg, langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi ahrif skal rannsékn & langvinnum
eiturhrifum vid inngjof gerd a4 a.m.k. einni tegund og standa yfir i a.m.k. 12 manudi. Su tegund, sem er valin,
skal vera su sem hentar best med tilliti til allra tilteekra visindagagna, p.m.t. nidurstadna ur 90-daga
rannsoknum. Stodlud verklagsregla er ad nota rottur. Ef annarrar rannsoknar er 6skad skal nota nagdyr eda
spendyr sem er ekki nagdyr. Gefa skal profunarefnid um munn i minnst premur 6likum skémmtum, auk
samanburdarhops, 1 pvi skyni ad fa fram tengslin milli skammtastaerdar og verkunar.

Ef rannsokn 4 langvinnum eiturhrifum er sameinud rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum skal hun lengjast {
18 manudi fyrir mys og hamstra og 24 manudi fyrir rottur.

Ekki er naudsynlegt ad rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum fari fram ef virka efnid og umbrotsefni pess:
1) gefa an undantekninga neikvadar nidurstddur i erfoaeiturhrifapréfunum,
2) eru ekki skyld pekktum krabbameinsvoldum ad byggingu og

3) valda engum ahrifum sem benda til hugsanlegrar (forstigs)exlismyndunar i rannséknum 4 langvinnum
eiturhrifum.

Adferdarlysingar skulu vera i samremi vid vidmidunarreglu Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD
Guideline 452 (rannsokn 4 langvinnum eiturhrifum (chronic toxicity study)) eda 453 (sameinud rannsokn &
langvinnum eiturhrifum/krabbameinsvaldandi dhrifum (combined chronic toxicity/carcinogenicity study)).

3225. Rannsoknir 4 skadlegum &hrifum 4 @&xlun (p.m.t. eiturhrifum & proskun 4 forburdarskeidi)

Til ad greina hugsanlega skerdingu 4 @xlunarstarfsemi karl- eda kvendyra eda skadleg ahrif & afkvaemi, sem
hljotast af pvi ad peim er gefid virka efnid, verda rannsoknir 4 @xlunarstarfsemi ad eiga sér stad med:

1) rannsokn 4 eiturhrifum 4 @xlun hja tveimur kynslodum og
2) rannsokn & skadlegum ahrifum 4 proskun a forburdarskeidi (rannsokn 4 vanskdpunarghrifum).
I nyjum tilraunum m4 nota adrar, fullgiltar adferdir par sem ferri dyr eru notud.

3.2.2.5.1.  Rannsokn 4 eiturhrifum 4 @&xlun hja tveimur kynsl6dum

Rannsoknir 4 @xlun skulu fara fram og néa yfir a.m.k. tver kynslodir (F1, F2)) a.m.k. einnar tegundar, yfirleitt
nagdyr, og ma sameina par rannsokn 4 vanskopunardhrifum. Efnid, sem verid er ad profa, skal gefa kven- og
karldyrum um munn 4 videigandi tima adur en mokun 4 sér stad. Gjof skal haldid afram fram ad frafeerum F2-
kynslodarinnar.

Fylgjast skal vandlega med 6llu er vardar frjosemi, medgongu, got, atferli modur, mjolkurgjof, voxt og proskun
Fl-afkvaemisins fra frjovgun par til pad er kynproska og proskun F2-afkvemisins fram ad fraferum og skra alla
peattina. Adferdarlysingar fyrir rannsokn 4 eiturhrifum 4 exlun skulu vera i samremi vid vidmidunarreglu
Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD Guideline 416.

3.2.2.52. Rannsékn a skadlegum ahrifum & proskun & forburdarskeidi (rannsokn & vanskopunarghrifum).

Markmidid er ad greina hugsanleg, skadleg ahrif 4 kvendyr med fangi og proska fosturvisis og fosturs sem
afleidingar af vahrifum, allt fra hreidrun fosturvisis til loka medgongu. Slik ahrif eru m.a. aukin eiturhrif hja
kvendyrum med fangi, daudi fosturvisis/fosturdaudi, breyting i vexti og afbrigdileiki i likamsbyggingu fosturs
og fosturgallar.

Yfirleitt eru rottur notadar i fyrstu rannsokninni. Ef neikvaed eda tvired nidurstada um vanskdpunarahrif kemur
fram skal onnur rannsokn & skadlegum &hrifum 4 proskun gerd 4 annarri tegund, helst kaninum. Ef synt er fram
a vanskopunarahrif hja rottum er ekki naudsynlegt ad rannsaka adrar tegundir nema endurtekning 4 6llum
mikilvegustu rannséknum gefi til kynna ad viotekinn dagskammtur (ADI) midist vid &hrif sem valda
vanskdpunarahrifum hja rottum. [ pvi tilviki er naudsynlegt ad rannsaka adra tegund til ad dkvarda hvada
tegund er naemust med tilliti til pessara endapunkta. Adferdarlysingar skulu vera i samremi vid
vidmidunarreglu Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD Guideline 414.
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3.2.2.6. Adrar sérstakar eiturefna- og lyfjafreedilegar rannsoknir

Frekari rannsoknir, er veita vidbotarupplysingar sem gagnast vid mat a 6ryggi virks efnis og leifa pess, skulu
gerdar ef einhver asteda er til ahyggna. I slikum rannsoknum getur farid fram athugun & lyfjafraedilegum
ahrifum, ahrifum hja ungum (6kynproska) dyrum, énemiseiturhrifum eda taugaeiturhrifum.

3227. Akvordun & morkum um engin merkjanleg hrif (NOEL)

Mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) byggjast yfirleitt & eiturefnafredilegum ahrifum en
stundum geta lyfjafreedileg ahrif att betur vid.

Velja skal legstu mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif. Taka skal tillit til allra nidurstadna ur
framangreindum lidum og einnig til allra annarra videigandi gagna sem birt hafa verid (p.m.t. allar upplysingar
sem mali skipta um ahrif virka efnisins 4 menn) og upplysinga, eftir pvi sem vid 4, um idefni med naskylda
efnafraedilega byggingu vid greiningu 4 laegstu morkum sem hafa engin merkjanleg ahrif, gefid upp i mg/kg
likamspyngdar a dag.

323. Mat d dryggi neytenda

Oryggi neytenda er metid med pvi ad bera saman fastsettan, vidtekinn dagskammt og reiknada, fraedilega
inntoku aukefnisins eda umbrotsefna pess Gr matvaelum. Pegar um er ad reda vitamin og snefilefni ma nota efri
mork fyrir polanlegan dagskammt i stad vidtekins dagskammts.

323.1. Tillaga ad vidteknum dagskammti fyrir virka efnid eda virku efnin

Viotekinn dagskammtur (gefinn upp sem mg af aukefni eda efni, skyldu aukefninu, 4 einstakling & dag) faest
med pvi ad deila med videigandi 6ryggisstudli i leegstu mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (mg/kg
likamspyngdar) og margfalda med 60 kg, sem er medallikamspyngd manna.

Leggja skal til vidtekinn dagskammt eftir pvi sem vid 4. Einnig getur komid til pess ad vidtekinn dagskammtur
verdi ekki tilgreindur vegna litilla eiturhrifa i profunum 4 dyrum. Ekki skal leggja til vidtekinn dagskammt ef
efnid synir erfoaeiturhrifaciginleika eda krabbameinsvaldandi eiginleika sem hafa ahrif & menn.

Vid akvordun vidtekins dagskammts er yfirleitt gengid ut fra pvi ad afdrif virka efnisins verdi nokkurn veginn
pau sému i efnaskiptum hja markdyrum annars vegar og i tilraunadyrum hins vegar (sja 3.2.1.4 Lifadgengi
efnaleifa), sem tryggir ad neytendur verda fyrir vahrifum af somu efnaleifum og tilraunadyrin sem eru notud i
eiturefnafreedilegum rannsoknum. Ef svo er ekki ma samt sem adur akvarda vidtekinn dagskammt 4 grundvelli
frekari rannsokna & annarri tilraunadyrategund eda 4 peim umbrotsefnum sem eru sérteek fyrir marktegundirnar.

Med peim oryggisstudli, sem er notadur til ad dkvarda vidtekinn dagskammt fyrir tiltekid aukefni, er tekid tillit
til edlis liffreedilegra dhrifa og gada peirra gagna sem eru notud til ad dkvarda mork um engin merkjanleg,
skadleg ahrif, mikilveegi pessara ahrifa 4 menn og hvort dhrifin ganga til baka og til allrar vitneskju um bein
ahrif efnaleifanna 4 menn.

Nota skal oryggisstudul, sem nemur a.m.k. 100, vid ad reikna Gt vidtekna dagskammtinn (ef nidurstodur ur
Sllum eiturefnarfradilegum rannsoknarazetlunum liggja fyrir). Ef til eru gogn um ahrif virka efnisins 4 menn
getur leegri 6ryggisstudull verid fullnaegjandi. Nota mé heerri 6ryggisstudla til ad maeta 6vissupattum i gognum
eda ef mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif hafa verid akvoroud a grundvelli tiltekinna, mikilvaegra
endapunkta 4 bord vid vanskdpunarahrif.

3232. Efri mork fyrir polanlegan dagskammt (UL)

A0 pvi er vardar sum aukefni kann ad vera hentugra ad dryggismatid byggist & polanlegum dagskammti, sem er
hamarksgildi fyrir samanlagdan, langvarandi dagskammt neringarefnis (fra 6llum gjéfum), sem (samkvemt
landsbundnum eda alpjédlegum visindastofnunum) er 6liklegt ad hafi i for med sér hattu 4 skadlegum dhrifum
a heilbrigdi neytenda eda sérstakra neytendahopa.

Malsskjolin skulu innihalda gégn sem syna fram 4 ad notkun aukefnisins leidir ekki til astands par sem
hugsanlega veri farid yfir efri mork polanlegs dagskammts, ad teknu tilliti til allra mogulegra gjafa
naringarefnisins.

Ef afurdir Gr dyrarikinu innihalda meira af efnaleifum vidbztta naeringarefnisins eda umbrotsefna pess en
edlilegt getur talist eda vaenta matti i pessum afurdum skal pad tekid greinilega fram.

3233. Vihrif sem neytendur verda fyrir

Heildarinntaka neytanda af aukefninu og/eda umbrotsefnum pess fra 6llum gjofum skal vera undir vidteknum
dagskammti eda polanlegum dagskammti.
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Fradileg inntaka med matvaelum Gr dyrarikinu skal reiknud med tilliti til styrks (heildarmagn efnaleifa sem
medaltal og hesta einstaka gildi), melt i vefjum og afurdum vid lok notkunar & aukefninu. Ef naudsyn krefur
skal, vid mismunandi ttskilnadartima, auk pess akvarda gildi fyrir daglega matvalaneyslu manna ut fra verstu,
hugsanlegu svidsmynd.

begar aukefni eru atlud fyrir margar tegundir skal reikna vahrif fra vefjum sérstaklega fyrir spendyr, fugla og
fiska og nota haesta gildid. Eftir pvi sem vid & er vahrifum fra mjolk og eggjum bztt vid pessa tolu. Ef aukefni
er t.d. notad fyrir mjolkandi spendyr og varpfugla beetist vidkomandi, haesta gildi fyrir etan vef vid gildin fyrir
mjolkur- og eggjaneyslu. Ef aukefnid er notad fyrir fisk, varpfugla og mjolkandi spendyr betist viokomandi
hasta gildi fyrir ®tan vef vid gildin fyrir eggja- og mjélkurneyslu. Adrar samsetningar skal tilgreina 4 sama
hatt.

I tilteknum tilvikum (t.d. ad pvi er vardar sum vidbatt naeringarefni og skynran aukefni eda aukefni sem eru
@tlud fyrir aukadyrategundir) getur verid hentugt i kjolfarid ad leggja nakvaemara mat a vahrif & menn med pvi
ad nota raunhafari neyslutdlur en vidhafa po afram somu varferni. Ef unnt er skal stydjast vid gogn fra

Bandalaginu.
Tafla 1
Freoileg, dagleg neysla manna (i g af vef eda afurd)
Spendyr Fuglar Fiskur Annad
Voovi 300 300 300 (*)
Lifur 100 100 —
Nyru 50 10 —
Fita 50 (**) 90 (***) _
+ Mjolk 1500 — —
+Egg — 100 —
+ Hunang 20

(*)  Voovi og rod i edlilegum hlutfllum
(**) Svin: 50 g af fitu og htd i edlilegum hlutfollum.

(***) Fita og hao i edlilegum hlutféllum.

3234, Tillaga ad hamarksgildi leifa

Hamarksgildi leifa er hAmarksstyrkur leifa (gefid upp sem pg leifamerkis 4 kg af &tum, blautum vef eda afurd)
sem Bandalagid kann ad sampykkja sem loglega vidurkenndan eda vidtekinn i eda & matveelum. Gildid er
akvedid a grundvelli tegundar og magns efnaleifa sem talid er ad ekki hafi i for med sér neina eiturefna-
fraedilega haettu fyrir heilbrigdi manna eins og gefid er upp med vidteknum dagskammti. Ekki er unnt ad dkveda
hamarksgildi leifa ef vidtekinn dagskammtur liggur ekki fyrir.

Vio fastsetningu hamarksgildis leifa fyrir aukefni i f60ri er einnig tekid tillit til efnaleifa fra 6drum gjéfum (t.d.
matveelum Ur jurtarikinu). Par ad auki ma lekka hamarksgildi leifa svo ad pad samremist skilyrdum fyrir
notkun aukefna i fo0ri og ad pvi marki sem raunhaefar greiningaradferdir liggja fyrir.

Ef vid 4 skal fastsetja stok hamarksgildi leifa (gefin upp sem mg leifamerkis a kg af &tum, natturulegum vef eda
afurd) fyrir mismunandi vefi eda afurdir af markdyrategundinni. Stok hamarksgildi leifa skulu endurspegla
eyoingarhrada og breytileika i styrk efnaleifa i peim vefjum eda afurdum ur dyrategundunum sem fyrirhugad er
ad nota. Breytileika skal yfirleitt syna med pvi ad beita 6ryggismarki sem er 95% af medalgildinu. Ef ekki er
unnt ad reikna medalgildi vegna pess hve synin eru fa er breytileiki gefinn upp med pvi ad nota pess i stad
hesta, staka gildid.

Rannsoknir 4 hamarksgildum leifa fyrir hnislalyf og vefsvipungalyf verda ad fara fram samkvemt videigandi
reglum sem eru i gildi um dyralyf (8. bindi ,,Reglur um lyf { Evropusambandinu — tilkynning til umsakjenda
og vidmidunarreglur. Dyralyf. Fastsetning hamarksgilda leifa fyrir leifar dyralyfja i matveelum ur dyrarikinu®
(,,The rules governing medicinal products in European Union — Notice to applicants and guidelines. Veterinary
medicinal products. Establishment of maximum residue limits (MRLs) for residues of veterinary medicinal
products in foodstuffs of animal origin®)), oktéber 2005.
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Ef naudsyn krefur skulu gogn um rannsoknir sem eru gerdar til pess ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir adra
aukefnaflokka en hnislalyf og vefsvipungalyf lagdar fram samkvaemt pessum vidauka.

Til ad akvarda pau vahrif sem neytendur verda fyrir af heildarmagni efnaleifa (samkvaemt utreikningi i 1id
3.2.3.3.) skal med tillagt hamarksgildi leifa fyrir mismunandi vefi eda afurdir taka tillit til hlutfallsins milli
leifamerkis og heildarmagns efnaleifa (tafla 2).

Tafla 2

Skilgreiningar, notadar til ad fastsetja hamarksgildi leifa

i Stakir vefir/stakar afurdir (lifur, nyru, véovi, hid, rod + fita, mjolk, egg, hunang) a
mismunandi tima

MRL;; Hamarksgildi leifa i vefjum/afurdum (mg markefnis kg ")

Qtij Dagleg neysla manna a stokum vefjum/afurdum (kg) samkvamt téflu 1 eda nanari
utferslu hennar

TRC;; Heildarstyrkur efnaleifa i stokum vefjum/afurdum (mg kg™)

MRCi; Styrkur leifamerkis { stokum vefjum/afurdum (mg kg ™)

RMTR;; Hlutfallid milli MRC;; og TRC;j i stokum vefjum/afurdum

DITR;; Inntekid magn eftir stokum vefjum/afurdum, reiknad ut fra heildarmagni efnaleifa (mg)

DITR;; = Qt;; x TRCy;

DITRyrei Inntekid magn, reiknad Gt fra hamarksgildi leifa (mg), eftir stokum vefjum/afurdum
DITRyreii = Qtij x MRL;; x RMTR, ;"

Eftir pvi sem vi0 4 skal setja mald gildi fyrir heildarstyrk efnaleifa (TRC) og styrk leifamerkis (MRC) i matio,
sem fram kemur i t6flu 3, og reikna hin gildin. Ef fullkomid gagnamengi liggur ekki fyrir af peim sékum ad
gildi eru undir greiningarmdrkum (LOD) kann ad vera vidunandi ad framreikna RMTR.

Einungis er unnt ad fastsetja hamarksmagn leifa ef summan af stskum DITR-gildum er undir vidteknum
dagskammti. Ef farid er yfir vidtekinn dagskammt ma stydjast vid gogn fyrir lengri Gtskilnadartima eda minni
skammta. Vinna ma fyrstu tillogu um hamarksgildi leifa med pvi ad nota MRC-gildid sem vidmidun og taka
tillit til magngreiningarmarka (LOQ) greiningaradferdarinnar. Summan af pvi DITRyg.-gildi, sem er reiknad 1t
fra fyrirhugudu hamarksgildi leifa, skal vera undir vidteknum dagskammti og liggja nalaegt summunni af
stokum DITR-gildum. Ef farid er yfir vidtekinn dagskammt skal leggja til laegra hdmarksgildi leifa og endurtaka
samanburdinn.

AJ pvi er tiltekin aukefni vardar gaetu efnaleifar komid fram undir hdamarksgildum leifa i mjolk, eggjum eda
kjoti en paer geetu engu ad sidur haft dhrif 4 geedi matveela i tengslum vid sérstok ferli i matvaelavinnslu. Ad pvi
er slik aukefni vardar kann ad vera rétt ad fastsetja ,,hamarksgildi fyrir efnaleifar i matveelavinnslu“ (MPCR)
auk pess a0 fastsetja hamarksgildi leifa.

Tafla 3
Mat til a0 semja tillogu um hamarksgildi leifa (MRL)

Hud eda
Lifur Nyru Vodvi r0d + Mijolk Hrogn Hunang Summa
fita

TRC (') (mgkg™) —
MRC () (mg kg™ —
RMTR (%) —
DITR () (mg)

Fyrirhugad
hamarksgildi leifa
(mgkg™)

DITRyre(mg)

! Ut fra tillsgdum utskilnadartima.

0)
A Helst akvardad um leid og heildarstyrkur efnaleifa (TRC).
) Reiknad ut fra gildum fyrir heildarstyrk efnaleifa (TRC-gildum).
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3235. Tillaga ad utskilnadartima

Utskilnadartimi er sa timi sem pad tekur styrk leifa ad fara nidur fyrir hdmarksgildi leifa eftir ad haett hefur
verid ad gefa inn aukefnio.

3.3. Rannsoéknir er varda oéryggi vid notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn

Starfsmenn geta einkum ordid fyrir vahrifum vid innondun eda vid stadbundin ahrif vid framleidslu,
medhondlun eda notkun aukefnisins. Starfsmenn i landbunadi geta t.d. ordid fyrir vahrifum vid medhéndlun eda
iblondun aukefnisins. Leggja skal fram frekari upplysingar um pad hvernig medhondla skuli efnin.

Leggja skal fram mat & ahzttu fyrir starfsmenn. Reynsla innan framleidslustodvarinnar, sé¢ hun fyrir hendi, veitir
oft mikilvaegar upplysingar vid mat & ahaettunni fyrir starfsmenn pegar peir verda fyrir vahrifum fra aukefninu
sjalfu, baedi vid innondun og vid stadbundna snertingu. Sérstakur vandi skapast vegna aukefna, fodurs, sem
hefur verid medhondlad med aukefnum, og/eda Grgangsefna dyra, sem eru eda geta ordid ad purru dufti, og
aukefnum { f60ri sem hugsanlega valda ofnzemi.

33.1. Eiturefnafiredilegt dheettumat fyrir 6ryggi notenda/starfsmanna

Meta skal ahzttu, sem stedjar ad starfsmonnum, med r60 rannsdkna par sem aukefnid er notad i pvi formi sem
fram kemur i umsokninni. Rannsoknir & bradum eiturhrifum vid innéndun skulu fara fram nema pad sé oliklegt
a0 varan myndi ryk eda uda sem hagt er ad anda ad sér. Rannsoknir a hudertingu skulu fara fram og ef par gefa
neikvaedar nidurstodur skal meta ertingu i slimhtd (t.d. i auga). Einnig skal meta hvort efnid getur valdid
ofnzmi eda hudnemingu. Gognin um eiturhrif, sem er aflad med tilliti til 6ryggis neytenda (sja 3.2.2), skulu
notud til ad meta hugsanleg ttbreidd eiturhrif aukefnisins. Allt petta skal, ef naudsyn krefur, metid med beinum
melingum og sérstokum rannséknum.

33.1.1. Ahrif & 5ndunarfeeri

Feera skal sonnur 4 ad magn ryks eda uda fra aukefninu i lofti stofni ekki heilbrigdi notenda/starfsmanna { haettu.
Ef naudsyn krefur skal faera sonnur 4 petta med eftirfarandi:

— innéndunarpréfunum 4 tilraunadyrum,

— faraldsfreedilegum gognum sem birt hafa verid og/eda eigin gognum umsakjanda vardandi
vinnslustddina og/eda proéfunum a ertingu og

— profunum & neemingu i 6ndunarferum.

Rannsaka skal brad eiturhrif vid inndndun ef agnir eda dropar, sem eru minni en 50 pm ad pvermali, eru meira
en 1% af vorunni (midad vid pyngd).

Adferdarlysingar fyrir rannsoknir 4 bradum eiturhrifum vid innéndun skulu vera i samremi vid vidmidunar-
reglu Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD Guideline 403. Ef talid er ad rannsoknir 4 halflangvinnum
eiturhrifum séu naudsynlegar skulu paer gerdar samkvemt viomidunarreglu Efnahags- og framfarastofnunar-
innar: OECD Guideline 412 (eiturhrif vid inndéndun vid endurtekna skammta: 28 eda 14 daga rannsokn
(Repeated Dose Inhalation Toxicity: 28-day or 14-day study)) eda OECD Guideline 413 (halflangvinn eiturhrif
vid innéndun: 90 daga rannsékn (Sub-chronic Inhalation Toxicity: 90-day study)).

33.12. Ahrif 4 augu og hud

Ef fyrir liggja beinar sannanir pess ad ekki s¢ um ad raeda ertingu og/eda neemingu vid pekktar adsteedur manna
skal leggja peer fram. Vi petta skal baeta nidurstédum ur fullgiltum proéfunum 4 ertingu i hid og augum dyra og
hvort efnid veldur n@mingu og er videigandi aukefni notad i pessum préfunum. Einnig skal meta hvort efnid
kann ad valda ofnaemi/hidnaemingu. Adferdarlysingar fyrir pessar rannsoknir skulu vera i samrami vid
vidmidunarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD Guideline 404 (huderting/hiidating (Dermal
Irritation/Corrosion)), OECD Guideline 405 (augnerting/augnating (Eye Irritation/Corrosion)), OECD
Guideline 406 (hudnaeming (Skin Sensitisation)), OECD Guideline 429 (hidn@ming — eitlagreining (Skin
Sensitisation — local lymph-node assay)).

Ef vitad er, annadhvort r opinberum gognum eda eftir sérstakar profanir i glasi, um eiginleika, sem eru @tandi,
eru frekari profanir i 1ifi Oparfar.

Ef aukefni er eitrad vid innéndun skal taka eiturhrif & hud til athugunar. Rannsoknir skulu vera i samreemi vid
vidmidunarreglu Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD Guideline 402 (brad eiturhrif 4 hud (Acute
Dermal Toxicity)).
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33.13. Utbreidd eiturhrif

Gognin um eiturhrif, sem er aflad til ad uppfylla krofur um 6ryggi neytenda og adrar krofur (p.m.t. profanir &
eiturhrifum vid endurtekna skammta, profanir & stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrifum og préfanir &
&xlun og afdrif i efnaskiptum), skulu notud til ad meta utbreidd eiturhrif.

33.14. Mat a vahrifum

Leggja skal fram upplysingar um pad hvernig notkun & aukefninu er likleg til ad valda vahrifum vardandi allar
leidir (inndéndun, um hud og vid inntoku). Pessar upplysingar skulu fela i sér megindlegt mat, liggi pad fyrir, t.d.
4 demigerdum styrk i lofti, snertingu vid hid eda inntoku. Ef megindlegar upplysingar liggja ekki fyrir skal
veita negar upplysingar til ad kleift sé ad vinna fullnaegjandi mat 4 véhrifum.

3.3.2. Rddstafanir til ad takmarka vahrif

Med hlidsjon af upplysingunum Ur eiturefnafradilega matinu og matinu a vahrifum skal alykta um ahettu fyrir
heilbrigdi notenda/starfsmanna (innéndun, erting, neemi og ttbreidd eiturhrif). Leggja ma til vartdarradstafanir
til ad takmarka eda utiloka vahrif. P6 skal einungis lita 4 notkun hlifdarbiinadar sem sidasta urredi til varnar
gegn hvers kyns aheettu af voldum efnaleifa pegar radstafanir til ad takmarka vahrif hafa verid gerdar. Frekar
atti til demis ad thuga ad breyta samsetningu vérunnar.

34. Rannsoknir er varda oryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio

Mikilvaegt er ad tekid sé tillit til umhverfisahrifa aukefna par ed aukefni eru ad jafnadi gefin 4 longu timabili, oft
er um ad reda stora hopa dyra og virka efnid eda virku efnin kunna ad skiljast Gt ad miklu leyti med
urgangsefnum, annadhvort sem modurefnid eda umbrotsefni pess.

Til ad akvarda umhverfisahrif af voldum aukefna skal notast vid afangaskipta adferd. Meta skal 61l aukefni i
1. afanga til ad greina pau aukefni sem ekki parf ad profa frekar. Fyrir 6nnur aukefni er annar afangi matsins
(IL. afangi) naudsynlegur til ad veita frekari upplysingar og 4 grundvelli peirra geta frekari rannsdknir talist
naudsynlegar. Pessar rannsoknir skulu fara fram samkvamt tilskipun 67/548/EBE.

34.1. Mat i I. dfanga

Tilgangur mats i I. afanga er ad dkvarda hvort veruleg umhverfisahrif af véldum aukefnisins eda umbrotsefna
pess séu likleg og hvort mat i II. afanga er naudsynlegt (sja dkvardanatré).

Haegt er ad veita undanpagu fra mati i II. afanga samkveemt annarri af tveimur vidmidunum, nema fyrir liggi
visindalegar heimildir sem valda ahyggjum:

a) efnafradilegt edli og liffreedileg ahrif aukefnisins og skilyrdi fyrir notkun pess benda til pess ad ahrif verdi
overuleg: p.e. ef aukefnid er:

— lifedlisfradilegt eda natturlegt efni sem leidir ekki til verulega aukins styrks i umhverfinu eda
— bad er &tlad dyrum sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis,

b) mesti, hugsanlegi styrkur aukefnisins { umhverfinu (PEC, Predicted Environmental Concentration) er minni
en svo ad hann sé ahyggjuefni. Meta skal aztladan styrk i umhverfinu fyrir hvern vidkomandi
umbhverfispatt (sja hér a eftir), par sem gert er rad fyrir ad 100% af innbyrtum skammti skiljist ut { formi
modurefnisins.

Ef umsakjandi getur ekki synt fram 4 ad aukefnid falli undir einhvern pessara undanpaguflokka er pess krafist
a0 mat { II. afanga verdi unnid.

34.1.1. Aukefni fyrir landdyr

begar trgangsefni fra bufénadi er notad a land getur notkun aukefna { foori leitt til mengunar i jardvegi,
grunnvatni og yfirbordsvatni (med framreeslu og afrennsli).

Mesti hugsanlegi styrkur aukefnisins i jardvegi (PECsn) kemur fram ef 61l efnasambond, sem skiljast ut,
dreifast 4 landi. Ef datladur styrkur i jardvegi (PECsi) (5 sm dypt er sjalfgefin) er minni en 10 pg/kg er ekki
porf fyrir frekara mat.
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Ef atladur styrkur fyrir grunnvatnsmengun (PEC,,) er minni en 0,1 pg/l parf ekkert mat i II. afanga a
umbhverfisahrifum aukefnisins 4 grunnvatn.

Aukefni fyrir lagardyr

Aukefni i fo0ri, sem eru notud i lagareldi, geta valdid mengun i seti og vatni. Vid mat & umhverfisahattu fyrir
kviafisk telst setid vera pad umhverfisholf sem helst veldur dhyggjum. Ad pvi er vardar fisk, sem er alinn i
kerfum 4 landi, telst helsta umhverfisahzttan stafa af pvi ad fraveituvatn rennur i yfirbordsvatn.

Mesti hugsanlegi styrkur aukefnisins i seti (PECedimenr) kemur fram ef 611 tutskilin efnasambénd setjast til i
setinu. Ef aztladur styrkur i seti (PECqeqgiment) (20 sm dypt er sjalfgefin) er minni en 10 pg/kg er ekki porf fyrir
frekara mat.

Ef aztladur styrkur aukefnisins { yfirbordsvatni (PECsy) er minni en 0,1 pg/l er ekki porf fyrir frekara mat.

Akvardanatré — I. dfangi

Er aukefnid lifedlisfraedilegt eda natturulegt
efni og éryggi pess vel stadfest?

v
NEI JA rj LJUKA

Er aukefnid eingongu stlad dyrum sem gefa ekki
af sér afurdir til manneldis?

AUKEFNI SEM ERU NOTUD FYRIR AUKEFNI SEM ERU NOTUD FYRIR
TEGUNDIR LANDDYRA TEGUNDIR LAGARDYRA
Hefur aukefnid aaetladan styrk i grunnvatni Hefur aukefnid aesetladan styrk i yfirbords-
i umhverfinuz 0,1 pg/l eda azetladan styrk vatni { umhverfinu = 0.1ug/l eda aeetladan
i jardvegi = 10 pg/kg ? styrk i seti > 10 pg/ kg?

y

i

B

\
N
L
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342. Mat i Il. dfanga

Markmidid med II. afanga er ad meta moguleikann a pvi ad aukefni hafi ahrif & dyrategundir i umhverfinu sem
eru utan markhops, ad medtoldum baedi lagartegundum og landdyrum, eda pad komist i grunnvatn i 6vidunandi
meeli. Ekki er raunhzft ad meta ahrif aukefna 4 hverja tegund { umhverfinu sem kann ad verda fyrir véhrifum af
aukefninu eftir ad pad hefur verid gefid marktegundum. Peim flokkunarfredilegu einingum, sem profadar eru,
er @tlad ad gegna hlutverki stadgengla eda visa ad pvi er vardar hinar ymsu dyrategundir i umhverfinu.

Mat i II. afanga byggist 4 notkun ahzttuhlutfalls par sem borin eru saman, fyrir hvert umhverfisholf, reiknud
gildi fyrir aztladan styrk (PEC) og styrk par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg (PNEC). Styrkur, par sem engin
ahrif eru fyrirsjaanleg, er akvardadur med pvi ad deila videigandi matsstudli i endapunkta sem eru akvardadir
med tilraunum. Gildid fyrir styrk, par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg, skal reiknad fyrir hvert umhverfisholf.

Mat { II. afanga hefst med nadkveemari utreikningi 4 aetludum styrk i umhverfinu ef unnt er og matid a
umhverfisahattu fer fram i tveimur prepum.

A fyrsta stigi, II. 4fanga A, er studst vid takmarkadan fjolda rannsokna 4 afdrifum og &hrifum til ad semja
varferid mat 4 dhaettu, byggou 4 vahrifum og ahrifum i viokomandi umhverfisholfi. Ef hlutfallid milli aztlads
styrks og styrks sem Aztlad er ad hafi engin ahrif er undir einum (') er ekki porf fyrir frekara mat, nema gert sé
rad fyrir uppséfnun i lifverum.

Ef hlutfallid milli aztlads styrks i umhverfinu og styrks, par sem engin ahrif eru fyrirsjaanleg, gefur 6vidunandi
ahattu til kynna (hlutfall > 1) skal umsakjandi halda fram i II. 4fanga B i pvi skyni ad vinna ndkvamara mat &
umhverfisahaettu.

342.1. II. afangi A

Auk peirra umhverfisholfa, sem fjallad er um i I. afanga, verdur ad reikna Ut aeetladan styrk fyrir yfirbordsvatn
med tilliti til afrennslis og framraeslu.

Med hlidsjon af gognum, sem ekki hefur verid tekid tillit til i I. afanga, skal reikna Gt nakvamari, dztladan
styrk i umhverfinu fyrir hvert vidkomandi umhverfisholf. Vio akvordun 4 nakvaemari, aztludum styrk i
umhverfinu skal taka tillit til:

a) styrks vidkomandi virks efnis eda virkra efna/umbrotsefna i husdyradburdi eda saur fiska eftir ad
fyrirhugadur skammtur af aukefninu hefur verid gefinn dyrum. Vid pessa utreikninga etti ad taka tillit til
skdmmtunar og magns Grgangsefna,

b) hugsanlegs nidurbrots vidkomandi virks efnis eda virkra efna/umbrotsefna sem skiljast Gt med
urgangsefnum vid venjubundna medhondlun husdyradburdar og geymslu hans adur en hann er borinn &
land,

c) asogs/afsogs viokomandi virks efnis eda virkra efna/umbrotsefna i jardvegi eda i seti pegar um lagareldi er
a0 reda, sem er helst akvardad med rannsoknum 4 jardvegi/seti (OECD 106),

d) nidurbrots i jardvegi og i vatni/seti (vidmidunarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar: OECD 307 og
308, eftir pvi sem vid 4) og

e) annarra patta, svo sem vatnsrofs, ljésrofs, uppgufunar, pynningar vegna plagingar.

Vid mat 4 ahettu i II. afanga skal nota haesta gildid fyrir aaetladan styrk i umhverfinu, sem faest med pessum
utreikningum, fyrir hvert viokomandi umhverfisholf.

Ef buist er vid mikilli pravirkni i jardvegi/seti (timi nidurbrots 4 90% af upprunalegu magni efnasambands: DTo,
> 1 ar) skal uppsdfnunargetan tekin til athugunar.

Akvarda skal styrk aukefna (eda umbrotsefna) sem framkalla alvarleg, skadleg 4hrif 4 mismunandi faeduprepum
i vidkomandi umhverfisholfum. Pessar profanir eru einkum profanir 4 bradum ahrifum og skulu fylgja
vidmidunarreglum  Efnahags- og framfarastofnunarinnar eda svipudum, almennt vidurkenndum
vidmidunarreglum. Rannsoknir & umhverfi a landi skulu nd yfir: eiturhrif & anamadka, prjar landplontur og
Srverur { jardvegi (t.d. hrif 4 bindingu kofnunarefnis). Rannsoknir & ferskvatnsumhverfi skulu nd yfir: eiturhrif
a fisk, Daphnia magna, porunga og lifverur sem lifa { seti. Pegar um er ad reeda sjokviar skal rannsaka prjar
tegundir mismunandi lifvera sem lifa i seti.

Reikna skal ut gildi fyrir styrk, sem aatlad er ad hafi engin ahrif, fyrir hvert viokomandi umhverfishélf. bad er
venjulega akvardad med pvi ad taka laegsta gildid, sem melst hefur { fyrrgreindum préfunum, og deila i pa tolu
med oryggisstudli sem er a.m.k. 100, eftir pvi hver endapunkturinn er og hve margar tegundir tilraunadyra eru
notadar.
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Reikna ma uppsodfnunargetu i lifverum ut fra gildi deilistuduls n-oktanols/vatns, Log K. Gildi, sem eru > 3,
gefa til kynna ad efnid geti safnast upp i lifverum. Til pess ad meta ahattuna 4 fylgieitrun skal taka til athugunar
hvort rannsaka skuli lifpéttnistudul (BCF) i II. 4fanga B.

3422. II. afangi B (ndkvemari, eiturefnafredilegar rannsoknir)

AJ pvi er vardar pau aukefni, par sem ekki er hagt ad utiloka umhverfisahattu eftir mat i II. afanga A, er krafa
gerd um frekari upplysingar um ahrif 4 tegundir lifvera i pvi umhverfish6lfi eda -hélfum par sem rannsoknir,
sem eru gerdar i II. afanga A, benda til pess ad hugsanlega sé asteeda til ahyggna. Vid pessar adstaedur er porf
fyrir frekari profanir til ad dkvarda langvinn og sérteek ahrif 4 videigandi 6rveru-, plontu- og dyrategundir.
bessar vidbotarupplysingar gera pad kleift ad nota laegri ryggisstudul.

Allmargar lysingar a fleiri videigandi visteiturhrifapréfunum hafa verid birtar, t.d. i vidmidunarreglum
Efnahags- og framfarastofnunarinnar. Vanda ber mjog valid 4 slikum préfunum til ad tryggja ad peer eigi vid um
paer adstedur sem rikja pegar aukefnid og/eda umbrotsefni pess eru losud eda peim dreift Gt i umhverfid.
Nékvemara mat & ahrifum i jardvegi (PNEC,y;) méa grundvalla & rannséknum & langvinnum &hrifum a
anamaodka, frekari rannsoknum 4 6rverufloru i jardvegi og allmoérgum videigandi plontutegundum, rannséknum
a hryggleysingjum i graslendi (p.m.t. skordyrum) og villtum fuglum.

Nékvemara mat & dhrifum i vatni/seti ma grundvalla & préfunum & langvinnum eiturhrifum 4 vidkvemustu
vatnalifverurnar/botnlifverurnar { matinu i II. afanga A.

Ef naudsyn krefur skulu rannsoknir & uppsofnun i lifverum gerdar samkvamt viomidunarreglu Efnahags- og
framfarastofnunarinnar: OECD Guideline 305.

4. IV. PATTUR: RANNSOKNIR ER VARPA VERKUN AUKEFNISINS

Rannsoknir skulu syna fram 4 verkun vid hverja tillagda notkun og fullnzgja a.m.k. einum af peim eiginleikum,
sem eru settir fram i 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i samrami vid pa flokka og virku hopa
aukefna { fo0ri sem kvedid er 4 um i 6. gr. og I. vidauka peirrar reglugerdar. bar ad auki skulu slikar rannsoknir
gera pad Kkleift ad meta verkun aukefnisins { samraemi vid algengar starfsvenjur i landbinadi i
Evrépusambandinu.

Skipuleggja skal tilraunina, sem er notud, i samremi vid notkun aukefnisins, dyrategund og -flokk. begar dyr
eru notud skal tilraunum pannig hattad ad heilbrigdisastand peirra og adbtnadur hafi ekki neikveed ahrif a
tulkun nidurstadna. Lysa skal jakvedum og neikvedum ahrifum, badi taeknilegum og liffredilegum, fyrir
hverja tilraun. Einnig skal greina fra pvi ef efnid hefur ekki nein ahrif sem breyta sérkennum dyraafurda. Helst
skulu tilraunir vera i samraeemi vid vidmidanir vidurkennds gadatryggingakerfis sem er undir ytra eftirliti. Ef
slikt kerfi er ekki fyrir hendi skal feera sénnur a ad sérmenntad starfsfolk, sem raedur yfir videigandi adst60u og
bunadi og satir abyrgd gagnvart nafngreindum stjornanda rannsoknarinnar, hafi innt starfid af hendi.

Rannsoknarstjorinn skal vanda til adferdarlysingar profunarinnar med tilliti til almennra, lysandi gagna, t.d. um
adferdir, teeki og efni sem eru notud, upplysingar um tegund, kyn eda stofn dyranna, fj6lda peirra og adstedur
vid hysingu og fodrun. Ad pvi er allar rannsoknir & dyrum vardar skal lysa tilraunaskilyrdunum samkvaemt 1id
3.1.1.3. Geyma skal lokaskyrslur, 6unnin gogn og rannsdknaraztlanir, auk profunarefna sem hefur verid lyst og
sanngreind, svo ad visa megi til peirra sidar.

Rannsoknir skulu skipulagdar pannig ad par syni verkun minnsta, radlagda skammts af aukefni med pvi ad 16gd
er ahersla & viokvama pztti i samanburdi vid neikvadan og e.t.v. jakvaedan samanburdarhop. Slikar rannsoknir
skulu einnig taka til stersta, radlagda skammts, ef pad er lagt til. Ekki er meelt med pvi ad nota eina, tiltekna
adferd fremur en adra heldur er gefinn kostur & sveigjanleika pannig ad skipulag og framkvamd rannsokna
byggist a visindalegu vali.

Einnig skal gefa gaum ad pekktum eda hugsanlegum, liffreedilegum eda efnafredilegum vixlverkunum milli
aukefnisins, annarra aukefna og/eda dyralyfja og/eda efnispatta i fodrinu ef pad skiptir mali fyrir verkun
vidkomandi aukefnis (t.d. samrymanleiki orverufraeedilegs aukefnis og hnislalyfja og vefsvipungalyfja eda
lifrennar syru).
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4.1. Rannsoknir i glasi

Syna skal fram & verkun allra teknilegra aukefna og sumra skynrenna aukefna, sem hafa ahrif a eiginleika
fodurs, med rannsokn a rannsoknarstofu. Su rannsokn skal taka til deemigerds urtaks peirra efna sem aukefnid
verdur notad i. Meta skal nidurstodur, helst med préfunum an breytna, og syna skal fram & paer breytingar, sem
veenta ma ad komi fram, med likum sem eru P < 0,05.

Gera ma rannsoknir i glasi, einkum par sem likt er eftir adsteedum i meltingarvegi, til ad stadfesta verkunina hja
0rum tegundum aukefna. Pessar rannsdknir skulu vera pannig ad koma megi vid tolfraedilegu mati

4.2. Skammtimarannséknir 4 verkun par sem dyr eru notud

Nota ma rannsoknir 4 lifadgengi til ad syna fram 4 ad hve miklu leyti naringar- eda litarefni { nyju formi eda fra
nyjum gjafa getur komid i stad samsvarandi aukefnis sem hefur nii pegar verio sampykkt eda hefur verid notad
lengi.

Rannsoknir 4 meltingu eda jafnvagi ma nota sem vidbot vid rannsoknir & afurdasemi dyra, i pvi skyni ad
stadfesta verkunarmata. I sumum tilvikum, einkum i tengslum vid umhverfislegan dvinning, er betra ad syna
fram 4 verkunina med jafnvaegisrannsoknum sem mala ma med i stad langtimarannsdkna 4 verkun. 1 slikum
rannsoknum skal nota dyr af peim fjolda og peim tegundum eda flokkum sem eiga vid tillogd skilyrdi fyrir
notkun.

Leggja ma til, eftir pvi sem vid 4, adrar skammtimarannsoknir & verkun par sem dyr eru notud og geta per
komid i stad langtimarannsdkna & verkun, par sem dyr eru notud, svo fremi pad sé stutt fullnaegjandi rokum.

43. Langtimarannsoknir 4 verkun par sem dyr eru notud
Rannsoknirnar skulu fara fram 4 a.m.k. tveimur mismunandi st6dum.

Skipuleggja skal tilraunina med tilliti til tolfreedilegs styrks og dhattu vid tegund 1 og 2. Adferdarlysingin skal
vera nogu nakveam til ad unnt s¢ ad greina hvers kyns dhrif frd aukefninu vid minnsta, rddlagda skammt (dhaetta
vid tegund 1-a, P < 0,05 almennt og P < 0,1 fyrir jorturdyr, aukadyrategundir, gaeludyr og dyr sem gefa ekki af
sér afurdir til manneldis) og hafa nagan tolfreedilegan styrk til pess ad tryggja ad adferdarlysingin uppfylli
markmi®id med rannsékninni. Ahatta vid tegund 2-B skal almennt vera minni eda jofn 20% og 25% fyrir
tilraunir med jorturdyr, aukadyrategundir, geeludyr og dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, sem felur {
sér tolfraedilegt gildi (1-B) sem er ekki undir 80% (75% fyrir jorturdyr, aukadyrategundir, geeludyr og dyr sem
gefa ekki af sér afurdir til manneldis).

Vitad er ad sokum edlis sumra aukefna reynist erfitt ad skilgreina tilraunaskilyrdi sem gera pad kleift ad fa fram
bestu nidurstodur. Par af leidandi skal thuga pann kost ad nota safngreiningu pegar fyrir liggja nidurstdour ur
fleiri en premur tilraunum. Af pessari asteedu skal nota svipadar adferdarlysingar fyrir allar tilraunir svo ad unnt
verdi ad profa gégn med tilliti til einsleitni og hopa pau (ef profanir gefa tilefni til pess) fyrir tolfraedilegt mat
vio P <0,05.

4.4. Timalengd langtimarannsékna 4 verkun par sem markdyr eru notud

Timalengd profana & verkun skal yfirleitt samsvara pvi notkunartimabili sem er tilgreint { umsdkninni.

Profanir 4 verkun skulu gerdar samkvamt buskaparhattum i Evropusambandinu og paer mega ekki vara skemur
en sem nemur peim lagmarkstima sem er tilgreindur i IV. vidauka.

Ef aukefni er notad 4 tilteknu timabili, sem er styttra en pad sem er tiltekid fyrir dyraflokkinn, skal pad gefid i
samrami vio fyrirhugud skilyrdi fyrir notkun. Athugunartimabilio skal p6 ekki vera styttra en 28 dagar og skal
taka til videigandi endapunkta (fyrir gyltur til undaneldis: t.d. fjoldi grisa sem fedast lifandi ad pvi er vardar
medgongutimabilid eda fjoldi og pyngd grisa sem hafa verid vandir undan ad pvi er vardar mjélkurskeidid).

Fyrir adrar tegundir eda dyraflokka, sem ladgmarkstimi rannsoknar er ekki fastsettur fyrir i IV. vidauka, skal
inngjafartimabil tekio til greina samkvamt fyrirhugudum skilyrdum fyrir notkun.

4.5. Kréfur um verkun ad pvi er vardar aukefnaflokka og virka hopa

Krafist er rannsokna i lifi ad pvi er vardar 61l aukefni sem atlad er ad hafa ahrif 4 dyr.
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Ad pvi er vardar flokka dyrarektaraukefna, hnislalyfja og vefsvipungalyfja skal syna fram 4 verkun med a.m.k.
premur langtimarannséknum & verkun. A0 pvi er vardar sum dyraraktaraukefni og adra aukefnaflokka, sem
hafa ahrif & dyr, ma p6 sampykkja skammtimarannsoknir & verkun ef unnt er ad syna fram & verkun svo 6tvirett
sé.

AQ pvi er vardar adra aukefnaflokka, sem hafa ekki bein ahrif & dyr, skal a.m.k. ein rannsokn i glasi gerd med
tilliti til verkunar.

4.6. Rannsoknir 4 geedum dyraafuroa ef dhrifin eru ekki pau sem eru tilgreind i umsékninni

Til ad syna fram 4 ad aukefnid hafi ekki neikvaed ahrif eda onnur ozskileg ahrif &4 skynmatseinkenni eda
naringarfradilega eiginleika (med tilliti til hollustuhatta og i taeknilegu tilliti ef vid 4) matvaela ur dyrum, sem
hafa fengid viokomandi aukefni i foori (og pessi verkun er ekki su sem leitad var eftir), skal taka videigandi
syni i einni af profununum a verkun. Fylgjast skal med tveimur hépum: hopi, sem feer ekki vidkomandi aukefni,
og hopi sem fer starsta, tillagda skammt af aukefninu. { ggnunum skal vera unnt ad koma vid tolfredilegu
mati. Ef pessum rannsoknum er sleppt skal feera fullnaegjandi rok fyrir pvi.

5. V. PATTUR: AZTLUN UM VOKTUN AP LOKINNI SETNINGU A MARKAD

Samkvaemt g-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 skal leggja fram tillogu um véktun ad lokinni
setningu a tilteknum flokkum aukefna 4 markad til ad rekja megi og greina 6l bein eda obein, tafarlaus, tafin
eda Ofyrirséd ahrif af notkun aukefna { fodri 4 heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid i samremi vid
eiginleika viokomandi vara.

Skipuleggja skal voktunaraztlunina i hverju einstoku tilviki og tilgreina hver (t.d. umsekjandi, notendur) kemur
til med ad vinna hin ymsu verkefni innan aetlunarinnar, hver er abyrgur fyrir pvi ad henni er komid a og hun
framkveemd 4 videigandi hatt og hver sér til pess ad fyrir hendi séu leidir til ad upplysa logbaer eftirlitsyfirvold,
framkvemdastjornina og stofnunina um &1l merkjanleg, skadleg ahrif, samanber pé dkvadin um eftirlit sem
meelt er fyrir um { 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Ef virka efnid er einnig vidurkennt syklalyf og synt hefur verid fram & ad vid notkun i f6dri veljist ur polnir
bakteriustofnar skal voktun ad lokinni setningu 4 markad fela i sér vettvangsrannsoknir til ad fylgjast med pvi
hvort bakteriur mynda pol gegn aukefninu.

AJ pvi er vardar hnislalyf og vefsvipungalyf skal voktun a vettvangi & poli gegn Eimeria spp. og Histomonas
meleagridis helst fara fram & sidari hluta gildistima leyfisins.
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111. VIDAUKI

SERTAKAR KROFUR SEM GERPAR ERU VARDANDI MALSSKJOLIN, SEM KVEDID ER A UM I 3. GR.,
MED TILLITI TIL TILTEKINNA FLOKKA AUKEFNA EDA TILTEKINNA ADST/ADNA, EINS OG KVEDID
ER A UM 5. MGR. 7. GR. REGLUGERDAR (EB) NR. 1831/2003

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er gert rad fyrir vidbotaradstod vid samningu malsskjala, eftir pvi sem naudsyn krefur, fyrir
hvern flokk aukefna eda fyrir onnur sérstok markmid samkvamt 5. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Skra yfir sértekar krofur er varda malsskjol um eftirfarandi:

1) Taknileg aukefni

2) Skynraen aukefni

3) Vidbztt neringarefni

4) Dyraraktaraukefni

5) Hnislalyf og vefsvipungalyf

6) Yfirfersla fra adaldyrategundum yfir 4 aukadyrategundir

7) Geludyr og onnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis
8) Aukefni sem nu pegar eru leyfo til notkunar i matvaelum

9) Breyting 4 leyfum

10) Endurnyjun leyfa
11) Endurmat 4 tilteknum aukefnum sem nu pegar eru leyfo samkvaemt tilskipun 70/524/EBE.

Allar umsoknir geta vardad fleiri en eina af sérteeku krofunum sem eru tilgreindar hér ad framan.

Almenn skilyrdi

Ef gogn, sem tilgreind eru { pessum lidum, er ekki ad finna { malsskjélunum skal tilgreina asteedurnar.

1. TAKNILEG AUKEFNI
1.1. I. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

1.2. II. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnis; greiningaraoferoir
Akvaedi I1. pattar I1. vidauka gilda sem hér segir:

— fyrir aukefni par sem leyfi er ekki bundid vid tiltekinn handhafa gilda 1idir 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2,
23.1,23.2,2.4.1,2.4.2,2.44,2.5 0g 2.6,

— fyrir 6nnur aukefni, par sem leyfi er bundid vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar.



Nr. 1004 4. desember 2009

1.3. II1. pattur: rannsoknir er varda o6ryggi aukefnisins
Lioir 3.1, 3.2 og 3.4 i II. vidauka gilda ekki um aukefni til votheysverkunar ef unnt er ad syna fram a:

— a0 ekkert greinanlegt magn af virka efninu eda virku efnunum eda tilheyrandi umbrotsefnum eda virka
efnividnum verdur eftir { endanlega fo0rinu eda

— a0 virka efnid eda virku efnin og virki efnividurinn eru edlileg innihaldsefni i votheyi og notkun
aukefnisins eykur ekki umtalsvert styrk peirra i samanburdi vid vothey sem er verkad an pess ad aukefnid
sé notad (p.e. ef engin veruleg breyting er & véhrifum).

[ 66rum tilvikum gilda 611 akvzedi 3. lidar II. vidauka.
1.3.1. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir markdyrin

Efni sem eru lifverum ekki nattaruleg (*): allur lidur 3.1 i IL. vidauka gildir.
1.3.1.1. Rannsdknir 4 poli hja marktegundunum

AJ pvi er vardar aukefni til votheysverkunar:

— vorunni skal baett vid i grunnfodur og nidurstodurnar bornar saman vid neikvaeedan samanburdarhdp sem
feer sama foour. Grunnfodrid getur innihaldid eina tegund votheys sem er verkad an pess ad notud séu
aukefni,

— sa skammtur, sem er notadur vid rannsoknir a poli, skal vera margfaldur sa styrkur sem er i votheysverkada
efninu 4 peim tima pegar edlilegt er ad nota pad, svo fremi unnt sé ad dkvarda hann med fullri vissu.
Sérstaklega skal beina athyglinni ad voéru sem inniheldur lifvaenlegar 6rverur og haefni peirra til pess ad lifa
af og fjolga sér vid votheysverkun.

Alla jafna er heegt ad takmarka rannsoknir & poli vid jorturdyrategundir, yfirleitt mjélkurkyr. Rannsokna &
60rum tegundum er pvi adeins porf ad edli votheysverkada efnisins sé pannig ad betra sé ad nota dyr sem ekki
eru jorturdyr.

Onnur efni:

fyrir 6nnur aukefni, sem falla undir krofu um leyfi sem taeknileg aukefni og hafa ekki na pegar verid leyfo til
notkunar i fodur, skal syna fram & ad dyrin beri ekki skada af mesta, tillagda magni. ba getur verid ndg ad gera
eina tilraun 4 einni af vidkvamustu marktegundunum eda 4 einni tegund tilraunadyra.

1.3.1.2. Orverufradilegar rannséknir
Allur lidur 3.1.2 { II. vidauka gildir.
1.3.2. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur
1.3.2.1. Rannsoknir a efnaskiptum og efnaleifum
Rannsokna a efnaskiptum og efnaleifum er ekki krafist ef:
1) efnid eda umbrotsefni pess finnast ekki i foorinu pegar fodrun 4 sér stad eda

2) unnt er ad syna fram a ad efni, sem skilst Gt i obreyttu formi, eda umbrotsefni pess, frasogast ekki ad
neinu marki eda

(") Efni, sem er lifverum ekki nattarulegt, er hreint efni sem er ekki edlilegur hluti af lifverunni sem kemst i snertingu vid pad. bad getur
einnig tekio til efna sem eru fyrir hendi i miklu meiri styrkleika en venjulegt er.
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3) efnid frasogast i formi lifedlisfreedilegra efnasambanda eda

4) virkur efnispattur eda virkir efnispaettir aukefnisins samanstanda einungis af 6rverum eda ensimum.

Efnaskiptarannsokna er heldur ekki porf ef efnid finnst i umtalsverdu magni i matvelum eda fodri eda er
edlilegur hluti af likamsvessum eda vefjum. I pessum tilvikum er pé gerd krafa um rannsoknir 4 efnaleifum en
ba naegir ad bera saman styrk i vefjum eda afurdum hja hopi sem ekki hefur fengid efnid og hopi sem hefur
fengid mesta radlagda skammt af efninu.

1.3.2.2. Eiturefnafraedilegar rannsoknir

Eiturefnafraedilegra rannsokna er ekki krafist ef:

1) efnid eda umbrotsefni pess finnast ekki i foorinu pegar fodrun & sér stad eda

2) efnid frasogast i formi lifedlisfreedilegs efnasambands eda efnasambanda eda

3) varan samanstendur af 6rverum sem oft er ad finna i efnum sem eru verkud i vothey eda eru nu pegar
notud i matveelum eda

4) varan samanstendur af ensimum af miklum hreinleika, sem eru fengin fra 6rverum me0 skjalfesta, langa
og drugga notkun.

Ad pvi er vardar Srverur og ensim, sem ekki eru undanskilin hér ad framan, er krafist eiturefnafraedilegra
rannsokna (p.m.t. stokkbreytandi hrif) og rannsoknar 4 halflangvinnum eiturhrifum vid inngjof. Ekki skal gera
eiturefnafredilegar rannsoknir ef um lifandi frumur er ad reda.

AJ pvi er vardar efni, sem eru lifverum ekki nattiruleg, og eru ekki undanskilin hér ad framan, gildir allur lidur
3.2.2 i II. vidauka.

Fyrir 6nnur efni skal fara fram mat { hverju tilviki fyrir sig med tilliti til umfangs vahrifa og vahrifamata.

1.3.2.3. Mat a 6ryggi fyrir neytendur

Allur lidur 3.2.3 1 II. vidauka gildir ad pvi er vardar umsoknir fyrir aukefni sem eru @tlud dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis.

1.3.3. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn

Allur lidur 3.3 i II. vidauka gildir. Gert er rad fyrir ad aukefni, sem innihalda ensim og érverur, séu na@mandi
fyrir 6ndunarveg nema sannfzerandi visbendingar um hid gagnsteda liggi fyrir.

1.3.4. Rannsoknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio

Allur lidur 3.4 i II. vidauka gildir. A pvi er vardar aukefni til votheysverkunar skal taka tillit til ahrifa
aukefnisins 4 myndun frarennslisvatns fra votheysgryfju eda -turni vid votheysverkunina.

1.4. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins

Teaknilegum aukefnum er @tlad ad bata eiginleika fodurs eda halda peim stodugum en pau hafa sjaldnast nein
bein, liffredileg ahrif a4 bufjarframleidslu. Stadfesta skal verkun aukefnisins med samanburdi vid videigandi
samanburdarfodur par sem notadar eru videigandi vidmidanir samkveemt vidurkenndum, vidteknum adferdum
vid fyrirhugadar notkunaradstadur.
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Meta skal verkunina med rannsoknum i glasi, ad undanskildum efnum til ad hamla mengun af véldum
geislavirkra kjarnategunda. Videigandi endapunktar eru tilgreindir i eftirfarandi toflu yfir hina ymsu virku hopa.

Endapunktar fyrir mism di, teeknileg aukefni
Virkur hopur Endapunktur til ad syna fram a verkun

a) Rotvarnarefni Letjandi ahrif 4 6rverufraeedilegan voxt, einkum spillilifvera og annarra
lifandi vera. Syna skal fram & hversu lengi letjandi 4hrifin, sem eru
tilgreind { umsdkninni, eiga ad vara.

b) Praavarnarefni Verndun gegn skada 4 helstu nzringarefnum eda efnispattum sékum
oxunar vid vinnslu og/eda geymslu fodurs. Syna skal fram 4 hversu lengi
verndandi ahrifin, sem eru tilgreind { umsdkninni, eiga ad vara.

¢) Yruefni Myndun eda vidhald 4 stédugri yrulausn innihaldsefna i f6dri sem annars
myndu alls ekki blandast eda adeins litillega.

d) Stodgarar Vidhald a edlisefnafraedilegu astandi fodurs.

e) bykkingarefni Seigja fodurefna eda fodurs.

f) Hleypiefni Myndun gels sem leidir til breytingar & aferd fodurs.

¢) Bindiefni Kogglunarstodugleiki eda kogglunarheldni.

h) Efni til ad hamla mengun af | Stadfesting 4 minnkadri mengun matvaela ur dyrarikinu.

voldum geislavirkra kjarna-
tegunda

i) Kekkjavarnarefni Fljotanleiki. Stadfesta skal varanleika kekkjavarnardhrifanna sem eru

tilgreind i umsokninni.

j)  Syrustillar pH-gildi og/eda jafnarymd i f6ori.

k) Aukefni til votheysverkunar. — Bett votheysframleidsla

— Homlun & ézskilegum drverum

— Minnkun vokva sem kemur fra votheyinu
— Aukinn, lofthadur stodugleiki.

1) Eodlisbreytar Oafmaanleg audkenning fodurefna.

Aukefni til votheysverkunar.

Gera skal sértzekar profanir til ad syna fram & pau &hrif 4 votheysverkunarferlid sem til er ztlast (). Profanirnar
skulu gerdar med einu demi um hvern og einn eftirtalinna flokka (sem tekur til allra eda otilgreindra tegunda
fodurjurta):

— fodur sem er audvelt ad verka i vothey: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni (t.d. heilum maisplontum,
rygresi, faxgrasi (brome grass) eda sykurréfumauki),

— fodur sem er tiltolulega erfitt ad verka i vothey: 1,5-3,0% leysanleg kolvetni i fersku efni (t.d. sveifgrosum,
vingli eda purrkudum refasmara),

— fodur sem er erfitt ad verka i vothey: < 1,5% leysanleg kolvetni i fersku efni (t.d. axhnodapunti eda
belgjurtum).

Ef umsoknir takmarkast vid undirflokka fédurjurta, sem er lyst eftir purrefni, skal styrkbil purrefnisins koma
greinilega fram. Prjar profanir skulu sidan gerdar med pvi efni sem er demigert fyrir petta styrkbil, ef unnt er
med synum af mismunandi, grasafraedilegum uppruna.

Krafist er sértaekra profana fyrir hverja fodurtegund.

() 1 pessari reglugerd er med ,,votheysverkunarferli att vid ferli par sem nattirulegu nidurbroti lifreens efnis er styrt med syringu vid
loftfirrdar adstadur sem faest med natturulegri gerjun eda/og vidbot aukefna til votheysverkunar.
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Rannsoknin skal yfirleitt standa yfir i 90 daga eda lengur vid stodugt hitastig (radlagt bil: 15-25 °C). Vari
rannsoknin skemur verdur ad fera rok fyrir pvi.

A0 meginreglu til skal tilgreina maelingar eftirtalinna patta { samanburdi vid neikvadan samanburdarhop:

— purrefni og reiknad purrefnistap (leidrétt fyrir rokgjorn efni),

— leekkun pH-gildis,

— styrkur rokgjarnra fitusyrna (t.d. edik-, smjor- og propionsyrna) og mjolkursyru,

— styrkur alkohols (etandls),

— styrkur ammoniaks (g/kg af heildarkéfnunarefni) og

— innihald vatnsleysanlegra kolvetna.

Auk pess skulu adrir drverufraedilegir og efnafraedilegir peettir teknir med, eftir pvi sem vid 4, til pess ad styrkja
umsoknina (t.d. fjoldi gertegunda sem taka til sin laktat, fjoldi Clostridia-tegunda, fj6ldi Listeria-tegunda og
lifreenna amina).

Pau ahrif, sem sott er eftir { formi minnkads frarennslisvatns, eru metin m.t.t. heildarmagns frarennslisvatns sem
myndast 4 6llu tilraunatimabilinu, ad teknu tilliti til liklegra dhrifa 4 umhverfid (t.d. visteiturhrifa eda lifreennar
surefnisparfar af véldum frarennslisvatnsins). Syna skal fram 4 minnkun 4 frarennslisvatni med beinum hatti.
Votheysturninn skal hafa nagilegt rymi til pess ad unnt sé ad losa frarennslisvatn med pvi ad beita prystingi.
Rannsoknin skal yfirleitt standa yfir i 50 daga. Standi hun ekki yfir i 50 daga skal feera rok fyrir pvi.

Syna skal fram & aukinn, lofthadan stodugleika i samanburdi vid neikveedan samanburdarhop. Rannsoknir &
stodugleika skulu standa yfir i a.m.k. sjo daga eftir snertingu vid loft og verdur ad vera hagt ad fera sonnur &
stodugleika aukefnisins sem varir a.m.k. tveimur dégum lengur en sa stodugleiki sem er stadfestur fyrir
neikveeda samanburdarhdpinn. Melt er med pvi ad tilraunin fari fram vid umhverfishita sem er 20 °C og skal
haekkun hitastigs, sem er 3 °C eda meira yfir umhverfishitann, teljast visbending um Ostodugleika. [ stad
hitamzlingar ma koma maling 4 myndun koltvisyrings.

1.5. V. pattur: dzetlun um véktun ad lokinni setningu 4 markao

bessi pattur gildir samkvaemt akvaedi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bad felur i sér ad
einungis er porf fyrir deetlun um voktun ad lokinni setningu 4 markad ad pvi er vardar aukefni sem eru
erfoabreyttar lifverur eda eru framleidd Gr erfoabreyttum lifverum.

2. SKYNRZAEN AUKEFNI
2.1. Litarefni
2.1.1. L pattur: samantekt iir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

2.1.2. 11 pattur: audkenni, lysing a eiginleikum og skilyrdi fyrir notkun aukefnis; greiningaradferdir
Akvadi I1. pattar I1. vidauka gilda sem hér segir:

— um aukefni par sem leyfi er ekki bundid vio tiltekinn handhafa gilda lidir 2.1.2, 2.1.3,2.1.4, 2.1.4.2,2.2,
23.1,2.3.2,2.4.1,2.42,2.44,2.5 0g 2.6,

— fyrir 6nnur aukefni, par sem leyfi er bundid vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi I1. pattar.
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II1. pattur: Rannsoknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins

Lidur 3.3 i II. vidauka gildir ad fullu ad pvi er vardar hvert aukefni.

1) A0 pvi er vardar efni, sem gefa matveelum ur dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrum, gilda lidir 3.1, 3.2

2)

3)

og 3.4 { I1L. peetti II. vidauka ad fullu.

AQ pvi er vardar efni, sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit, skulu gerdar rannsoknir vardandi lid
3.1 { III. peetti & dyrum sem fa radlagdan skammt af aukefninu. Einnig ma leggja fram sénnunargégn med
bvi ad visa til fyrirliggjandi fraedirita. Lidir 3.2 og 3.4 i I1I. peetti II. vidauka gilda.

AQ pvi er vardar efni, sem bzta lit skrautfiska og -fugla, skulu gerdar rannsoknir vardandi 1id 3.1 { I1I. peetti
II. vidauka & dyrum sem f4 radlagdan skammt af aukefninu. Einnig mé leggja fram sénnunargogn med pvi
a0 visa til fyrirliggjandi freedirita. b6 er ekki skylt ad fylgja 1id 3.2 eda 3.4.

1V. pattur: rannsoknir er varda verkun aukefnisins

Allur IV. pattur II. vidauka gildir.

a)

b)

©)

Ad pvi er vardar efni sem gefa matveelum Gr dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrum:

breytingar 4 lit afurda, framleiddra ur dyrum sem fa aukefnid samkvamt radlogdum skilyroum fyrir
notkun, skulu meldar med videigandi adferdum. Syna skal fram 4 ad notkun aukefnisins hafi ekki
skadleg ahrif & stodugleika vorunnar eda skynmats- og naringareiginleika matvaelanna. Ef ahrif tiltekins
efnis 4 samsetningu eda eiginleika dyraafurda eru vel skjalfest geta adrar rannsoknir (t.d. rannsoknir &
lifadgengi) ad jafnadi naegt sem sénnunargdgn um verkunina.

AQ pvi er vardar efni sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit:

syna skal fram 4 verkunina med videigandi rannsoknum 4 rannsoknarstofu sem endurspegla skilyrdi fyrir
notkun { samanburdi vid samanburdarfodur.

AQ pvi er vardar efni sem bzeta lit skrautfiska og -fugla:

rannsoknir, sem syna fram & ahrif, skulu gerdar & dyrum sem fa aukefnid samkvemt radlogdum
notkunarskilyrdum. Breytingar & lit skulu maldar med videigandi adferdum. Einnig ma syna fram &
verkunina med 6drum tilraunarannsoknum (t.d. a lifadgengi) eda med pvi ad visa til fraedirita.

V. pattur: acetlun um voktun ad lokinni setningu d markad

bessi pattur gildir samkveemt akvadi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Pad felur i sér ad
einungis er porf fyrir aztlun um voktun ad lokinni setningu & markad ad pvi er vardar aukefni sem eru
erfoabreyttar lifverur eda eru framleidd Gr erfoabreyttum lifverum.

Bragdefni

1 pattur: samantekt iir malsskjolunum

Allur 1. pattur II. vidauka gildir.

II. pattur: Audkenni, lysing a eiginleikum og skilyrdi fyrir notkun aukefnisins; greiningaradferdir

begar um er ad reda hopinn ,nattiruvorur teljast heilar plontur, dyr og adrar lifverur og hlutar peirra eda
afurdir ur peim, sem verda til vid mjog takmarkada vinnslu & bord vid mulning, mélun eda purrkun (t.d. margar
kryddjurta- og kryddtegundir), yfirleitt ekki falla undir pennan virka hop bragdefna i flokki skynraenna aukefna.
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Vid mat 4 umsoknum fyrir pessar afurdir eru bragdefni flokkud sem hér segir:
1. Nattiruvorur:
1.1. Nattiruvorur — skilgreindar 4 grasafredilegan hatt.
1.2. Nattaruvorur — ekki ar jurtarikinu.
2. Natttruleg eda samsvarandi, efnasmidud bragdefni, skilgreind 4 efnafraedilegan hatt.
3. Tilbuin efni

Tilgreina skal hvada hopi varan, sem umsokn gildir um, tilheyrir. Ef varan radast ekki i neinn af adur-
greindum hopum skal pess getid og pad rokstutt.

222.1. Lysing & eiginleikum virka efnisins eda virku efnanna eda virka efnividarins

Allur lidur 2.2 i II. vidauka gildir.
bar a0 auki gildir eftirfarandi:

AOJ pvi er vardar alla hopa bragdefna skal avallt tilgreina videigandi kennintimer, liggi pad fyrir, (s.s. samkvamt
FLAVIS (*), Evropuradinu (*), JECFA, CAS (°) eda 60ru alpjodlega vidurkenndu niimerakerfi) sem eru notud
sérstaklega til ad audkenna bragdefni i f60ri og matvelum.

1) Nattaruvorur — skilgreindar 4 grasafradilegan hatt

Lysing 4 eiginleikum néttarulegra vara, skilgreindra 4 grasafredilegan hatt, skal na yfir visindaheiti
upprunapléntunnar, flokkun hennar innan grasafraeedinnar (ztt, ttkvisl, tegund og, ef vid 4, undirtegund
og afbrigdi eda yrki) og almennt heiti og samheiti 4 eins mérgum evréopskum tungumalum og mogulegt
er eda, ef vid 4, 4 60ru tungumali eda tungumalum (s.s. tungumalid eda tungumalin & reektunarstad eda -
stodum eda upprunastad eda -stdoum). Tilgreina skal hvada hlutar pléntunnar eru notadir (lauf, blom,
free, aldin, hnydi o.s.frv.) dsamt pvi ad tilgreina raektunarstad og vidmidanir til audkenningar sjaldgeefra
plantna og adra patti sem skipta mali vardandi par. Sanngreina skal og magngreina meginefnispaetti
utdrattarins og tilgreina svid hans eda breytileika. Gefa skal sérstakan gaum ad Ohreinindum eins og
getid er i lid 2.1.4 { II. vidauka. Einnig skal gera grein fyrir styrk efna sem valda ahyggjum i
citurefnafredilegu tilliti () ef um menn eda dyr er ad raeda og geta verid fyrir hendi i pléntunni sem
utdrétturinn er framleiddur ur.

Rannsaka skal ndkvaemlega og tilkynna um lyfjafr@dilega eiginleika eda skylda -eiginleika
upprunapléntunnar, hluta hennar eda vorur sem eru framleiddar ar henni.

2) Nattaruvorur — ekki ur jurtarikinu
Nota ma framangreinda adferd.
3) Nattiruleg eda samsvarandi, efnasmidud bragdefni, efnafradilega skilgreind

Auk almennra krafna i 1id 2.2.1.1 { IL. vidauka skal tilgreina uppruna bragdefnis.

Kennintmer fyrir efnafradilega skilgreind bragdefni, sem er notad i FLAVIS, upplysingakerfi Evrépusambandsins fyrir bragdefni, sem er

gagnabanki, notadur i tengslum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1565/2000 fra 18. juli 2000 (Stjtid. EB L 180, 19.7.2000
bls. 8) par sem melt er fyrir um naudsynlegar radstafanir vegna sampykktar matsaztlunar vid beitingu reglugerdar (EB) Evropupingsins
og radsins nr. 2232/96 (Stjtid. EB L 299, 23.11.1996, bls. 1).

CoE-nr.: Numer Evropuradsins, sem er notad fyrir bragdefni, skilgreind & grasafraedilegan hatt, { skyrslu nr. 1 frd Evropuradinu um
nattirulega bragdefnagjafa (,,Natural sources of flavourings®), I. bindi, Strassborg, 2000 og sidari bindi.

CAS-numer: skraningarnamer Upplysingapjonustu um idefni (,,Chemical Abstracts Service Registry Number®), sértakn fyrir hrein efni,
almennt notad i efnafraediskram.

[ pessum paetti pessarar reglugerdar er med ,.efni sem veldur dhyggjum i eiturefnafraedilegu tilliti att vid efni med fastsettan, polanlegan
dagskammt eda polanlegan vikuskammt (TDI eda TWI), vidtekinn dagskammt (ADI) eda sem fellur undir takmarkanir a4 notkun eda
virknireglu, eins og skilgreint er i tilskipun radsins 88/388/EBE um bragdefni til notkunar i matvaelum og grunnefni til framleidslu peirra,
eda oxskilegt efni.
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2222. Framleidsluadferd

Allur lidur 2.3 i II. vidauka gildir.

begar um er ad reda nattaruvorur sem eru ekki vel skilgreindar i efnafradilegu tilliti, yfirleitt floknar blondur
margra efnasambanda sem fast med utdratti, skal lysa utdrattarferlinu ndkvemlega. Malt er med pvi ad i
lysingunni séu notud videigandi hugtok, s.s. ilmkjarnaolia, algildur, tinktira, tdrattur og skyld hugtok (7) sem
eru almennt notud fyrir bragdefnavérur, sem eru skilgreindar & grasafreedilegan hatt, til ad lysa utdrattarferlinu.
Tilgreina skal hvada utdrattarleysar eru notadir, hvada varGdarradstafanir eru gerdar til ad komast hja
efnaleifum leysisins og, ef ekki verdur komist hja leifum, magn efnaleifa sem veldur dhyggjum i
eiturefnafradilegu tilliti. Pau hugtok sem eru notud til ad lysa eiginleikum utdrattarins geta falid { sér tilvisun til
utdrattaradferdarinnar.

22223. Greiningaradferdir

1) A0 pvi er vardar nattiruvorur (skilgreindar & grasafradilegan hétt eda sem eru ekki ur jurtarikinu), sem
innihalda ekki efni sem valda dhyggjum i eiturefnafredilegu tilliti ef um menn eda dyr er ad r@da, ma
skipta & peim stadalkr6fum, er varda greiningaradferdir lidar 2.6 i II. vidauka, og einfaldari, eigindlegri
greiningaradferd, sem skilar tiletludum darangri, ad pvi er vardar meginefnispatti eda sérkennandi
efnispaetti vérunnar.

2) Ad pvi er vardar natturuleg bragdefni eda samsvarandi, efnasmidud bragdefni, efnafradilega skilgreind,
sem eru ekki efni sem valda dhyggjum { eiturefnafraedilegu tilliti ef um menn eda dyr er ad reda, ma skipta
4 peim stadalkrofum, er varda greiningaradferdir lidar 2.6. i II. vidauka, og einfaldari, eigindlegri
greiningaradferd sem skilar tiletludum arangri.

Allur lidur 2.6 1 I1. vidauka gildir um 611 6nnur bragdefni, s.s. um pa nattirulegu utdreetti sem innihalda efni sem
valda dhyggjum i eiturefnafreedilegu tilliti, natturuleg bragdefni eda samsvarandi, efnasmidud bragdefni,
efnafraedilega skilgreind, sem sjalf eru efni, sem valda dhyggjum i eiturefnafraedilegu tilliti, og tilbtin bragdefni.

2.23. 111 pattur: rannséknir er varda oryggi aukefnisins

AJ bvi er vardar 61l bragdefni skal tilgreina vahrif & dyr og reiknada inntoku, badi vegna nattarulegra vahrifa
og eftir ad bragdefni hefur verid bztt i fodur.

AJ pvi er vardar bragdefni, sem tilheyra hopnum tilbuin efni, gildir allur III. pattur i II. vidauka.

223.1. Rannsoknir er varda 6ryggi vid notkun aukefnisins fyrir markdyrin

7
8)
9)

1) Nattaruvérur (sem eru annadhvort skilgreindar 4 grasafraedilegan hatt eda sem eru ekki ur jurtarikinu)

Meta ma oryggi pessara vara & grundvelli meginefnispatta peirra og sérkennandi efnispatta og einnig med
tilliti til pekktra efna sem valda ahyggjum i eiturefnafredilegu tilliti. Ef meginefnispaettirnir eda sérkenn-
andi efnispettirnir eru ekki leyfoir nli pegar sem efnafradilega skilgreind bragdefni eda sem aukefni i fodri
skal sannprofa hvort um er ad r@da efni sem valda dhyggjum i eiturefnafradilegu tilliti ef um menn eda dyr
er ad raeda og tilgreina skal eiturefnafradilega eiginleika peirra i samraemi vid 1id 3.1 i II. vidauka.

2) Nattiruleg eda samsvarandi efnasmidud bragdefni, efnafraedilega skilgreind

Ef pessi efni eru leyfd sem bragdefni handa ménnum ma meta 6ryggi fyrir marktegundirnar med hlidsjon af
samanburdi milli inntekins magns { f60ri marktegundanna, sem umsakjandi radleggur, og inntéku manna
med faedu. Leggja skal fram pau gogn um efnaskipti og eiturhrif sem eru notud vid matid ad pvi er vardar
menn.

1 61lum 68rum tilvikum, par sem innteki® magn er misjafnt hja ménnum og dyrum, t.d. ef inntaka mark-
dyrs, sem umsakjandi radleggur, er umtalsvert meiri en inntaka manna med feedu eda ef efnid er ekki leyft i
matvelum, ma meta 6ryggi fyrir markdyrid med hlidsjon af eftirfarandi gognum: meginreglunni um
vidmidunarmork fyrir dhyggjur i eiturefnafraedilegu tilliti (%), tiltzkum gégnum um efnaskipti og eiturhrif
a0 pvi er vardar skyld efnasambénd og med hlidsjon af haettuvisbendingum sem tengjast byggingu efna (a
hlidstadan hatt vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1565/2000 fra 18. juli 2000 par sem meelt
er fyrir um naudsynlegar radstafanir vegna sampykktar matsaatlunar vid beitingu reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 2232/96 (°).

Einungis er porf fyrir rannsoknir & poli ef farid er yfir vidmidunargildi eda ekki er unnt ad fastsetja pau.

Skilgreint i 4. vidbaeti { skyrslu nr. 1 fra Evropuradinu um nattarulega bragdefnagjafa (,,Natural sources of flavourings®), 1. bindi,

Strassborg, 2000.

bau vidmidunargildi, sem JECFA (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, IPCS, WHO Geneva) hefur fastsett fyrir markdyr, skulu
adlogud med tilliti til pyngdar og fodurinntdku dyra.

Stjtid. EB L 180, 19.7.2000, bls. 8.
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2232. Rannsoknir er varda dryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur

Leggja skal fram sonnunargdgn pess efnis ad umbrotsefni bragdefnisins leidi ekki til uppsofnunar { dyrinu &
efnum sem valda ahyggjum i eiturefnafraedilegu tilliti ef um menn er ad rada. Ef notkun pess bragdefnis, sem
umsoknin gildir um, sem aukefnis i fodur hefur i for med sér efnaleifar i matveelum tr dyrarikinu skal leggja
fram nadkvaman utreikning 4 vahrifum sem neytendur verda fyrir.

a) Rannsoknir a efnaskiptum og efnaleifum
1) Nattaruvorur (sem eru annadhvort skilgreindar a grasafraedilegan hatt eda sem eru ekki Gr jurtarikinu)

Oryggi pessara vara fyrir menn me9 tilliti til efnaskipta, pegar par eru notadar sem bragdefni i fodur,
ma byggja a efnaskiptarannséknum (4 markdyrinu) og efnaleifarannsoknum & meginefnispattum og
sérkennandi efnispattum peirra og pvi hvort utdratturinn er an efna sem valda 4hyggjum i
eiturefnafraedilegu tilliti.

Ef meginefnispzttirnir eda sérkennandi efnispeettirnir eru ekki leyfdir nii pegar sem efnafraedilega
skilgreind bragdefni eda ef inntekid magn markdyrs med fo0ri er umtalsvert meira en inntaka manna
med faedu gildir allur lidur 3.2.1 i II. vidauka.

2) Nattaruleg eda samsvarandi efnasmidud bragdefni, efnafradilega skilgreind

Ef pessar vorur eru ekki leyfdar nii pegar sem bragdefni fyrir menn eda ef inntekid magn markdyrs
med fodri, eins og umsakjandi radleggur, er umtalsvert meira en inntaka manna med faedu skal leggja
fram o6l tiltek gogn um afdrif i efnaskiptum og pau notud til ad meta mogulega uppsofnun { etum
vefjum og afurdum samkvemt 1id 3.2.1 i II. vidauka.

b) Eiturefnafradilegar rannsoknir
1) Nattaruvorur (sem eru annadhvort skilgreindar 4 grasafraedilegan hatt eda sem eru ekki Gr jurtarikinu)

Vid mat a oryggi pessara vara fyrir menn, pegar paer eru notadar sem bragdefni i fodri, ma stydjast vid
eiturefnafraedileg gogn um meginefnispeetti eda sérkennandi efnispzetti peirra og pvi hvort utdratturinn
er an efna sem valda ahyggjum { eiturefnafraedilegu tilliti.

Krafist er fullkominnar, eiturefnafrdilegrar rannsoknar ef efnaskiptarannsoknir 4 meginefna-
sambondum eda sérkennandi efnasambondum leida 1 1jos uppséfnun i vefjum eda afurdum og farid er
yfir vidmidunarmérkin fyrir dhyggjur i eiturefnafreedilegu tilliti ad pvi er vardar markdyrid. bessi
fullkomna eiturefnafraedilega rannsokn skal taka til rannsokna & erfoaeiturhrifum, p.m.t. stokkbreytandi
hrif og rannsdkn a halflangvinnum eiturhrifum vid inngjof, samkveemt 1id 3.2.2 i II. vidauka.

2) Nattiruleg eda samsvarandi efnasmidud bragdefni, efnafradilega skilgreind

Krafist er fullkominnar eiturefnafradilegrar rannsoknar sem felur i sér rannsoknir a eiturhrifum, p.m.t.
stokkbreytandi hrif og rannsékn 4 hélflangvinnum eiturhrifum vid inngj6f, samkveemt 1id 3.2.2 { II.
vidauka pegar efnaskiptarannsoknir & pessum vérum leida i 1jos uppsofnun i dyravefjum eda -afurdum
og farid er yfir vidmidunarmdérk fyrir ahyggjur i eiturefnafradilegu tilliti ad pvi er vardar markdyrid.

22323. Rannsoknir er varda dryggi vio notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn
Allur lidur 3.3 { II. vidauka gildir.

2234, Rannsoknir er varda oryggi vid notkun aukefnisins fyrir umhverfid
Allur lidur 3.4 { II. vidauka gildir.

2.24. 1V. pattur: rannsoknir er varda verkun aukefnisins

Feera skal sonnur 4 eiginleika bragdefna, yfirleitt 4 grundvelli birtra heimilda. Einnig ma stydja petta rokum sem
byggjast a reynslu af raunverulegri notkun en ad 6drum kosti getur verid naudsynlegt ad gera rannsoknir a
dyrum.

Ef varan, sem umsdknin vardar, gegnir 60rum hlutverkum i f60ri, dyri eda matveelum ur dyrarikinu en tilgreint
er { skilgreiningu bragdefna i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003 skal rannsaka pad til fulls og gera
grein fyrir pvi.
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2.2.5. V. pattur: dacetlun um véktun ad lokinni setningu d markad

bessi pattur gildir samkvemt dkveedi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Pad felur i sér ad
einungis er porf fyrir aetlun um voktun ad lokinni setningu & markad ad pvi er vardar aukefni sem eru
erfoabreyttar lifverur eda eru framleidd tr erfoabreyttum lifverum.

3. VIDBZATT NERINGAREFNI

3.1. L. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

3.2. II. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir
Akvaedi I1. pattar I1. vidauka gilda sem hér segir:

— fyrir aukefni par sem leyfi er ekki bundid vid tiltekinn handhafa gilda lidir 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,
2.2,23.1,23.2,2.4.1,2.42,2.4.4,2.50g 2.6,

— fyrir 6nnur aukefni, par sem leyfi er bundio vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar.

3.3. I11. pattur: rannséknir er varda éryggi aukefnisins
33.1. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir marktegundirnar
33.1.1. bol hja marktegundunum

1. Ekki er krafist rannsokna fyrir pvagefni og amindsyrur, s6lt peirra eda hlidsted efni, sem hafa verio leyfo
med tilskipun 82/471/EBE, eda fyrir efnasambond snefilefna og vitamina, forvitamina og efnafredilega vel
skilgreindra efna med apekka verkun sem hafa ekki getu til ad safnast fyrir og eru nu pegar leyfd sem
aukefni i fodri samkveaemt tilskipun 70/524/EBE.

2. Ad Dpvi er vardar pau aukefni, sem falla undir virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafredilega vel
skilgreind efni med apekka verkun“ og hafa getu til ad safnast fyrir, parf einungis ad syna fram a pol pegar
um er ad r@da efnasambond par sem pess er vanst ad pau séu frabrugdin vitamini eda vitaminum sem 16ng
reynsla er komin 4. [ vissum tilvikum m4 sameina petti ur polprofun (framsetningu eda vimidunum) og
eina af profununum 4 verkun.

3. Syna skal fram a4 pol ad pvi er vardar afleidur pvagefnis, hlidstadur amindsyrna og snefilefnasambénd sem
ekki hafa verid leyfo a4dur. Syna skal fram a pol ad pvi er vardar gerjunarafurdir, nema virka efnid sé skilio
fra dmedhondludu gerjunarafurdinni og hreinsad mjog vel eda framleidslulifveran eigi sér sogu um notkun,
sem virdist 6rugg, og fyrir liggi neg vitneskja um liffreedi hennar til ad Gtilokad s¢ ad eitrud umbrotsefni
myndist ur henni.

4. Ef umsoknin vardar allar dyrategundir eda -flokka nzgir ad gera eina rannsékn a poli 4 vidkvaemustu
tegundinni (eda bara einu videigandi tilraunadyri) samkveemt nyjustu pekkingu.

33.1.2. Orverufradilegar rannséknir

Allur lidur 3.1.2 i II. vidauka gildir.

3.3.2. Rannsoknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur
33.2.1. Rannsoknir a efnaskiptum og efnaleifum

Yfirleitt er ekki krafist rannsokna & efnaskiptum. Fyrir afleidur pvagefnis skal rannsaka efnaskiptin i vombinni
profunum & verkun.
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Einungis er krafist rannsokna 4 leifum eda utfellingu fyrir pau aukefni sem falla undir virka hépinn ,,vitamin,
forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun® og hafa getu til ad safnast fyrir i
likamanum og fyrir virkan hép efnasambanda snefilefna par sem lifadgengid hefur verid aukid. I pvi tilviki
gildir ekki st adferd sem er lyst i 1id 3.2.1 i II. vidauka. Krafan takmarkast vid samanburd 4 leifunum i vefjum
eda afurdum milli hopsins sem fékk stersta skammtinn af efninu, sem umsdknin tekur til, og jakvads
samanburdarhdps (vidmidunarefnasamband).

33.22. Eiturefnafraedilegar rannsoknir

beirra er krafist ad pvi er vardar gerjunarafurdir og aukefni sem ekki hafa verid leyfd. bPegar um er ad raeda
gerjunarafurdir er krafist rannsokna a erfdaeiturhrifum og halflangvinnum eiturhrifum nema:

1. virka efnid sé skilid fra dmedhondludu gerjunarafurdinni og hreinsad mjog vel eda

2. framleidslulifveran eigi sér sdgu um notkun, sem virdist 6rugg, og fyrir liggi naeg vitneskja um liffredi
hennar til ad utilokad sé ad eitrud umbrotsefni myndist ur henni.

Ef framleidslulifveran tilheyrir hopi, sem vitad er ad inniheldur stofna sem mynda eiturefni, skal ganga ur
skugga um pad sérstaklega ad peir séu ekki fyrir hendi.

33.23. Mat a oryggi fyrir neytendur
Allur lidur 3.2.3 i II. vidauka gildir.

33.3. Rannséknir er varda dryggi vid notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn
Allur lidur 3.3 1 II. vidauka gildir.

334. Rannsdknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio

Allur lidur 3.4 { II. vidauka gildir um ny, virk efni sem tilheyra flokknum ,,efnasambénd snefilefna“.

34. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins

Ekki er krafist rannsokna & verkun fyrir pvagefni, aminosyrur, solt peirra og hlidsted efni, sem hafa nt pegar
verid leyfd sem aukefni i f60ri, efnasambond snefilefna, sem hafa verid leyfd sem aukefni i fo0ri, eda fyrir
vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med apekka verkun sem hafa verid leyfo sem aukefni i
fodri.

Krafist er skammtimarannséknar & verkun fyrir afleidur pvagefnis, solt amindsyrna og hlidsted efni, sem hafa
ekki verid leyfd sem aukefni { fodri, efnasambond snefilefna, sem hafa ekki verid leyfd sem aukefni { fodri, og
fyrir vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med apekka verkun sem hafa ekki verid leyfo sem
aukefni i foori.

A0 pvi er vardar 6nnur efni, sem naringarahrif eru tilgreind fyrir, er krafist a.m.k. einnar langtimarannsoknar &
verkun samkvamt dkvaedum 4. lidar i I1. vidauka.

Ef pess er krafist skulu rannsoknir syna fram 4 ad aukefnio geti fullnagt neringarporf dyranna. Profanir skulu
taka til profunarhops sem fer fodur sem inniheldur minna af vidkomandi neringarefni en sem nemur
naringarporf dyranna. Po skal ekki gera tilraunir med samanburdarhdp sem feer allt of 1itid af efninu. Yfirleitt
nagir ad syna fram 4 verkun hja einni dyrategund eda -flokki, ad medtsldum tilraunadyrum.

3.5. V. pattur: dzetlun um véktun ad lokinni setningu 4 markao

bessi pattur gildir samkvamt akvaedi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
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4. DYRARZKTARAUKEFNI
4.1. Dyraraektaraukefni, 6nnur en ensim og érverur
4.1.1. L pattur: samantekt iir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.
4.1.2. 1I. pattur: audkenni, lysing a eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaradferdir
Allur II. pattur II. vidauka gildir.
4.1.3. II1. pattur: rannséknir er varda oryggi aukefnisins
4.1.3.1. Rannsoknir er varda 6ryggi vid notkun aukefnisins fyrir markdyrin
Allur lidur 3.1 { II. vidauka gildir.
4.1.32. Rannsoknir er varda 6ryggi vid notkun aukefnisins fyrir neytendur
1) Rannsoknir 4 efnaskiptum og efnaleifum
Pessara rannsokna er ekki krafist ef:

— unnt er ad syna fram 4 a0 efnid eda umbrotsefni pess skiljist Gt i dbreyttu formi og frasogist ekki ad
neinu marki eda

—  efnid frasogast i lifedlisfraedilegu formi og i lifedlisfraedilegum styrk eins eda fleiri efnasambanda.

Ekki er porf fyrir efnaskiptarannsoknir ef efnid finnst i umtalsverdu magni i matvaelum eda fodri eda pad
er edlilegur hluti af likamsvessum eda vefjum. [ pessum tilvikum er pé gerd krafa um rannsoknir &
efnaleifum en pa nagir ad bera saman styrk i vefjum eda afurdum hja hopi sem hefur ekki fengid efnid
og hopi sem hefur fengid steersta, radlagda skammt af efninu.

[ 61lum 6drum tilvikum gilda 611 akvaedi lidar 3.2.1 i II. vidauka.
2) Eiturefnafraedilegar rannsoknir

Eiturefnafraedilegra rannsokna er ekki krafist ef efnid frasogast i lifedlisfreedilegu formi eins eda fleiri
efnasambanda.

Allur lidur 3.2.2 1 II. vidauka gildir ad pvi er vardar efni sem eru ekki nattaruleg i lifverum.

A0 pvi er vardar onnur efni skal fara fram mat i hverju tilviki fyrir sig me0 tilliti til umfangs véhrifa og
véhrifamata og ef einhverjum gognum, sem meelt er fyrir um { pessum lid, er sleppt verdur ad stydja pad
fullnaegjandi rokum.

3) Mat er vardar 6ryggi fyrir neytendur
Allur lidur 3.2.3 1 II. vidauka gildir ad pvi er vardar dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

4.1.3.3. Rannsoknir er varda dryggi vid notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn

Allur lidur 3.3 1 II. vidauka gildir.
4.1.3.4. Rannsoknir er varda dryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfid

Allur lidur 3.4 { II. vidauka gildir.
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4.14. 1V. pattur: rannsoknir er varda verkun aukefnisins
Allur IV. pattur II. vidauka gildir.

1) Aukefni, sem bzta bufjarframleidslu og afkdst og velferd dyra, auk virka hopsins ,,0nnur dyrarektar-
aukefni®.

Einungis er unnt ad syna fram 4 ahrifin i tengslum vid hverja markdyrategund eda hvern markdyraflokk.
Mat 4 nidurstddum getur, allt eftir eiginleikum aukefnisins, annadhvort grundvallast & nothefiseiginleikum
(t.d. foourgildi, daglegum medalvexti, aukinni afurdasemi), skrokkbyggingu, geedum hjardarinnar, @xlunar-
pattum eda velferd dyra. Hegt er ad syna fram a verkunarmatann med skammtimarannséknum a verkun
eda rannsoknum & rannsoknarstofu par sem videigandi endapunktar eru maeldir.

2) Aukefni sem hafa jakveed ahrif 4 afleidingar bufjarframleidslu fyrir umhverfio,

AJ pvi er vardar pessi aukefni, sem hafa jakvad ahrif 4 umhverfid (t.d. minni Gtskilnadur kéfnunarefnis eda
fosférs, minni metanframleidsla, betra bragd af dyraafurdum), méa syna fram 4 verkun hja markdyra-
tegundunum med premur skammtimarannsoknum a verkun, par sem notud eru dyr, sem syna marktaekar,
jakvaedar nidurstodur. I rannsoknunum skal taka tillit til moguleikans 4 adldgun ad aukefninu.

4.1.5. V. pattur: dcetlun um véktun ad lokinni setningu d markad
bessi pattur gildir samkvaemt akvadi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
4.2. Dyraraektaraukefni: ensim og érverur
4.2.1. L pattur: samantekt iir malsskjolunum
Allur L. pattur II. vidauka gildir.
42.2. 1I. pattur: audkenni, lysing a eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaradferdir
Allur II. pattur II. vidauka gildir.
4.23. 111. pattur: rannséknir er varda oryggi aukefnisins
423.1. Rannsoknir er varda 6ryggi vid notkun aukefnisins fyrir markdyrin
Allur lidur 3.1.1 1 II. vidauka gildir.

Ef unnt er eru umsakjendur hvattir til pess ad nota a.m.k. hundradfalda ofskdmmtun i tilraunahépnum og faeekka
sidan tilskildum endapunktum. Nota mé pykkt aukefni i pessu skyni. Stilla skal styrkleika pykknisins med pvi
a0 minnka magn burdarefnis, en hlutfall virks efnividar, virks efnis eda virkra efna og annarra gerjunarafurda
skal alltaf vera pad sama og i fullunnu vorunni. A9 pvi er vardar ensim skal foorid innihalda videigandi
hvarfefni.

Allur lidur 3.1.2 i II. vidauka gildir fyrir allar 6rverur og fyrir pau ensim sem hafa bein hvataahrif & hluta
drveruflorunnar eda sem eru, samkvamt umsokninni, talin hafa annars konar éhrif 4 parmafléruna.

Med nyjum eda umtalsvert auknum véahrifum & 6rverur kann ad vera naudsynlegt ad gera viobotarrannsoknir til
ad syna fram 4 ad gistidrverur af pessu tagi i meltingarvegi verdi ekki fyrir skadlegum &hrifum. Fyrir jorturdyr
er bein talning 6rvera einungis naudsynleg ef hvatinn ad henni er visbending um skadlega breytingu 4 starfsemi
vambar (melt i glasi sem breyting & styrk rokgjarnra fitusyrna, minni styrkur propionats eda minna vatnsrof
selluldsa).

4232. Rannsoknir er varda oryggi vid notkun aukefnisins fyrir neytendur
1) EKkki er krafist rannsokna & efnaskiptum og efnaleifum

2) Eiturefnafraedilegar rannsoknir, samkvamt 1i0 3.2.2 1 II. vidauka.
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Ensim og 6rverur eru adeins hluti af 61lu aukefninu sem i flestum tilvikum getur innihaldid adra efnispaetti sem
eiga uppruna sinn i gerjunarferlinu. Par af leidandi er naudsynlegt ad profa aukefnid til pess ad tryggja ad pad
innihaldi ekki stokkbreytandi efni eda annad efni, sem kann ad skada neytendur matvala sem eru framleidd Gr
dyrum, sem fa fodur eda vatn sem hefur verid medhéndlad med pessum aukefnum.

Flestar lifvaenlegar bakteriur, sem reiknad er med ad spendyr (p.m.t. menn) innbyrdi, beint eda dbeint, eru po
valdar ur hopi lifvera sem eiga sér sogu um notkun, sem virdist érugg, eda Gr hopum par sem hetta a
eiturhrifum er vel skilgreind. A sama hatt er hatta, sem tengist drverum, sem um pessar mundir eru notadar vid
framleidslu ensima, yfirleitt almennt pekkt og hefur minnkad umtalsvert med nutimaframleidsluadferdum.
Profanir 4 eiturhrifum (t.d. préfun 4 eiturhrifum vid inngjof eda profun 4 erfoaeiturhrifum) teljast pvi ekki
naudsynlegar pegar um er ad reda ensim r rverugjéfum og drverur sem eiga sér sogu um notkun, sem virdist
drugg, og par sem efnispeettir gerjunarferlis eru vel skilgreindir og pekktir. Badi ad pvi er vardar lifandi lifverur
og lifverur, sem eru notadar til framleidslu ensima, skal po alltaf taka tillit til peirra patta sem valda dhyggjum/i
1i6 2.2.2.2 { II. vidauka.

begar um er ad rada nyja lifveru eda nyja notkun, og ekki liggur fyrir nag pekking 4 liffradi
(framleidslu)lifverunnar til ad utilokad sé ad eitrud umbrotsefni myndist, skal rannsaka erfoaeiturhrif og
eiturhrif vid inngjof ad pvi er vardar aukefni sem innihalda lifvaenlegar 6rverur eda ensim. [ pvi tilviki skulu
rannsoknirnar beinast ad erfdaeiturhrifum, p.m.t. stokkbreytandi hrif og halflangvinn eiturhrif vid inngjof. Meelt
er med pvi ad slikar rannsoknir séu gerdar med frumulausri gerjunarlausn eda, ef um er ad reda gerjun i fostu
formi, heppilegum utdreetti.

42.33. Rannsoknir er varda dryggi vid notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn

Allur lidur 3.3 i II. vidauka gildir nema:

— gert sé rad fyrir ad ensim og orverur, sem efni sem innihalda prétin, séu ofna@misvaldar fyrir 6ndunarveg
nema sannferandi visbendingar um hid gagnsteda liggi fyrir. Par af leidandi er ekki krafist beinnar
profunar,

— samsetning vorunnar (t.d. ef 6rhylki eru notud) kunni ad gera sumar eda allar profanir 6parfar. 1 slikum
tilvikum skal fera fyrir pvi videigandi rok.

4234, Rannsoknir er varda oryggi vid notkun aukefnisins fyrir umhverfid

Allur lidur 3.4 i I1. vidauka gildir ad fullu ad pvi er vardar drverur sem eiga ekki uppruna sinn i pérmunum eda
finnast ekki hvarvetna { umhverfinu.

424. 1V. pattur: rannsoknir er varda verkun aukefnisins

Allur IV. pattur II. vidauka gildir.

1) Aukefni, sem bzta bufjarframleidslu og afurdasemi og velferd dyra, auk virka hépsins ,,6nnur
dyraraktaraukefni.

Einungis er unnt ad syna fram 4 ahrifin i tengslum vid hverja markdyrategund eda hvern markdyraflokk.
Mat & nidurstodum getur, allt eftir eiginleikum aukefnisins, annadhvort grundvallast & nothafiseiginleikum
(t.d. fodurgildi, daglegum medalvexti, aukinni afurdasemi), skrokkbyggingu, geedum hjardarinnar, exlunar-
pattum eda velferd dyra. Hagt er ad syna fram 4 verkunarmatann med skammtimarannsoknum & verkun
eda rannsoknum 4 rannsoknarstofu par sem videigandi endapunktar eru maeldir.

2) Aukefni sem hafa jakvad ahrif 4 afleidingar bufjarframleidslu fyrir umhverfio.

AJ pvi er vardar pessi aukefni, sem hafa jakveaed &hrif 4 umhverfio (t.d. minni Gtskilnadur kofnunarefnis eda
fosférs, minni metanframleidsla, betra bragd af dyraafurdum), méa syna fram & verkun hja markdyra-
tegundum med premur skammtimarannsoknum & verkun, par sem notud eru dyr, sem syna marktaekar,
jakvaedar nidurstddur. I rannséknunum skal taka tillit til méguleikans & adldgun ad aukefninu.
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42.5. V. pattur: dcetlun um véktun ad lokinni setningu d markad

bessi pattur gildir samkvaemt akvaedi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5. HNIiSLALYF OG VEFSVIPUNGALYF
5.1. I. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur L. pattur II. vidauka gildir.

5.2. I1. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir

Allur II. pattur II. vidauka gildir.

5.3. II1. pattur: rannsoknir er varda oryggi aukefnisins
5.3.1. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir markdyrin

Allur lidur 3.1 1 II. vidauka gildir.

5.3.2. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur

Allur lidur 3.2 1 II. vidauka gildir.

5.3.3. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn

Allur lidur 3.3 1 II. vidauka gildir.

534. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio

Allur lidur 3.4 { II. vidauka gildir.

5.4. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins

bessi aukefni vernda dyrin gegn afleidingum af innras Eimeria spp. eda Histomonas meleagridis. L6gd skal
ahersla 4 ad sanna sérstok ahrif aukefnisins (t.d. tegundir sem eru undir eftirliti) og eiginleika ad pvi er vardar
sjikdémsvarnir (t.d. sjukdoémstidni, danartioni, fjoldi eggbladra og umfang vefjaskemmda). Leggja skal fram
upplysingar um ahrif & voxt og umsetningu f6durs (eldisfuglar, stadgonguvarphaenur og kaninur) og 4hrif a klak
eggja (fuglar til undaneldis), eftir pvi sem vid 4.

Gognin um verkun, sem krafist er, skulu vera Gr premur tegundum tilrauna 4 markdyrum:
— tilbunar, stakar og blandadar sykingar

— natturuleg syking eda tilbuin syking til ad likja eftir notkunarskilyrdum

— raunveruleg notkunarskilyrdi i profunum a vettvangi

Tilraunum, par sem stakar og blandadar sykingar eru framkalladar (t.d. rannsoknir & alifuglum i buri), er atlad
a0 syna fram a hlutfallslegan arangur gegn sniklunum og ekki parf ad endurtaka peaer. Krafist er prenns konar
marktaekra nidurstadna r rannsoknum par sem likt er eftir notkunarskilyrdum (t.d. rannsoknir 4 alifuglum i
stium, rannsoknir 4 kaninum i birum). Einnig er krafist priggja vettvangsrannsokna par sem nattiruleg syking
finnst { tilteknum meeli.

5.5. V. pattur: dzetlun um voktun ad lokinni setningu 4 markao

bessi pattur II. vidauka gildir samkvemt akvadi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
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6. FRAMREIKNINGUR FRA ADPALDYRATEGUNDUM YFIR A AUKADYRATEGUNDIR
Aukadyrategundir eru skilgreindar { 2. mgr. 1. gr. pessarar reglugerdar.

A9 6llu jofnu er tekid vid takmarkadri umsokn um tillagda rymkun leyforar notkunar pannig ad hin néi til
dyrategundar sem i lifedlisfreedilegu tilliti er sambzrileg vid tegund sem notkun aukefnisins hefur ni pegar
verid leyfo fyrir.

Eftirfarandi krafa gildir eingongu um umsoknir um ad leyfa aukefni fyrir aukadyrategundir sem nu pegar er
leyft ad nota fyrir adaldyrategundirnar. Pegar um er ad reeda umsoknir um leyfi fyrir nyjum aukefnum i foori,
eingongu fyrir aukadyrategundir, gilda allir lidir ad fullu, allt eftir flokki eda virkum hoép aukefnisins (sja
samsvarandi sérteekar krofur i IT1. vidauka).

6.1. I. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

6.2 I1. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir
Akvaedi I1. pattar II. vidauka gilda sem hér segir:
— fyrir aukefni, par sem leyfi er bundid vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar,

— fyrir 6nnur aukefni gilda lidir 2.1.2,2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2,2.3.1,2.3.2,2.4.1,2.4.2,2.4.4,2.5 0g 2.6.

6.3. II1. pattur: Rannséknir er varda oryggi vio notkun aukefnisins
6.3.1. Rannsdknir er varda 6ryggi vid notkun aukefnisins fyrir markdyrin
6.3.1.1. bol hja marktegundum

Fullnzgja skal peim krofum er varda hina ymsu flokka eda virka hopa aukefna.

Ad meginreglu til er rannsokna a poli fyrir aukadyrategundir ekki krafist ef synt er fram 4 vidtek oryggismork
(med studli sem er amk. 10) fyrir aukefnid hjd vidkomandi adaldyrategundum sem par likjast i
lifedlisfraedilegu tilliti.

Ef synt er fram 4 samsvarandi, vidtek oryggismork hja premur marktegundunum, sem eru adaldyrategundir
(p.m.t. einmaga spendyrum, spendyrum, sem eru jorturdyr, og alifuglum), er frekari rannsokna & poli ekki
krafist fyrir aukadyrategundir sem likjast peim ekki i lifedlisfreedilegu tilliti (t.d. hestar eda kaninur). Ef
polpréfana er krafist skulu rannsoknir 4 aukadyrategundum (p6 ekki kaninum) standa yfir i a.m.k. 28 daga fyrir
dyr i vexti og 42 daga fyrir fullordin dyr. Timalengd rannsokna 4 kaninum skal vera sem hér segir: eldiskaninur:
28 dagar; kaninur til undaneldis: einn gangmalahringur (frd sadingu fram ad lokum fraferna). Ef umsoknin
vardar kaninur sem eru a spena og sem eru ekki lengur a spena telst timabil, sem er 49 dagar (og hefst einni
viku eftir fedingu), fullnagjandi og skal rannsoknin taka til kvendyra fram ad fraferum. bPegar um er ad reda
fisk (p6 ekki laxfiska) er 90 daga rannsoknar krafist.

6.3.2. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur

6.3.2.1. Rannsoknir a efnaskiptum

Fullnzgja skal peim krofum er varda mismunandi flokka og virka hopa aukefna.

Rannsokna a efnaskiptum er pé ekki krafist ef aukefnid er nu pegar leyft til notkunar i dyrategund sem i
lifedlisfraedilegu tilliti er sambearileg vid paer aukadyrategundir sem sott er um leyfi fyrir. Likist tegundirnar
ekki i lifedlisfraedilegu tilliti telst samanburdur & efnaskiptamynstri, grundvalladur & rannsoknum i glasi (t.d.
rannsokn 4 lifrarfrumum med notkun merkts efnasambands), nagja til ad meta likindi i efnaskiptum.

Ef aukadyrategundin likist ekki adaldyrategund i lifedlisfraeedilegu tilliti skal sja til pess ad visbending faist um
afdrif aukefnisins i efnaskiptum hja aukadyrategundinni.
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6.3.2.2. Rannsoknir a efnaleifum

Ef tilgreint er eda synt er fram 4 likindi i efnaskiptum er eingéngu krafist melingar 4 leifamerki { @tum vefjum
og afurdum. I 6llum 60rum tilvikum gildir lidur 3.2.1.2 i II. vidauka ad fullu.

6.3.2.3. Mat er vardar 6ryggi fyrir neytendur
Tillaga ad hamarksgildi leifa

Vio fastsetningu 4 hamarksgildum leifa ma gera rad fyrir ad innihald efnaleifa i @tum vefjum aukadyrategunda
sé ekki mjog olikt pvi sem er hja adaldyrategundum sem peer likjast.

Framreikna méa hamarksgildi leifa innan dyraflokka sem hér segir:

— fra jorturdyrum i vexti, sem eru i hopi adaldyrategunda, yfir & 611 jorturdyr { vexti,

— fra mjolk ur mjolkurkum yfir & mjolk ur 60rum jorturdyrum sem eru notud til mjolkurframleidslu,
— fra svinum yfir 4 611 einmaga spendyr, p6 ekki hesta,

— fra kjuklingum eda kalkinum yfir 4 adra alifugla,

— fra varphanum yfir 4 adra varpfugla og

— fra laxfiskum yfir 4 alla adra fiska med uggum.

Framreikna ma hamarksgildi leifa fyrir hesta pegar hamarksgildi fyrir eitt af jorturdyrunum i hépi adal-
dyrategundanna og eitt af einmaga dyrunum i hopi adaldyrategundanna liggja fyrir.

Ef somu hamarksgildi hafa verid fastsett fyrir nautgripi (eda saudfé), svin og kjiklinga (eda alifugla), sem eru i
hopi adaldyrategunda med mismunandi efnaskiptaeiginleika og mismunandi samsetningu vefja, ma einnig
fastsetja somu hamarksgildi leifa fyrir saudfé, dyr af hestaztt og kaninur, sem felur i sér ad framreikningur yfir
4 oll dyr, sem gefa af sér afurdir til manneldis, nema fisk, telst mogulegur. Med hlidsjon af viomidunarreglu
dyralyfjanefndarinnar (CVMP) (') um fastsetningu hamarksgilda leifa fyrir laxfiska og adra fiska med uggum,
sem heimila nt pegar framreikning frd hamarksgildum leifa i voovum adaldyrategunda yfir 4 laxfiska og adra
fiska med uggum, ad pvi tilskildu ad modurefnin séu vidtekin sem leifamerki fyrir hdmarksgildi leifa { vddvum
og hd, er unnt ad framreikna hamarksgildi leifa yfir 4 611 dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Greiningaradferdir skulu liggja fyrir til voktunar 4 efnaleifum i @tum vefjum og afurdum Gr 6llum dyrum sem
gefa af sér afurdir til manneldis.

6.3.3. Rannsoknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn
Allur lidur 3.3 1 II. vidauka gildir.
6.3.4. Rannsdéknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio

Mat & umhverfisah@ttu ma framreikna frd matinu & adaldyrategundunum sem eru samberilegar i lifedlis-
freedilegu tilliti. Ad pvi er vardar aukefni, sem eru atlud til notkunar fyrir kaninur, gildir allur lidurinn, ad teknu
tilliti til krafna er varda hvern flokk og virkan hop aukefna.

6.4. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins

Ef aukefni hefur verid sampykkt fyrir sama hlutverk fyrir adaldyrategund, sem er samberileg { lifedlisfreedilegu
tilliti, og hefur verkunarmata, sem er pekktur eda hefur verid stadfestur, ma lita 4 visbendingu um sama
verkunarméta hja aukadyrategundum sem visbendingu um verkun. Ef ekki tekst ad stadfesta slik tengsl skal
syna fram 4 verkunina med pvi ad fylgja almennu reglunum i IV. paetti I1. vidauka. I sumum tilvikum kann ad
vera heppilegt ad sameina dyrategundir 4 sama framleidslustigi (t.d. geitur og saudfé, notud til
mjolkurframleidslu). Syna skal fram a4 marktaekni i hverri rannsokn (P < 0,1) eda, ef unnt er, med safngreiningu
(P <0,05).

(™) Note for guidance of the establishment of maximum residue limits for Salmonidae and other fin fish. Lyfjastofnun Evrépu. Eining fyrir
mat & dyralyfjum (Veterinary Medicines Evaluation Unit. EMEA/CVMP/153b/97-FINAL.



Nr. 1004 4. desember 2009

Ef naudsynlegt er ad syna fram 4 verkunina skal timalengd rannsékna & verkun svara til samberilegra
framleidslustiga hja adaldyrategundunum sem eru sambeerilegar i lifedlisfreedilegu tilliti. I 0rum tilvikum skal
lagmarkstimi rannsoknar vera i samraemi vid vidkomandi akvadi lidar 4.4 i II. vidauka og i IV. vidauka.

6.5. V. pattur: dzetlun um voktun ad lokinni setningu 4 markao

bessi pattur II. vidauka gildir samkvamt akvaedi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

7. GZALUDYR OG ONNUR DYR SEM GEFA EKKI AF SER AFURPIR TIL MANNELDIS
Geludyr og onnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis eru skilgreind { 1. mgr. 1. gr. pessarar
reglugerdar.

7.1. L. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

7.2. II. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir
Akvzdi I1. pattar 11 vidauka gilda sem hér segir:
— fyrir aukefni, par sem leyfi er bundio vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar,

—  fyrir 6nnur aukefni gilda 1idir 2.1.2,2.1.3,2.1.4,2.1.42,2.2,2.3.1,2.3.2,2.4.1,2.4.2,2.4.4,2.5 0g 2.6.

7.3. II1. pattur: rannsoknir er varoda oryggi aukefnisins
7.3.1. Rannsoknir er varda dryggi vid notkun aukefnisins fyrir markdyrin

Fullnegja skal peim kréfum er varda hina ymsu flokka eda virka hopa aukefna. Ef krafist er rannsoknar & poli
skal htin standa yfir { a.m k. 28 daga.

Rannsodknar 4 poli er ekki krafist ef synt er fram 4 sambzrileg og vidtek oryggismork fyrir aukefnid hja premur
marktegundum { hopi adaldyrategunda (p.m.t. einmaga spendyr, jorturdyr og alifuglar).

7.3.2. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur

Yfirleitt parf ekki ad beita pessum 1id. Taka skal tillit til 6ryggis fyrir eigandann.

7.3.3. Rannsoknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn

Allur lidur 3.3 1 II. vidauka gildir.

7.34. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio

Ekki parf a0 beita 1id 3.4 i II. vidauka.

7.4. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins
Fullnzgja skal peim krofum er varda hina ymsu flokka eda virku hopa aukefna.

Ef aukefnid, sem dyrarannsokna er krafist fyrir, hefur verid leyft adur fyrir adrar tegundir, sem eru likar i
lifedlisfraedilegu tilliti, parf ekki ad gera frekari tilraunir & verkun, ad pvi tilskildu ad pau ahrif, sem leitad er
eftir, og verkunarmatinn séu pau somu. Ef aukefnid hefur ekki verid leyft adur eda pau ahrif eda verkunarmati,
sem leitad er eftir, eru frabrugdin dhrifum eda verkunarméta samkvemt fyrra leyfi skal syna fram & verkunina
med pvi ad fylgja almennum reglum IV. pattar II. vidauka.

Timalengd langtimapréfana & verkun skal vera a.m.k. 28 dagar.
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7.5. V. pattur: dzetlun um voktun ad lokinni setningu 4 markad

bessi pattur II. vidauka gildir samkveemt akveadi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

8. AUKEFNI SEM NU PEGAR ERU LEYFD TIL NOTKUNAR i MATVALUM
8.1. I. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

8.2. II. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir
Akvaedi I1. pattar II. vidauka gilda sem hér segir:
— fyrir aukefni, par sem leyfi er bundid vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar,

— fyrir 6nnur aukefni gilda lidir 2.1.2,2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2,2.3.1,2.3.2,2.4.1,2.4.2,2.4.4,2.5 0g 2.6.

8.3. II1. pattur: rannsoknir er varda oryggi aukefnisins

Nyjasta, formlega matid 4 oryggi aukefnisins { matvaelum skal fylgja med og pvi til fyllingar skulu fylgja 611
gogn sem hefur verid aflad sidar.

begar um er ad rada aukefni, sem hafa verid sampykkt sem aukefni { matveelum eda sem efnispaettir i
matveelum { Evropusambandinu an nokkurra takmarkana, er yfirleitt ekki porf fyrir rannsdknir er varda oryggi
fyrir neytendur og starfsmenn.

Beita skal akvaedum lida 3.1, 3.2 og 3.3 i II. vidauka med hlidsjon af nuverandi pekkingu a 6ryggi pessara efna
pegar pau eru notud i matveeli. Til samreemis vid pad ma flokka slik efni, sem einnig eru notud { matveeli, sem
hér segir:

— vidtekinn dagskammtur (ADI) ekki tilgreindur (4n pess ad efri mork inntoku (UL) séu nanar tilgreind, &
vid um efni med mjdg litlum eiturhrifum),

— vidtekinn dagskammtur eda efri mork fyrir polanlegan dagskammt ekki tilgreind eda

— enginn vidtekinn dagskammtur er fastsettur (4 vid um efni pegar ekki er unnt ad stadfesta 6ryggi peirra
ut fra fyrirliggjandi upplysingum).

8.3.1. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir markdyrin

Ef aukefnid er notad i u.p.b. jafnmiklum meli i f6dri og i matvelum er haegt ad meta 6ryggi fyrir
marktegundirnar Ut fra fyrirliggjandi gégnum um eiturhrif Gr rannséknum i glasi, med hlidsjon af efnafredilegri
byggingu og efnaskiptaeiginleikum marktegundanna. Ef aukefnid er notad i talsvert meira meli i f6ori en i
matvaelum kann rannsoknar 4 poli fyrir marktegundina ad verda krafist, allt eftir edli efnisins.

8.3.2. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir neytendur
Ef notkun aukefnis verdur til pess ad neytendur verda fyrir meiri vahrifum eda han leidir til annars
efnaskiptamynsturs en leidir af notkuninni i matvaelum er porf fyrir frekari gogn um eiturhrif og efnaleifar.

8.3.2.1. Aukefni i matveelum sem vidtekinn dagskammtur er ekki tilgreindur fyrir

Ekki er porf fyrir mat 4 oOryggi fyrir neytendur, nema notkun aukefnisins i foori leidi til annars
efnaskiptamynsturs en leidir af notkuninni i matveelum.
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8.3.2.2. Aukefni i fo0ri par sem vidtekinn dagsskammtur eda efri mork fyrir polanlegan dagskammt hefur verid stadfest

Meta skal oryggi fyrir neytendur med hlidsjon af peim auknu vahrifum er leidir af notkun i f6dri eda sérstokum
véhrifum er tengjast efnaskiptum fra marktegundunum. betta er gert med pvi ad framreikna gdgn um efnaleifar i
fraediritum.

Ef rannsoknir um efnaleifar eru naudsynlegar takmarkast krafan vid samanburd a styrk i vef eda afurd hja hopi,
sem ekki hefur fengid efnid, og hopi sem hefur fengid stersta skammt sem er tilgreindur { umsokninni.

8.3.2.3. Aukefni i matvaelum par sem enginn vidtekinn dagskammtur hefur verid fastsettur

Tilgreina skal med skyrum hetti hvers vegna enginn vidtekinn dagsskammtur hefur verid fastsettur. Hafi petta
vandkvaedi i for med sér og notkun aukefnisins i fodri studlar ad umtalsvert auknum véhrifum fyrir neytendur er
porf fyrir itarlegt mat a eiturhrifum.

Framreikna ma aukin véhrif frd notkun i fo0ri fra upplysingum um efnaleifar { freediritum.

Ef rannsoknir um efnaleifar eru naudsynlegar takmarkast krafan vid samanburd & styrk { vef eda afurd hja hopi,
sem ekki hefur fengid efnid, og hopi sem hefur fengid stersta skammt sem er tilgreindur i umsokninni.

8.3.3. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir notendur/starfsmenn
Allur lidur 3.3 1 II. vidauka gildir.

Vid mat & oryggi fyrir notendur vid notkun aukefnisins i f6ori skal taka tillit til varudarradstafana sem eru
gerdar vid medhondlun pessara efna { matvaelum.

8.3.4. Rannséknir er varda 6ryggi vio notkun aukefnisins fyrir umhverfio
Beita parf1id 3.4 { II. vidauka.

8.4. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins

Ef aukefnid hefur sému verkun i fodri og i matveelum er ekki vist ad porf sé fyrir frekari sannprofun a verkun.
Ad 60ru leyti gilda paer krofur fyrir verkun sem lyst er i IV. paetti II. vidauka.

8.5. V. pattur: dzetlun um voktun ad lokinni setningu 4 markao

bessi pattur II. vidauka gildir samkvaemt akveedi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

9. BREYTING A LEYFUM

Par ed unnt er ad treysta matinu & gognunum, sem 16gd voru fram vegna fyrri leyfisveitinga, purfa malssk;jol,
sem Utbuin eru med tilliti til umsoknar skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, einungis ad uppfylla
beer krofur sem eru tilgreindar hér a eftir.

I umsokn um breytingu 4 skilmalum fyrirliggjandi leyfisreglugerdar, s.s. audkenningu, lysingu 4 eiginleikum
eda skilyrdum fyrir notkun aukefnisins, skal syna fram 4 ad breytingin hafi engin skadleg ahrif 4 marktegundir,
neytendur eda umhverfid. Aukefni getur talist vera jafngilt i pessu skyni ef virka efnid eda virku efnin eda virki
efnividurinn og notkunarskilyrdin eru sams konar, hreinleiki pess er i grundvallaratridum svipadur og engum
nyjum efnispattum, sem gefa tilefni til dhyggna, hefur verid batt vid. Fyrir slikar vorur ma leggja fram styttri
umsokn par ed ad 6llu jofnu er ekki naudsynlegt ad endurtaka rannsoknir til pess ad syna fram a oryggi fyrir
markdyr, neytendur og umhverfid og verkunina.

Umsoknin skal uppfylla eftirtaldar krofur:
1. Oll akvzedi 1. vidauka gilda, p.m.t. krafan um upplysingar um vidkomandi breytingu.

2. Allur II. pattur II. vidauka gildir.
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3. Leggja skal fram gdgn par sem tilgreint er ad efnafraedilegir eda liffreedilegir eiginleikar aukefnisins séu i
grundvallaratridum peir sému og voru sem reynsla er komin 4.

4. Efvid a skal leggja fram sannanir um lifjafngildi, annadhvort med videigandi atskyringu, med visun i birt
fraedirit eda gogn Gr sérstokum rannsoknum. Ef lifjafngildi er ekki ad fullu sannad skal syna fram 4 ad
utskilnadartiminn sé i samreemi vid hamarksgildi leifa.

5. Leggja skal fram sannanir pess efnis ad i 1josi peirrar visindapekkingar, sem fyrir hendi er, sé¢ aukefnid
oruggt vid sampykktu adsteedurnar ad pvi er vardar marktegund, neytendur, starfsmenn og umhverfio.

6. Gefa skal skyrslu um nidurstédur voktunar ad lokinni markadssetningu ef krofur um slika voktun eru settar
fram i leyfinu.

7. bau sérteeku gogn, sem krafan um breytingu byggist 4, skulu 16gd fram i samraemi vid videigandi hluta III.,
IV. og V. pattar II. vidauka.

10. ENDURNYJUN LEYFA

Umsoknir um endurnyjun leyfa skv. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 skulu uppfylla eftirfarandi kréfur:

10.1. I. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur L. pattur II. vidauka gildir. Leggja skal fram afrit af upprunalegu leyfi Bandalagsins fyrir setningu aukefnis
i fo0ri 4 markad eda afrit af sidustu endurnyjun leyfisins. Utbtia skal uppfaerd malsskjol samkvaemt nyjustu
krofum og leggja fram skra yfir allar breytingar sem ordid hafa fra upprunalega leyfinu eda sidustu endurnyjun
leyfisins. Umsakjandinn skal leggja fram samantekt Gr malsskjolunum med nanari upplysingum um gildissvid
umsoknarinnar og 6llum nyjum upplysingum um audkenni og 6ryggi sem hafa komid fram fra pvi fyrri
leyfisveiting eda endurnyjun atti sér stad.

10.2. II. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir
Akvaedi I1. pattar I1. vidauka gilda sem hér segir:
— fyrir aukefni, par sem leyfi er bundid vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar,
—  fyrir 6nnur aukefni gilda 1idir 2.1.2,2.1.3,2.1.4,2.1.4.2,2.2,2.3.1,2.3.2,2.4.1,2.4.2,2.4.4,2.5 0g 2.6.
Leggja skal fram sannanir sem syna ad aukefninu hafi ekki verid breytt umtalsvert ad samsetningu, hreinleika
eda virkni midad vid aukefnid sem var leyft Tilkynna skal hvers kyns breytingar 4 framleidsluferlinu.

10.3. II1. pattur: rannsoknir er varda oryggi aukefnisins

Leggja skal fram sannanir pess efnis ad i 1josi peirrar pekkingar, sem fyrir hendi er, sé aukefnid 6ruggt vid
sampykktu adsteedurnar ad pvi er vardar marktegundir, neytendur, starfsmenn og umhverfid. Leggja skal fram
uppfardar upplysingar vardandi oryggi fyrir timabilid fra pvi ad upprunalega leyfid var veitt eda fra sidustu
endurnyjun pess asamt upplysingum um eftirfarandi atridi:

— skyrslur um skadleg ahrif, p.m.t. slys (adur 6pekkt ahrif, hvers kyns alvarleg ahrif, aukid nygengi pekktra
4hrifa), 4 markdyr, neytendur, notendur og umhverfid. I skyrslunni um skadleg &hrif skulu koma fram
edli ahrifanna, fjoldi einstaklinga/lifvera sem fyrir peim verda, afleidingarnar, skilyrdi fyrir notkun og
mat & orsakatengslum,

— skyrslur um adur opekkta vixlverkun og vixlmengun,

— gogn r voktun 4 efnaleifum, ef vio 4,
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— gogn ur faraldsfreedilegum rannsoknum og/eda eiturefnafradilegum rannsoknum,

— allar adrar upplysingar vardandi 6ryggi aukefnisins og dhattu sem dyrum, ménnum og umhverfinu stafar
af aukefninu.

Ef frekari upplysingar eru ekki lagdar fram ad pvi er vardar eitthvert pessara atrida skal tilgreina asteedu pess
med skyrum heetti.

Leggja skal fram skyrslu um nidurstddur ur aztlun um voktun ad lokinni markadssetningu, ef fyrra leyfi
inniheldur slika krofu um voktun.

Ef umsokn um endurnyjun leyfis inniheldur, eins og kvedid er 4 um { d-1id 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, tillsgu um breytingu eda vidbot a skilyrdum upprunalega leyfisins, m.a. skilyrdunum vardandi
voktun { framtidinni, skulu sérteeku gdgnin, sem tillagan um breytingu byggist 4, 16gd fram i samremi vid
videigandi hluta III., IV. og V. pattar II. vidauka.

1. ENDURMAT A TILTEKNUM AUKEFNUM SEM NU PEGAR ERU LEYFP SAMKVAMT
TILSKIPUN 70/524/EBE

Undir pennan 11. 1id falla aukefni sem voru leyfo samkvaemt tilskipun 70/524/EBE og sem ber ad endurmeta i
samrami vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 og tilheyra eftirtéldum hopum:

— praavarnarefni,

— bragdefni og lystaukandi efni,

— yruefni og sté0garar, pykkingarefni og hleypiefni,

— litgjafar, ad medtdldum litarefnum,

— rotvarnarefni,

— vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med apekka verkun,
— snefilefni,

— bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni,

— syrustillar og

— bindiefni geislavirkra kjarnategunda.

Ahzttumat fyrir pessi aukefni skal vera jafnmikid ad umfangi og gaedum og dhaettumat fyrri Snnur aukefni. bar
ed um er ad reeda sogu um langvarandi, orugga notkun ma po samkvamt akvaedum pessarar reglugerdar stydjast
vid gogn Ur rannsoknum, sem pegar hafa verid birt, til pess ad syna ad aukefnid s¢ oruggt vid sampykktu
skilyrdin fyrir marktegundirnar, neytendurna, notendurna og umhverfio.

11.1. L. pattur: samantekt ir malsskjolunum

Allur I. pattur II. vidauka gildir.

11.2. 11. pattur: audkenni, lysing 4 eiginleikum og skilyroi fyrir notkun aukefnisins; greiningaraoferoir
Akvzdi I1. pattar 11 vidauka gilda sem hér segir:

— fyrir aukefni par sem leyfi er ekki bundid vio tiltekinn handhafa gilda lidir 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,
2.2,23.1,23.2,2.4.1,2.42,2.4.4,2.50g 2.6,

— fyrir 6nnur aukefni, par sem leyfi er bundid vid tiltekinn handhafa, gilda 611 akveedi II. pattar.
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11.3. II1. pattur: rannséknir er varda éryggi aukefnisins

Ef oryggi aukefnis hefur verid metid fyrir marktegundir, neytendur, notendur/starfsmenn og umhverfid skal
leggja fram samantekt Gr rannsoknum & Oryggi, sem voru lagdar fram vegna fyrri leyfisveitingar, auk nyrra
upplysinga sem hafa komid fram fra pvi ad fyrri leyfisveiting atti sér stad. Hafi ekki verid unnid formlegt
dryggismat fyrir notkun efnis sem aukefnis i f60ri ma stydjast vid rannsoknir og goégn ur visindaritum, ad pvi
tilskildu ad petta uppfylli paer krofur sem gerdar eru til gagna i nyrri umsékn. A9 60rum kosti skal leggja fram
fullkomnar rannsoknir & 6ryggi.

11.4. IV. pattur: rannséknir er varda verkun aukefnisins

Ef vid 4 md syna fram a4 samkvamni vid kréfurnar um verkun, sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, med pvi ad leggja fram annad efni en rannsdknir, einkum i tengslum vid langtimanotkun.

11.5. V. pattur: dzetlun um voktun ad lokinni setningu 4 markad

bessi pattur II. vidauka gildir samkvemt akvaoi g-lidar 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
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