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12.11.1994 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB Nr.45/01

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar 94/EES/45/01

nr. 12/94
fra 28. september 1994

um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Teeknilegar
reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR, tilskipunar radsins 93/114/EB, tilskipunar radsins 93/113/EB,
tilskipunar framkveemdastjérnarinnar 93/117/EB, tilskipunar

MED HLIDSJON af samningnum um Evrépska efnahagssvaedid, framkveemdastjérnarinnar  92/107/EBE, reglugerdar

eins og hann var adlagadur med bokun um breytingu a framkveemdastjoérnarinnar (EBE) nr. 793/93 og ordsendingar

samningnum um Evropska efnahagssvaedid, er nefnist hér a eftiframkveemdastjérnarinnar C/237/93/bls. 2 & finnsku, islensku,

samningurinn, einkum 98. gr., norsku og seensku fylgir sem vidauki vido utgafu pessarar
akvorounar a hverju mali fyrir sig.

MED VISAN TIL PESS ad i samningnum eru tilvisanir i EB-

gerdir sem snerta EES gefnar Ut af Evrépubandalaginu fyrir 1. 3.0r.

agust 1991, Dagsetningar vardandi gildistoku eda framkveemd gerdanna sem
eru nefndar i vidaukum vid pessa &kvordun skulu vera ad pvi er

MED HLIDSJON af pvi ad |. og Il. vidauka vid samninginn var  samninginn vardar, sem hér segir:

sidast breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.

7194 frd 21 mars 1994 um breytingu & bokun 47 og tilteknum - ef dagsetning vardandi gildistoku eda framkveemd gerdar

vidaukum vid EES-samningii), er fyrr en gildistékudagur pessarar akvérdunar skal midad

vid gildistdkudag akvordunar pessarar;
MED PAD | HUGA ad til pess ad tryggja einsleitni samningsins

og réttardryggi fyrir einstaklinga og atvinnurekendur og i ljési - ef dagsetning vardandi gildistoku eda framkvaemd gerdar
sameiginlegrar athugunar samningsadilanna & 6drum gerdum er sidar en gildistokudagur pessarar akvordunar skal midad
utgefnum af Evropubandalaginu eftir 31. juli 1991, er naudsynlegt vid pann dag sem gerdin skal taka gildi eda koma til
ad breyta samningnum frekar, framkvaemda.
AKVEDID EFTIRFARANDI: ) 4.gr.
Akvordun pessi 6dlast gildi hinn 1. desember1994, ad pvi
1.gr. tilskildu ad allar tilkynningar samkveemt 1. mgr. 103. gr.

I. og Il. vidauka vid samninginn skal breytt samkvaemt pvi sem samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.
segir i 1. og 2. vidauka vid pessa akvordun.
5.0r.
2.9r. Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbaeti vid
Fullgiltur texti tilskipunar radsins 93/120/EB, tilskipunar radsins  Stjérnartidindi Evropubandalagsins.
93/121/EB, tilskipunar framkveemdastjérnarinnar 93/107/EB,

Gjort i Brussel 28. september 1994
Fyrir hdnd sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formadur

H. Hafstein

(*)  Stjtid. EB nr. L 160, 28.6.1994, bls. 1 og EES-vidbeetirinn vid Stjtid. EB
nr. 17, 28.6.1994, bls. 1.



Nr.45/02 EES-vidbeetir vid Stjérnartioindi EB 12.11.1994

1. vidauki
vid akvdrdun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 12/94

I. VIDAUKA vid EES-samninginn
(HEILBRIGBI DYRA OG PLANTNA) skal breytt sem ad aftan segir.
A. . kafli. DYR

GRUNNTEXTAR

la. Eftirfarandi undirlidur baetist vio 4. lid (tilskipun radsins 90/539/EBE) a undan adldégunarlidunum:

- 393 L 0120:Tilskipun radsins 93/120/EB frd 22. desember 1993 (Stjtid. EB nr. L 340,
31.12.1993, bls 35.“.

1b. Eftirfarandi komi i stad adlogunarlidar b) i 4. 1id (tilskipun radsins 90/539/EBE):

,,b) Ad pvi ervardar 2. mgr. 7. gr. eru kveedin um merkingu i reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(EBE) nr. 1868/77 (Stjtid. EB nr. L 209, 17.8.1977, bls.1) mikilveeg. Vardandi beitingu pessara
akveeda gilda eftirfarandi skammstafanir ad pvi er vardar EFTA-rikin:

AT fyrir Austurriki
FI fyrir Finnland
NO fyrir Noreg
SE fyrir Svipj6a*
2. Eftirfarandi undirlidur beetist vid 10. lid (tilskipun réddsins 91/494/EBE) & undan adléguninni:

- 393 L 0121:Tilskipun radsins 93/121/EB frd 22. desember 1993 (Stjtid. EB nr. L 340,
31.12.1993, bls. 39).“.

B. II. kafli. FOBUR
GERPIR SEM VIiSAP ER TIL
1. Eftirfarandi undirlidir baetist vid 1. i (tilskipun radsins 70/524/EBE) & undan adldgunarlidunum:

. - 393 L 0107:Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 93/107/EB fra 26. nbvember 1993 (Stjtid.
EB nr. L 299, 4.12.1993, bls. 44),

- 393 L 0114:Tilskipun radsins 93/114/EB fra 14. desember 1993 (Stjtid. EB nr. L 334,
31.12.1993, bls 24), eins og hun var leidrétt i Stjtid. EB nr. L 44, 17.2.1994, bls. 35.“.

2. Eftirfarandi nyr lidur komi aftan vid 2. lid (tilskipun radsins 87/153/EBE):

,,2a.393 L 0113: Tilskipun radsins 93/113/EB frad 14. desember 1993 um notkun og
markadssetningu ensima, drvera og blandna peirra i dyrafaedu (Stjtid. EB. nr. L 334, 31.12.1993,
bls. 17).

Dagsetningarnar ,,1. névember 1994“ og ,,1. jandar 1996“ sem meelt er fyrir um i 3. gr.
tilskipunarinnar skulu gilda, pratt fyrir dagsetningarnar ,,1. jantar 1993“ og ,,1. jandar 1995“

sem meelt er fyrir um i adlégunartextanum vegna beitingar 4. og 5. gr. tilskipunar radsins 70/
524/EBE (1. lidur II. kafla i I. vidauka vid EES-samninginn.“.



12.11.1994 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB Nr.45/03

3. Eftirfarandi nyr lidur komi aftan vid 23. lid a (ellefta tilskipun framkvaemdastjornarinnar
93/70/EBE):

»23b. 393 L 0117:Tdlfta tilskipun framkvaeemdastjornarinnar 93/117/EB fra 17. desember 1993

um ad taka upp i bandalaginu greiningaradferdir vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtio.
EB nr. L 329, 30.12.1993, bls. 54).".

C. lll. kafli. PLONTUR
GRUNNTEXTAR
Eftirfarandi undirlidur baetist vid 4. lid (tilskipun radsins 69/208/EBE):

. 392 L 0107:Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 92/107/EBE fra 11. desember 1992
(Stjtio. EB nr. L 16, 25.1.1993, bls. 1).“



Nr.45/04

EES-vidbeetir vid Stjérnartioindi EB 12.11.1994

2. vidauki
vid akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 12/94

Il. VIDAUKA vid EES-samninginn (TAEKNILEGAR REGLUGERDIR, STADLAR,

PROFANIR OG VOTTUN) skal breytt sem ad aftan segir.

A. XV. kafli. HETTULEG EFNI

GERDIR SEM VISAP ER TIL

1. Eftirfarandi nyr lidur komi 4 eftir 12. 1id d (tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 93/67/EBE):

»12e. 393 R 0793:Reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 fr4 23. mars 1993 um mat og eftirlit
med aheettu skradra efna (Stjtid. EB nr. L 84, 5.4.1993, bls.1).

Akveedi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er pennan samning vardar, adldgud sem hér segir:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

Par sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd ad framleidendum og innflytiendum i ESB
beri ad senda upplysingar til framkveemdastjornarinnar skal su krafa einnig na til
framleidenda og innflytienda i EFTA-rikjunum.

par sem kvedid er & um i pessari reglugerd ad framleidendum og innflytiendum i ESB
beri ad senda upplysingar til forsvarsadila skal su krafa einnig né til framleidenda og
innflytienda i EFTA-rikjunum.

par sem kvedid er a um i pessari reglugerd ad adildarrikjum og/eda forsvarsadilum i
ESB beri ad lata framkvaemdastjorninni i té upplysingar (par med talid akvardanir eda

prof, &haettumat og aaetlun um takmorkun aheettu) skal su krafa einnig né til EFTA-

rikjanna og/eda forsvarsadila i EFTA-rikjunum.

par sem kvedid er & um i pessari reglugerd ad framkveemdastjorninni beri ad senda
upplysingar til adildarrikjanna og/eda forsvarsadila i ESB skal einnig senda slikar
upplysingar til EFTA-rikjanna og/eda forsvarsadila i EFTA-rikjunum.

Ad pvi er vardar beitingu 3. gr. ber framleidanda i EFTA-rikjunum sem hefur framleitt
eda innflytjianda i EFTA-rikjunum sem hefur flutt inn skrad efni, eitt sér eda i bléndu,

i meira magni en 1 000 tonn & &ri, ad minnsta kosti einu sinni & premur arum fyrir
sampykkt pessarar reglugerdar og/eda ari eftir sampykkt hennar, ad senda
framkvaemdastjérninni i pad minnsta upplysingarnar sem tilgreindar eru i lioum 1.1
til 1.19 i Ill. vidauka innan 24 méanada eftir gildistdku reglugerdarinnar, p.e. eigi sidar
en 4. juni 1995 ef um er ad reeda efni i I. vidauka og efni sem er i Evropuskra yfir
markadssett kemisk efni (EINECS) sem ekki er i I. vidauka.

Ad pvi er vardar beitingu 1. mgr. 7. gr. skulu framleidendur og innflytjendur i EFTA-
rikjunum uppfeera upplysingarnar er varda framleidslu- og innflutningsmagn sem um
getur i 3. og 4. gr. & sama tima og framleidendur og innflytjendur i bandalaginu ef
ordid hafa breytingar a pvi magni sem skrad er i lll. og IV. vidauka.

Ad pvi er vardar beitingu 1. mgr. 8. gr. skulu innlendu skrarnar sem par er getio um
fela i sér innlendar skrar frd EFTA-rikjunum.

Ad pvi er vardar beitingu 1. mgr. 10. gr. er heimilt ad gera EFTA-rikin dbyrg fyrir
mati & efnum sem hafa forgang.



12.11.1994 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB Nr.45/05

i) Ad pvi er vardar beitingu 13. gr. skulu EFTA-rikin tilnefna yfirvéld sem um getur i

pessari grein til ad taka pétt i framkveemd pessarar reglugerdar i samvinnu vid
framkvaemdastjérnina.

) 1V.vidauka skal beeta vid eftirfarandi vardandi upplysingaskrifstofur:
EFTA-rikin
EFTA Surveillance Authority
1-3 rue Marie-Thérése, B-1040 Brussels, Belgium

Bréfasimi: 32 2 226 68 00."“.

B. XXIII. kafli. LEIKFONG

1. Eftirfarandi nyr lidur komi aftan vid 3. lid (ordsending framkvaemdastjornarinnar C/155/89/bls.
2):

4. CI237/93/bls.20rdsending framkveemdastjornarinnar vegna framkvaemdar tilskipunar rddsins
88/378/EBE um 06ryggi leikfanga (Stjtio. EB nr. C 237, 1.9.1993, bls. 2).“.



Nr.45/06 EES-vidbeetir vid Stjérnartioindi EB 12.11.1994

Eftirtaldar 9 EB-gerdir, sem allar hafa adur birst i Stjérnartioindum Evrépubandalagsins,
voru nefndar i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/94 fra 28. september 1994 til
breytingar a |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja petta hefti EES-vidbeetis vid
Stjérnartidindi Evropubandalagsins.



12.11.1994 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB Nr.45/07

TILSKIPUN RADSINS 93/120/EB
frd 22. desember 1993
um breytingu a tilskipun 90/539/EBE um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa &hrif a
vidskipti innan bandalagsins og innflutning & alifuglum og Utungunareggjum fra pridju

[6ndum
RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR, SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum 43. 1.gr.
ar., Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
90/539/EBE:

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnarinifgr

1. Istad 3. lidar 2. gr. komi eftirfarandi:
med hlidsjén af aliti Evrépupingsir(®),

3. ,,dagsgamlir kjuklingar”: allir alifuglar yngri en 72

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarifar klukkustunda sem hafa ekki enn verid f6dradir; p6 er
heimilt ad fédra moskusendur (Cairina moschata) eda

og ad teknu tilliti til eftirfarandi: kynblendinga peirra;”.

i alifuglaidnadinum er farid ad nota steerri og mikilvirkari einingar 2 | stad 7. lidar 2. gr. komi eftirfarandi:

og er pvi porf & ad adlaga dkvedna peetti i tilskipun 90/539/EBE,

um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif & vidskipti ., 7. ,,hépur™: allir alifuglar med sému heilbrigdisvidur-

innan bandalagsins og innflutning a alifuglum og kenningu sem eru hafdir 4 sama athafnasveedi eda innan

utungunareggjum fra prigju [6nduf), svo ad skyrara sé hvada sému girdingar og mynda eina faraldursfraedilega

krofur eru gerdar og audveldara sé fyrir adildarrikin ad fylgja heild. Pegar um alifugla i birum er ad reeda tekur petta

peim eftir. til allra fugla sem deila 6ndunarrymi;”.

R&dio hefur sampykkt tilskipun 92/66/EBE, um radstafanir 3

. L e i stad c-lidar i 9. 1id 2. gr. komi eftirfarandi:
bandalagsins vegna eftirlits med Newcastle-u&kog tilskipun

92/40/EBE, um radstafanir bandalagsins vegna eftirlits med ,,C) eldisstod:
fuglainfliensu®), og af peim sékum er unnt ad einfalda tilskipun
90/539/EBE. i) annadhvort eldisstod fyrir alifugla til reektunar

sem er starfsst6d par sem alifuglar eru aldir par

Med tilliti til skyrslu framkveemdastjornarinnar til radsins um til peir na kynproska;

heettuna & pvi ad Newcastle-veiki breidist Ut og til peirra skilyrda

sem béluefni gegn Newcastle-veiki purfa ad uppfylla parf ad eda

gera radstafanir til ad unnt sé ad vidurkenna eftir atvikum ad i

akvednum adildarrikjum eda & tilteknum sveedum sé ekki bélusett i) eldisstod fyrir alifugla til framleidslu sem er
gagn Newcastle-veiki. Einnig ber pvi ad gera radstafanir til ad starfsst6d par sem varpfuglar til framleidslu eru
unnt sé ad draga til baka vidurkenningu & ad ekki sé bolusett, ef aldir par til peir na varpstiginu;”.

porf krefur.

o ) . Akvaedi 15. lidar 2. gr. falli nidur.
Naudsynlegt er ad breyta vidskiptareglum sem gilda um pridju

I6nd til ad tryggja ad peer svari til peirra sem gilda i 5 {stad 5. gr. komi eftirfarandi:
adildarrikjunum, einkum mead tilliti til Newcastle-veiki og
fuglainfliensu. 5. gr.

Til ad unnt sé ad versla med pessar afurdir innan

()  Stjtis. EB nr. C 89, 31. 3. 1993, bls. 8. bandalagsins:

(®  Stjtis. EB nr. C 176, 28. 6. 1993, bls. 26.

(®  Stjtis. EB nr. C 201, 26. 7. 1993, bls. 50. a) verda utungunaregg, dagsgamlir kjiklingar, alifuglar
(%  Stjtis. EB nr. L 303, 31. 9. 1990, bls. 6. til reektunar og framleidslu ad uppfylla skilyrdin i 6.,

® Stjtid. EB nr. L 260, 5. 9. 1992, bls. 1.
©® Stjtid. EB nr. L 167, 22. 6. 1992, bls. 1.



Nr.45/08

EES-vidbeetir vid Stjérnartioindi EB

12.11.1994

12., 15. og 17. gr. Jafnframt parf ad uppfylla skilyroi
sett samkveemt 13. og 14. gr.

Auk pess:
- verda Utungunaregg ad uppfylla skilyrdini 7. gr.,
- dagsgamlir kjuklingar ad uppfylla skilyrdin i 8.

ar.,
- alifuglar til reektunar og framleidslu ad uppfylla
skilyrdin i 9. gr.;

b) verda alifuglar til slatrunar ad uppfylla skilyrdin i 10.,
12., 15. og 17. gr. og pau sem sett eru samkveemt 13.
og 14. gr.;

c) verda alifuglar (ad dagsgdmlum Kkjuklingum

medtdldum) sem a ad nota til endurnyjunar a
veidifuglastofni ad uppfylla skilyrdin i 10. gr. a, 12.,
15. og 17. gr. og pau sem sett eru samkvaemt 13. og
14. gr.”

[ stad c-lidar i 1. 1id 6. gr. komi eftirfarandi:

,,C) paer mega ekki vera & svaedi par sem hoft eru i gildi af
dyraheilbrigdisasteedum i samraemi vid 16ggjof
bandalagsins vegna pess ad sjukdémur hefur komid
upp sem alifuglar geta smitast af;”.

| stad 2. lidar 6. gr. komi eftirfarandi:

»2. Urhopi sem vid sendingu synir engin klinisk
sjukdémseinkenni eda merki um smitandi
alifuglasjukdém.”

[ stad 7. gr. komi eftirfarandi:

Wl gr.

Vid sendingu verda Utungunaregg ad:
1. koma Ur hopum:

- sem haldid hefur verid i meira en sex vikur i einni
eda fleiri starfsstodvum bandalagsins eins og
skilgreint er i a-lid 1. lidar 6. gr.,

- sem, hafi bélusetning farid fram, hafa verid
bélusettir i samraemi vid skilyrdi um bolusetningu
i lll. vidauka,

- sem

- annadhvort hafa saett dyraheilbrigdisrannsokn
hja opinberum dyraleekni eda vidurkenndum
dyraleekni innan 72 klukkustunda fyrir
sendingu og sem vid rannsokn syndu engin
klinisk sjakdémseinkenni eda merki um
smitsjukdom, eda

10.

11.

12.

- hafa verid skodadir manadarlega, og sidast
innan 31 dags fyrir sendingu, af opinberum
dyraleekni eda vidurkenndum dyraleekni. Sé
pessi leid farin verdur opinberi
dyraleeknirinn eda vidurkenndur dyralaeknir
jafnframt ad fara i gegnum skrar yfir
heilbrigdisviourkenningu hépsins og meta
heilbrigdisastandid hverju sinni & grundvelli
uppfaerdra upplysinga sem sa adili er ber
abyrgd a hépnum sidustu 72 klukkustun-
dirnar fyrir sendingu veitir. | peim tilvikum
par sem skrar eda adrar upplysingar benda
til pess ad um sjukdom geti verio ad reeda
verdour opinberi dyraleeknirinn eda
vidurkenndur dyralaeknir ad hafa gert a peim
dyraheilbrigdisrannsékn par sem
smitsjukdomur hefur verid Gtilokadur;

2. vera merkt samkveemt reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EBE) nr. 1868/77;

3. hafa verid sétthreinsud samkveemt fyrirmaelum
opinbera dyraleeknisins.

Vid petta baetist ad komi upp a Gtungunartimanum smitandi
alifuglasjukdémur, sem getur borist med eggjum, i hépnum
sem UGtungunareggin eru Ur verdour ad tilkynna pad
vidkomandi klakstdd og yfirvaldinu og yfirvéldunum sem
bera abyrgd a klakstédinni og upprunahépnum.”

| stad b-lidar 8. gr. komi eftirfarandi:

»b) uppfylla skilyrdi um boélusetningu i 1. vidauka, hafi
peir verid bolusettir;”.

| stad b-lidar 9. gr. komi eftirfarandi:

,,b) uppfylla skilyrdin um boélusetningu i II. vidauka, hafi
peir verid bolusettir;”.

[ stad c-lidar 9. gr. komi eftirfarandi:

,,C) hafaverid heilbrigdisskodadir af opinberum dyralaekni
eda vidurkenndum dyraleekni & sidustu 48
klukkustundunum fyrir sendingu og vio skodun ekki
synt nein klinisk sjukdémseinkenni eda merki um
smitandi alifuglasjakdom.”

[ stad c-lidar 10. gr. komi eftirfarandi:

,,C) par sem heilbrigdisskodun a hépnum, sem taka a fugla
til slatrunar ar, framkvaemd af opinberum dyraleekni
eda vidurkenndum dyralaekni & sidustu 5 dégunum
fyrir sendingu hefur ekki leitt i ljos nein klinisk
sjukdémseinkenni i hopnum eda merki um smitandi
alifuglasjukdom:;”.
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13.

| stad d-lidar 10. gr. komi eftirfarandi:

,,d) sem eru ekki & svaedi par sem hoft eru i gildi af

dyraheilbrigdisasteedum i samraemi vido 16ggjof
bandalagsins vegna pess ad sjukdémur hefur komid
upp sem alifuglar geta smitast af.”

14. Eftirfarandi grein beetist vid:

15.

16.

17.

,10.gr. a

1.

Vid sendingu verda alifuglar eldri en 72 klukkustunda
sem a ad nota til endurnyjunar & veidifuglastofni ad
vera fra bujoro:

a) par sem peir hafa verid fr4 Gtungun eda lengur
en 21 dag og par sem peir hafa ekki komist i
snertingu vid nylega adkomna alifugla a sidustu
tveimur vikum fyrir sendinguna;

b)  par sem ekki eru i gildi nein dyraheilbrigdishoft
vegna alifugla;

c) par sem heilbrigdisskodun & hépnum, sem taka
a fugla til sendingar ar, framkveemd af opinberum
dyraleekni eda vidurkenndum dyralaekni & sidustu
48 klukkustundunum fyrir sendingu hefur ekki
leitt i [jos nein klinisk sjukdomseinkenni i
hépnum eda merki um smitandi alifuglasjukdom;

d) sem er ekki & svaedi par sem bann er i gildi af
dyraheilbrigdisastaeedum i samraemi vid 16ggjof
bandalagsins vegna pess ad sjukdomur hefur
komid upp sem alifuglar geta smitast af.

Akveedi 6. og 9. gr. a skulu ekki gilda um alifuglana
sem um getur i 1. mgr.”.

| stad pridja undirlidar i 2. 1id 11. gr. komi eftirfarandi:

uppfylla bolusetningarskilyrdin i I1l. vidauka, hafi peir
verid bolusettir;”.

| stad fimmta undirlidar i 2. 1id 11. gr. komi eftirfarandi:

eru ekki stadsettir & svaedi par sem hoft eru i gildi af
dyraheilbrigdisadstaeedum i samraemi vid 16ggjof
bandalagsins vegna pess ad sjukdémur hefur komid
upp sem alifuglar geta smitast af;”.

| stad sidasta undirlidar i 2. 1id 11. gr. komi eftirfarandi:

Allir fuglar i vérusendingunni verda ad hafa synt
neikvaeda svérun & sermipréfum vegna motefna gegn
Salmonella pullorum og Salmonella gallinarum,
samanber lll. kafla Il. vidauka, i manudinum fyrir

sendinguna. Hvad vardar tungunaregg eda dagsgamla
kjuklinga verdur ad gera sermiprof & upprunahépnum
vegna Salmonella pullorum og Salmonella gallinarum

a sidustu premur manudum fyrir brottsendinguna sem
med 95% Oryggi greinir smit ef pad er i 5% tilvika.”

18. [stad 2. 0og 3. mgr. 12. gr. komi eftirfarandi:

,,2. Oski adildarriki eda sveedi adildarrikis eftir pvi ad fa

vidurkenningu pess efnis ad pad bolusetji ekki gegn
Newcastle-veiki getur pad lagt fram &eetlun eins og
nanar er greint fra i 1. mgr. 13. gr.

Framkvaemdastjornin skal fara yfir dsetlanir sem
adildarrikin leggja fram. Haegt er ad vidurkenna
aaetlanirnar a grundvelli vidmidananna sem um getur
i 1. mgr. 13. gr. i samraemi vid méalsmedferdina i 32.
gr. Unnt er ad skilgreina samkveaemt somu malsmedferd
vidbotarabyrgdir, hvort heldur sem peer eru almennar
eda sértaekar, sem haegt er ad krefjast vegna vidskipta
innan bandalagsins.

Telji adildarriki eda sveedi adildarrikis ad pad hafi
uppfylit skilyrdi fyrir vidurkenningu pess efnis ad pad

bolusetji ekki gegn Newcastle-veiki getur pad lagt inn
umsokn til framkvaemdastjérnarinnar um adé fa
vidurkennt ad pad boélusetji ekki gegn Newcastle-veiki
i samraemi vio malsmedferdina i 32. gr.

begar akveda & hvort adildarriki eda sveedi adildarrikis
eigi ad fa vidurkennt ad pad bolusetji ekki gegn New-
castle-veiki skal tekid mid af peim atrioum sem um
getur i 1. mgr. 14. gr. og einkum eftirfarandi
viomidunum:

- bélusetning gegn Newcastle-veiki a alifuglunum
sem um getur i 1. gr. skal ekki hafa verio leyfd
sidustu 12 manudi, nema pegar um er ad raeda
|I6gbodna bélusetningu & keppnisdifum sem um
getur i 3. mgr. 17. gr. i tilskipun 92/66/EBE,

- minnst einu sinni & ari skal haft sermifreedilegt
eftirlit med raektunarhépum til ad ganga uar
skugga um hvort Newcastle-veiki er til stadar og
skal pad fara fram samkveemt nanari reglum sem
eru settar i samreemi vid méalsmedferdina i 32.
ar.,

- a bajorounum mega ekki vera neinir alifuglar sem
hafa verio bélusettir gegn Newcastle-veiki a
sidustu 12 manudum, nema pegar um er ad reeda
keppnisdufur sem eru bélusettar samkvaemt 3.
mgr. 17. gr. i tilskipun 92/66/EBE.

Framkvaemdastjornin getur fellt nidur vidurkenningu
a ad ekki sé boélusett gegn Newcastle-veiki i samraemi
vid malsmedferdina i 32. gr.:
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19.

20.

21.

22.

23.

i)  efupp kemur alvarlegur Newcastle-veikifaraldur
sem ekki tekst ad koma i veg fyrir ad breidist (t;

i) eda aflétt er lagalegum hdmlum sem banna
kerfisbundna boélusetningu gegn Newcastle-veiki.

4. Skilyrdin sem um getur i 1. mgr. verda endurskodud
af rddinu, sem tekur afstddu med auknum meirihluta
til tillégu framkveemdastjornarinnar, 4éur en 16ggjof
sem samheefir notkun béluefnis gegn Newcastle-veiki
odlast gildi og eigi sidar en 31. desember 1994.”

i stad 1. mgr. 15. gr. komi eftirfarandi:

.»1. Dagsgamla kjiklinga og Utungunaregg skal flytja i:

- einnota ilatum sem eru sérhénnud og méa adeins
nota einu sinni og farga sidan,

- eda i iflatum sem mé nota aftur, ad pvi tilskildu
ad pau séu soétthreinsud adur.

Slik ilat:

a) mega eingdngu hafa ad geyma dagsgamla
kjuklinga eda Utungunaregg af sému tegund,
flokki og alifuglategund sem koma fr& sému
starfsstoo;

b) skulu merkt med:

- heiti upprunaadildarrikisins og -svaedis,

- l6ggildingarnimeri upprunastddvarinnar,
eins og kvedid eraum i 2. lid 1. kafla II.
vidauka,

- fidlda eggja i hverjum kassa,

- alifuglategundum sem eggin eda
kjuklingarnir tilheyra.”.

i 3. mgr. 15. gr. falli pridji undirlidur nidur.

i 4. mgr. 15. gr. beetist eftirfarandi lidur vid:

,,C) Alifugla sem & ad nota til endurnyjunar &
veidifuglastofni skal senda an tafar til vidtokustadar
an pess ad peir komist i snertingu vid adra alifugla en
alifugla sem & ad nota til endurnyjunar &
veidifuglastofni og uppfylla skilyrdi pessarar
tilskipunar.”

| stad sidasta undirlidar i 17. gr. komi eftirfarandi:

- ermed stimpli og undirskrift i 6drum lit en vottordid.”

Akveedi 19. gr. falli nidur.

24.

25.

26.

27.

28.

20.

| stad 22. gr. komi eftirfarandi:
22, gr.

1. Alifuglar og dtungunaregg skulu koma fra pridju
I6ndum:

a) par sem fuglainfliensu og Newcastle-veiki eru
tilkynningarskyldir sjukdémar samkveemt
I6gum, eins og fram kemur annars vegar i
tilskipun radsins 92/40/EBE og hins vegar
tilskipun radsins 92/66/EBE;

b) sem eru laus vid fuglainfliensu og Newcastle-
veiki,

eda

sem, enda pott pau séu ekki laus vid pessa
sjukdéma, beita radstéfunum til ad hefta
Utbreidslu peirra sem ganga ad minnsta kosti jafn
langt og paer sem meelt er fyrir um i tilskipunum
92/40/EBE og 92/66/EBE.

2. Setja skal frekari viomidanir til ad flokka pridju 16nd
mea3 tilliti til b-lidar 1. mgr., einkum hvad vardar gerd
béluefnis sem er notad, i samraemi vid méalsmedferdina
i 32. gr. fyrir 1. jandar 1995.

3. Framkveemdastjornin getur, i samraemi vid
malsmedferdina i 32. gr., akvedid med hvada
skilyrdum &kvaedi 1. mgr. eigi ad gilda adeins um hluta
af yfirradasvaedi pridja lands.”

| stad h-lidar 1. mgr. 24. gr. komi eftirfarandi:

,,h) vera med stimpli og undirskrift i 6drum lit en
vottordid.”

Akveedi 35. gr. falli nidur.

i 1. vidauka breytist innlenda tilvisunarrannséknarstofan
fyrir Danmorku i

»Statens Veteringere Serumlaboratorium

Afdeling for fierkreesygdomme

Hanggvej 2

DK-8200 Arhus N”.

i stad a-lidar i 14. 1id 5. fyrirmyndar IV. vidauka komi:

.,a) fuglarnir hér ad framan uppfylla akvaedi 10. gr. a og
15. gr. tilskipunar radsins 90/539/EBE;".

i stad a-lidar i 14. lid 6. fyrirmyndar IV. vidauka komi:
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»a) fuglarnir hér ad framan uppfylla &kvaedi 10. gr. a og pegar pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja
15. gr. tilskipunar réddsins 90/539/EBE;". nénari reglur um slika tilvisun.
2.gr. 2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni helstu
1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg l6g og akvaedi Ur landslogum sem sampykkt verda um mélefni
stjornsyslufyrirmaeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar sem tilskipun pessi neer til.
en 1. jantar 1995. bau skulu tilkynna pad framkvaemda-
stjorninni pegar i stad. 3.0r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun

Gjort i Brussel 22. desember 1993.
Fyrir hond radsins,
J.-M. DEHOUSSE

forseti.
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TILSKIPUN RADSINS 93/121/EB
frd 22. desember 1993
um breytingu & tilskipun 91/494/EBE
um skilyrdi a svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif a vidskipti innan bandalagsins og
innflutning & nyju alifuglakjéti fra pridju I6ndum

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum 43.
gr., med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarin(ir

med hlidsjon af aliti Evropupingsin®),
med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndari(®ar
og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

[ 1. 1id pattar A i 3. gr. tilskipunar radsins 91/494/EBE fra 26.
juni 1991, um skilyrdi & svidi heilbrigdis dyra sem hafa ahrif a
vidskipti innan bandalagsins og innflutning & nyju alifuglakjoti
fra prioju 16ndum(®), er kvedid & um reglur um bdlusetningu
gegn Newcastle-veiki a upprunahépum vegna alifuglakjots sem
er eetlad adildarrikjunum eda sveedum adildarrikja sem hafa verid
vidurkennd samkveemt 2. mgr. 12. gr. tilskipunar r4dsins
90/539/EBE fr4 15. oktdber 1990 um skilyrdi & svidi heilbrigdis
dyra sem hafa &hrif & vidskipti innan bandalagsins og innflutning
a alifuglum og Gtungunareggjum fra pridju 16ndfn

Naudsynlegt er ad setja reglur um bolusetningu gegn Newcastle-
veiki sem skulu gilda frd 1. jantar 1993 um vidskipti med nytt

alifuglakjot sem er aetlad adildarrikjunum eda sveedum adildarrikja 2.

sem hafa verid vidurkennd samkveemt 2. mgr. 12. gr. tilskipunar
90/539/EBE.

R&d6id hefur sampykkt tilskipun 92/66/EBB, um radstafanir
bandalagsins vegna eftirlits med Newcastle-veiki, og tilskipun
92/40/EBE("), um radstafanir bandalagsins vegna eftirlits med
fuglainfliensu, og af peim sékum er unnt ad einfalda tilskipun
91/494/EBE.

3.

FEskilegt er ad gefa kost & pvi ad unnt sé ad nota annad merki en
sérmerkid sem um getur i 5. gr. tilskipunar 91/494/EBE.

Naudsynlegt er ad breyta vidskiptareglum sem gilda um pridju
I6nd til ad tryggja ad peer svari til peirra sem gilda um adildarrikin,
einkum mea tilliti til Newcastle-veiki og fuglainfliensu.

()  Stjtid. EB nr. C 89, 31. 3. 1993, bls. 8.
(®  Stjtis. EB nr. C 176, 28. 6. 1993, bls. 26.
(®  Stjtis. EB nr. C 201, 26. 7. 1993, bls. 50.
()  Stjtis. EB nr. L 268, 24. 9. 1991, bls. 35.
()  Stjtis. EB nr. L 303, 31. 10. 1990, bls. 6.
()  Stjtis. EB nr. L 260, 5. 9. 1992, bls. 1.

() Stjtis. EB nr. L 167, 22. 6. 1992, bls. 1.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.9r.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a tilskipun 91/494/
EBE:

i stad 1. lidar pattar A i 3. gr. komi eftirfarandi:

1. hefur verid & yfirradasveedi bandalagsins sidan honum

var ungad Ut eda hann fluttur inn fr4 pridju l6ndum {
samraemi vid skilyrdin i Ill. kafla tilskipunar
90/539/EBE. Alifuglakjét sem er atlad
adildarrikjunum eda sveedum adildarrikja sem hafa
verid viourkennd samkveemt 2. mgr. 12. gr. peirrar
tilskipunar skal vera af alifugli sem hefur ekki verid
bélusettur gegn Newcastle-veiki med lifandi béluefni
sidustu 30 dagana fyrir slatrun.

R&06id skal endurskoda pessa reglu, og taka afstéou
med auknum meirihluta til tilldgu framkveemda-
stjérnarinnar adur en l6ggjof bandalagsins, sem kvedur
a um samheefda notkun boluefnis gegn Newcastle-
veiki, 6dlast gildi og eigi sidar en 31. desember 1994.”

i stad annars undirlidar i 2. lid pattar A i 3. gr. komi
eftirfarandi:

sem er ekki a sveedi par sem af dyraheilbrigdisasteedum
eru i gildi hoft er fela i sér eftirlit med alifuglakjoti i
samraemi vid 16ggjof bandalagsins vegna pess ad
sjukdémur hefur komid upp sem alifuglar geta smitast
af;”.

Eftirfarandi mélsgreinar baetast vid 5. gr.:

3. brétt fyrir akveedi 1. og 2. mgr. ma merkja nytt

alifuglakjot, komi upp Newcastle-veikifaraldur, i
samraemi vid e-lid pattar A i 1. 1id 3. gr. tilskipunar
71/118/EBE med heilbrigdismerkinu sem er lyst i a-
og b-lid 44. lidar i X. kafla I. vidauka vid tilskipun
71/118/EBE, ad pvi tilskildu ad slikt kjét sé af alifugli
sem:

a) kemur fra bujord sem er stadsett a
eftirlitssvaedinu sem er skilgreint i 1. mgr. 9. gr.
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i tilskipun 92/66/EBE, en ekki & verndarsveedinu 4. Eftirfarandi komi i stad 10. gr.:
sem er skilgreint i 1. mgr. 9. gr. i tilskipun 92/
66/EBE, og sem faraldursfraedilegar rannsoknir ,,10. gr.
hafa synt ad hafi ekki komist i snertingu vio
syktar bujardir; 1. Nyt alifuglakjot skal vera fra 16ndum:

b) kemur ar hépi par sem fimm ddégum fyrir a) par sem fuglainfliensa og Newcastle-veiki
brottsendingu hefur verid gerd veirufreedileg eru samkvaemt légum tilkynningarskyldir
ranns6kn med neikvaedri nidurstodu & deemigerdu sjukdémar alls stadar i landinu i samraemi
rtaki ar hépnum; artakid skal tekid af dyralaekni vid alpj6dastadla;
sem er tilnefndur af I6gbeera yfirvaldinu;

b) sem eru laus vid fuglainfluensu og Newcas-

c) kemur fr bujord par sem klinisk rannsokn gerd tle-veiki, eda sem, enda pott pau séu ekki laus
af dyraleekni sem er tilnefndur af l6gbeera vid pessa sjukdéma, beita radstofunum til ad
yfirvaldinu synir engin klinisk einkenni eda hefta Gtbreidslu peirra sem ganga ad minnsta
onnur sjukdémseinkenni sem gaetu bent til New- kosti jafn langt og paer sem meelt er fyrir um
castle-veiki; rannséknin verdur ad hafa farid fram i tilskipunum 92/40/EBE og 92/66/EBE.

a sioustu 24 klukkustundunum adur en
alifuglakjotio er sent af stad; 2. Frekari viomidanir sem eru notadar vid flokkun pridju
landa meda tilliti til 1. mgr. skulu settar i samreemi vid

d) med fyrirvara um &kveedi 3. lidar péttar A i 3. malsmedferdina i 17. gr. fyrir 1. jantar 1995.
gr., er fluttur beint fra upprunabujoérdinni til
slaturhuassins; flutningateekin skulu innsiglud af Vid framkveemd 1. mgr. skal framkveemdastjornin med
opinbera dyralekninum og hreinsud og vottun gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
sotthreinsud fyrir og eftir hvern flutning; vardveita dyraheilbrigdisastand sem rikir & tilteknum

svaedum bandalagsins.

e) hefurverid rannsakadur i slaturhisinu vid skodun

fyrir eda eftir slatrun, med pad ad markmidi ad
greina sjukdémseinkenni Newcastle-veiki.

Adildarriki sem nyta sér pessi dkveedi skulu tilkynna
hinum adildarrikjunum og framkveemdastjérninni
innan fastanefndarinnar um dyraheilbrigdi um

radstafanir sem pau gera & pessu svidi.

Meela skal fyrir um almennar vidmidanir fyrir
synatoku, hve oft hun skal fara fram og skilyréi sem
ber ad hlita vid framkveemd a-, b- og c-lidar i samraemi
vid malsmedferdina i 17. gr., ad hdfdu samradi vid
visindanefndina um dyraheilbrigdi og fyrir 1. jantar
1995.

4. Framkveemdastjornin skal, fyrir 1. jantar 1998, leggja fyrir

rédiod skyrslu um reynslu sem hefur fengist vio framkveemd 2.
pessara dkveeda, asamt hugsanlegum tillégum sem radio

skal taka afstodu til med auknum meirihluta.”

3. Framkveaemdastjornin getur, i

samraemi vid

malsmedferdina i 17. gr., akvedid med hvada
skilyrdum akvaedi 1. mgr. eigi ad gilda adeins um hluta
af yfirrddasvaedi pridja lands.”

2.0r.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmaeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar

en 1.

jantar 1995. bau skulu tilkynna pad

framkveaemdastjérninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjérninni helstu
akvaedi Ur landslogum sem sampykkt verda um malefni
sem tilskipun pessi neer til.

3.0r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 22. desember 1993.

Fyrir hdnd radsins,

J.-M. DEHOUSSE

forseti.
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TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 93/107/EB
frd 26. nbvember 1993
um breytingu a tilskipun radsins 70/524/EBE um aukefni i fodri

FRAMKVZAEMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,
og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

med hlidsjon af tilskipun rddsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i foorit), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 93/55/EBE ¢inkum 7. gr.

[ tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad efni vidauka hennar
verdi breytt reglulega med hlidsjon af framférum a svidi visinda-
og teeknipekkingar. Vidaukarnir voru steyptir saman med tilskipun
framkveemdastjornarinnar 91/248/EBIE (

Profanir hafa verid gerdar & notkun hnislalyfsins ,,diklasaril” i
tilteknum agdildarrikjum. Svo virdist sem unnt sé ad heimila notkun

Radstafanirnar sem kvedid er & um i pessari tilskipun eru |
samraemi vid alit fastanefndarinnar um fédur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.9r.
Vidaukum vid tilskipun 70/524/EBE er hér med breytt eins og
fram kemur i vidaukanum vid pessa tilskipun.

2.9r.
Adildarrikin skulu sampykkja, i sidasta lagi fyrir 30. névember
1994, naudsynleg 16g og stjérnsyslufyrirmaeli til ad fara ad pessari
tilskipun. beim ber ad tilkynna framkvaemdastjorninni pad pegar
i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar paer
verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur

a pennan nystarlega hatt hvarvetna i bandalaginu a grundvellium slika tilvisun.

fenginnar reynslu.

Profanir hafa verid gerdar a tilteknum litarefnum i foori fyrir
skrautfiska i tilteknum adildarrikjum. Slika nyja notkun ber ad
heimila til bradabirgda innanlands par til bediod er eftir ad pad
verdi heimilad & vettvangi bandalagsins.

Rannséknum & ymsum aukefnum sem eru skrad i Il. vidauka, en

par med er notkun peirra heimil innanlands, er ekki enn lokid.
bvi ber ad lengja gildistima fyrir pessi efni um tiltekinn tima.

3.0r.
Tilskipun pessi 6dlast gildi & pridja degi fra pvi ad han birtist i
Stjornartidindum Evropubandalagsins.

Gjort i Brussel 26. nGvember 1993.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

René STEICHEN

framkvaemdast;jori.

® Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1.
® Stjtid. EB nr. L 206, 18. 8. 1993, bls. 11.
® Stjtid. EB nr. L 124, 18. 5. 1991, bls. 1.



12.11.1994 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB Nr.45/15

VIDAUKI

1. [ D-hluta ,,Hnislalyf og énnur lyf” i I. vidauki baetist eftirfarandi lidur vid:

EB-nr. Aukefni  Efnaformula, Dyrategund eda Hamarksaldur Lagmarks- Hamarks- Onnur akvaedi

lysing -flokkur magn magn
heilfédur, mg/kg
E 7701 Diklasuril (+)-4-klérfenyl Holdakjtklingar - 1 1 Notkun bénnud
(2,6-diklor- 4- a.m.k. fimm
(2,3,4,5-tetr6-| dégum
hydro- 3,5- fyrir slatrun”
diox6-1,2,4-
triasin-2-yl-
fenyl) aseto-
nitril
2. 11l vidauka:

2.1. i A-hluta ,,Syklalyf”:

2.1.1. ,i22.1i0,,Avéparsin” breytist dagsetningin ,,30. 11. 1993" i dalkinum ,,Gildistimi
heimildar” og verdur i hvert sinn ,,30. 11. 1994 fyrir dyraflokkinn ,,Mj6lkurkyr”;

2.1.2. i28.1id ,,Avilamysin” breytist dagsetningin ,,30. 11. 1993" i dalkinum ,,Gildistimi
heimildar” og verdur i hvert sinn ,,30. 11. 1994" fyrir dyraflokkinn ,,Holdakjuklingar”;

2.1.3. ,i29.li¢,Efrétamysin” breytist dagsetningin ,,30. 11. 1993" i dalkinum ,,Gildistimi
heimildar” og verdur i hvert sinn ,,30. 11. 1994” fyrir dyraflokkana ,,Mjolkurgrisir”
og ,,Svin”;

2.2. [ D-hluta ,,Hnislalyf og énnur lyf”:
2.2.1. i22.1id,,Rébenidin” breytist dagsetningin ,,30. 11. 1993" i ,,30. 3. 1994
2.2.2. i 23.1i0 ,,Narasin/Nikarbasin” fyrir dyraflokkinn ,,Holdakjiklingar” og i 24. lid
,.Diklasuril” fyrir dyraflokkinn ,,Holdakjuklingar og i 25. lid Maléfaginén fyrir
dyraflokkinn ,,Varphaenur” breytist dagsetningin ,,30. 11. 1993" og verdur i hvert
sinn ,,30. 11. 1994";

2.3. 1 F-hluta ,,Litarefni ad medétdldum dreifulitum” baetast eftirfarandi lidir vid:
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EB-nr. Aukefni Efnaformula, Dyrategund eda Hamarksaldur Lagmarks- Hamarks- Onnur-Gildistimi
lysing -flokkur magn magn akveedi heimildar
heilfédur, mg/kg
1.Karéten-
6i6 og
xantofyll
1. Kantaxan- GH.O, Skrautfiskar — — — — 30. 11. 1994
tin
2. Astaxan- | GH.0O, Skrautfiskar — — — — 30.11. 1994
tin
2. Onnur
litarefni:
1. Tartrasin GHN 4}OQSZNa3 }
2, SolsetursgultgH, N,O,S,Na, }
FCF
3. Ponso 4 R| ¢H,.N,O, S,Na, } Skrautfiskar = = = —+ 30.11. 1994
4. Erytrosin | C°H,l,O.Na,H,O }
5. Indigotin | GHN,O,S,Na,| Skrautfiskar — — — — 30.11. 1994
6. Klorofyll- — Skrautfiskar — — — — 30.11. 1994
kopar-
komplex
7. Sart skeerg: Natriumsalt 4,4 Skrautfiskar — —+ — — 30. 11. 1994
reent BS -bis (dimetyla-
(lissaming-| mind)difenyl-
reent) metylen-2- naft-
6l-3,6- disulfén-
syra
8. Kinrok C }
9. Bixin C:H, 0, } Skrautfiskar — — — —+ 30. 11. 1994”
10. Jarnoxid, | FO®, }
rautt

2.4. [L-hluta ,,Bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni” i 1. 1id ,, Syntetiskt kalsiumalat” kemur dagsetningin
,,30. 11. 1994” i dalkinum ,,Gildistimi heimildar” i stad ,,30. 11. 1993" fyrir dyraflokkana
,,Mjolkurkyr, holdanaut, kalfa, 16mb og kidlinga”.
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TILSKIPUN RADSINS 93/114/EB
fra 14. desember 1993
um breytingu & tilskipun 70/524/EBE um aukefni i f60ri

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum 43.
ar.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarinifgr

med hlidsjén af aliti Evrépupingsir(d),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarifiar

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

[ tilskipun rédsins 70/524/EBE um aukefni

féori (%), er meelt fyrir um meginreglur vardandi leyfi

fyrir aukefnum og notkun peirra.

begar tilskipun 70/524/EBE tekur til ensima og 6rvera taknar
pad ad sdomu krofur gilda um vorur sem tilheyra pessum nyju

flokkum og framleidendur peirra og almennt gilda um leyfi fyrir
aukefnum og framleidendur peirra. Einkum er naudsynlegt ad

Pessar krofur ber pvi ad fella inn i tilskipun rddsins 87/153/EBE
fra 16. febrdar 1987 um ad setja viomidunarreglur um mat a
aukefnum i dyrafaed(f) og paer skulu gilda samfara dkvaedum
pessarar tilskipunar.

i kj6lfar framfara & svidi visinda og taekni er heimilt ad nota
tiltekin ensim, drverur og bléndur peirra i dyrafeedu einkum til
ad beeta meltanleika slikra naeringarefna eda til ad koma jafnveegi
a parmafléru dyra og til ad draga Ur magni tiltekinna éeeskilegra
efna fyrir umhverfio.

Samkveemt é&kveedum tilskipunar 93/113/EBB er
adildarrikjunum heimilt ad leyfa timabundid, og had tilteknum
skilyrdum, notkun og markadssetningu ensima, drvera og blandna
peirra innanlands par til slikar vorur hafa verid leyféar i
bandalaginu samkveemt tilskipun 70/524/EBE.

Veiting sliks leyfis pydir ad fella verdur sérstok merkingarakvaedi
inn i nefnda tilskipun fyrir pessa nyju tegund aukefna og fyrir

forbléndur og fédur sem peim hefur verid beett i.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

sja til pess ad vorur sem eru markadssettar séu skadlausar

umhverfinu, starfsménnum, dyraeigendum og neytendum
dyraafurda og enn fremur ad peaer uppfylli skilyrdi sem eru sett
um virkni, geedi og eftirlit med peim.

Til ad haegt sé meta og veita leyfi fyrir ensimum sem eru framleidd
eda upprunnin Ur erfoabreyttum lifverum skal
framkvaemdastjornin sjé til pess ad framkveemt verdi mat & slikum

vorum med pad fyrir augum ad vernda heilsu manna og dyra og

umhverfid.

Naudsynlegt er ad visindanefnd um dyraf6dur njoti adstodar

sérfreedinga & svidi erfdateekni og til ad meta ahaettur sem tengjast

notkun erfdabreyttra lifvera, pannig ad tryggt sé aod
profunaradferdin utiloki 6ll skadleg ahrif af véldum vérunnar &
heilsu manna og dyra eda umhverfid.

begar bandalagio veitir leyfi fyrir aukefnum skulu krofur
tilskipunar 90/220/EBE(®) vardandi sérstakt mat &
umhverfisdheettu gilda um oll aukefni sem innihalda eda eru
samsett af erfdabreyttum lifverum.

0
6]
O
)

Stjtid. EB nr. C 117, 17. 4. 1993, bls. 11.
Stjtid. EB nr. C 329, 6. 12. 1993.
Stjtid. EB nr. C 201, 26. 7. 1993, bls. 33.

Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 93/55/EB (Stjtid. EB nr. L
206, 18. 8. 1993, bls. 11).

()  Sttid. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15.

1.9r.
Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
70/524/EBE:

1. Eftirfarandi ny grein baetist vid 4 eftir 7. gr.

L7.0r.a

Ef aukefni inniheldur eda samanstendur af erfdabreyttum
lifverum i skilningi 1. og 2. mgr. 2. gr. tilskipunar radsins
90/220/EBE fra 23. april 1990 um pau tilvik er
erfoabreyttum lifverum er sleppt af 4settu radi ut i umhverfid
(*) skal lata fara fram mat & umhverfisahaettu sem er
hlidsteett pvi mati sem er meelt fyrir um i nefndri tilskipun.
Med hlidsjon af pessu skulu eftirfarandi skjél fylgja
gdognunum sem leggja & fram samkvaemt 9. gr. pessarar
tilskipunar til ad tryggja ad meginreglunum i 2. mgr. 7. gr.

i pessari tilskipun verdi hlitt:

- afrit af einu eda fleiri skriflegu sampykki l6gbeerra
yfirvalda til ad sleppa erfédabreyttum lifverum af asettu
rddi at i umhverfid i rannséknar- og préunarskyni
samkvaemt 4. mgr. 6. gr. tilskipunar 90/220/EBE og

©
]

Stjtid. EB nr. L 64, 7. 3. 1987, bls. 19.
Stjtid. EB nr. L 334, 31. 12. 1993, bls. 17.
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nidurstédur sleppinga ad pvi er vardar haettu fyrir heilsu
manna og umhverfio;

itarleg teekniskjol med upplysingunum sem er krafist i
1. og lll. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE og mat &
umhverfisdhaettu sem pessar upplysingar hafa i fér med
sér, dsamt nidurstddum rannsékna sem eru gerdar i
rannsoknar- og préunarskyni.

)

Stjtid. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15.”

2. Eftirffarandi breytingar eru gerdar & 1. mgr. 14. gr.:

a)

b)

c)

| stad yfirskriftar A-lidar komi eftirfarandi:

»A. Vegna allra aukefna ad undanskildum ensimum
og orverum:”

d-lidur i B-lid skal vera svohljédandi:

,,d) snefilefni, litarefni, par med taldir dreifulitir,
rotvarnarefni og dnnur aukefni ad fratéldum peim
sem tilheyra hopum ensima og 6rvera: magn
virkra efna;”

eftirfarandi lidur beetist vio:
,,C. Vegna aukefna sem tilheyra hpum:

a) ensima: sérheiti eins eda fleiri virkra
efnispatta i samraemi vid ensimvirkni peirra
samkveemt |. eda Il. vidauka, audkennis-
namer i samraemi vid International Union of
Biochemistry, virknieiningaf®) (virknieinin-
gar i hverju grammi eda i hverjum millilitra),
nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa pess sem ber abyrgd &
upplysingunum sem um getur i pessari
malsgrein og nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrad adalskrifstofa
framleidanda, ef hann er ekki abyrgur fyrir
upplysingunum & merkimidanum, sidasti
dagur sem &byrgst er ad efnid haldist 6breytt
eda geymslupol fra framleidsludegi,
tilvisunarnamer lotu og framleidsludagur,
ordin ,,adeins til nota vid framleidslu & f6ari”,
leidbeiningar um notkun og, par sem vid &,
oryggistilmeeli ef i dalkinum ,,Onnur akvaedi’

i 1. eda ll. vidauka er ad finna sérakvaedi um
aukefni, nettépyngd og, ef um er ad reeda
vokva, annadhvort nettérimmal eda
nettépyngd og, par sem vid 4, athugasemd
um sérstaklega mikilveeg einkenni sem eru
afleiding af framleidsluferlinu, i samreemi vio

akveedi um merkingar i dalkinum ,,Onnur

akveedi” i I. eda Il. vidauka;

b) érvera: audkenni eins eda fleiri stofna i
samraemi vio |. eda Il. vidauka, skrarnamer
stofnanna, fjoldi gerlaklasaeininga sem
myndast (CFU/g), nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrad adalskrifstofa pess
sem ber abyrgd a upplysingunum sem um
getur i pessari malsgrein, nafn eda firmaheiti
og heimilisfang eda skrad adalskrifstofa
framleidanda, ef hann er ekki abyrgur fyrir
upplysingunum a merkimidanum, sidasti
dagur sem abyrgst er ad efnid haldist 6breytt
eda geymslupol fra framleidsludegi,
tilvisunarnimer lotu og framleidsludagur,
ordin ,,adeins til nota vid framleidslu a
féori”, leidbeiningar um notkun og, par sem
vid &, oryggistilmaeli ef i dalkinum ,,Onnur
akveedi” i I. eda Il. vidauka er ad finna
sérakvaedi um aukefni, nettdpyngd og, ef um
er ad reeda vOkva, annadhvort nettérammal
eda nettépyngd og, par sem vid a,
athugasemd um sérstaklega mikilvaeg
einkenni sem eru afleiding af
framleidsluferlinu, i samraemi vid dkvaedi um
merkingar i dalkinum ,,Onnur akveedi” i I.
eda ll. vidauka”;

(* Virknieiningar taknadar i mmélum efnisins sem losna
& hverri minGtu i hverju grammi ensimbléndu.

3. [11. mgr. B-lidar 15. gr.

a)

b)

breytist h-lidur i j-lid og verdur svohljédandi:
) 6nnur aukefni sem tilheyra flokkunum sem um
getur i b- til g-lid en ekki er maelt fyrir um
hamarksmagn og aukefni i 6drum flokkum sem
kvedid er & um i I. eda Il. vidauka: sérheiti
aukefnis i samraemi vid |. eda Il. vidauka og
magn virks efnis ad pvi tilskildu ad pessi aukefni
gegni hlutverki i f6drinu sem slik og heegt sé ad
akvarda magn peirra med opinberum
greiningaradferoum, eda, ef pad er ekki haegt,
med gildum visindalegum adferdum”;

eftifarandi undirgreinar baetist vid:

,,h) ensim: sérheiti eins eda fleiri virkra efnispatta i
samraemi vid ensimvirkni peirra samkveemt |. eda
1. vidauka, audkennisniimer i samraemi vid In-
ternational Union of Biochemistry,
virknieiningar (virknieiningar i hverju grammi
eda i hverjum millilitra), sidasti dagur sem
abyrgst er ad efnid haldist Obreytt eda
geymslupol fra framleidsludegi, nafn eda
firmaheiti og heimilisfang eda skréo
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adalskrifstofa framleidanda, ef hann er ekki i)  fyrir 6rverur: audkenni eins eda fleiri stofna i samraemi

abyrgur fyrir upplysingunum a merkimidanum vid I. eda Il. vidauka, skrarnimer stofnanna, fjoldi

og, par sem vid a, athugasemd um sérstaklega gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/g), sidasti dagur

mikilveeg einkenni sem eru afleiding af sem abyrgst er ad efnid haldist ébreytt eda geymslupol

framleidsluferlinu, i samraemi vid akvaedi um fra framleidsludegi og, par sem vid &, athugasemd um

merkingar i dalkinum ,,Onnur akveedi” i |. eda sérstaklega mikilvaeg einkenni sem eru afleiding af

1. vidauka; framleidsluferlinu, { samraeemi vid akvaedi um
merkingar i dalkinum ,,Onnur akvaedi” i 1. og II.

i) Orverur: audkenni eins eda fleiri stofna i samreemi vidauka”;

vid |. eda Il. vidauka, skrarnamer stofnanna,

fioldi gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/qg), 2.0r.

sidasti dagur sem abyrgst er ad efnid haldist 1.  Adildarrikin skulu sampykkja 16g og stjornsyslufyrirmeeli

Obreytt eda geymslupol fra framleidsludegi, nafn sem naudsynleg eru til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar

eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad en 1. oktober 1994. bau skulu tilkynna pad framkveemda-

adalskrifstofa framleidanda, ef hann er ekki stjérninni pegar i stad.

abyrgur fyrir upplysingunum a merkimidanum

og, par sem vid a, athugasemd um sérstaklega Pegar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i

mikilveeg einkenni sem eru afleiding af peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun

framleidsluferlinu, i samraemi vid akvaedi um pegar paer verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja

merkingar i dalkinum ,,Onnur akveedi” i |. eda nanari reglur um slika tilvisun.

II. vidauka.”

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjérninni helstu

Eftirfarandi undirgreinar beetist vid 1. mgr. 16. gr.: akvaedi Ur landslégum sem sampykkt verda um malefni

sem tilskipun pessi neer til. Pau skulu tilkynna hinum

,,h) fyrir ensim: sérheiti eins eda fleiri virkra efnispatta i adildarrikjunum um pad.

samraemi vid ensimvirkni peirra samkveemt I. eda Il.

vidauka, audkennisnlimer { samraemi vio International 3.gr.

Union of Biochemistry, virknieiningar (virknieiningar ~ Tilskipun pessi 68last gildi & peim degi sem han birtist |
i hverju kilogrammi eda i hverjum litra), sidasti dagur  Stjornartidindum Evrépubandalagsins.

sem abyrgst er ad efnid haldist 6breytt eda geymslupol

fra framleiosludegi og, par sem vid &, athugasemd um 4. gr.

sérstaklega mikilvaeg einkenni sem eru afleiding af Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
framleidsluferlinu, i samreemi vid akveedi um

merkingar i dalkinum ,,Onnur akvaedi” i I. eda .

vidauka;

Gjort i Brussel 14. desember 1993.
Fyrir hond radsins,
A. BOURGEOIS

forseti.
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TILSKIPUN RADSINS 93/113/EB
frd 14. desember 1993
um notkun og markadssetningu ensima, orvera og blandna peirra i dyrafeedu

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum 43.
gr., med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarin(ir

med hlidsjon af aliti Evropupingsin®),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndari(®ar

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

[ tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni
i foori (*), er meelt fyrir um meginreglur vardandi leyfi fyrir
aukefnum og notkun peirra.

[ tilskipun radsins 87/153/EBE fra 16. febriar 1987 um ad setja

viomidunarreglur um mat &4 aukefnum i dyrafag@ueru
leidbeiningar um hvernig skilgreina eigi visindalegar upplysingar

Adildarrikjunum er ekki heimilt ad takmarka markadssetningu
bafjarafurda sem eru framleiddar ar fé6dri og innihalda ensim,
Orverur eda blondur peirra ef paer hafa verid felldar inn i landsskréa
sem er sett saman i samraemi vid pessa tilskipun.

bessi tilskipun gildir ekki um ensim, érverur eda bléndur peirra
pegar peer eru notadar til syringar 4 heyi.

Akveedi pessarar tilskipunar gilda med fyrirvara um tilskipun
rdosins 90/220/EBE fra 23. april 1990 um pau tilvik er
erfdabreyttum lifverum er sleppt af asettu radi at i umhverfid

).
Akveedi pessarar tilskipunar gilda med fyrirvara um tilskipun

70/524/EBE.

bvi ber ad breyta tilskipun 87/153/EBE eins flj6tt og audio er til
samreemis med pad fyrir augum ad setja naudsynlegar reglur
um sérstaka rannsokn & aukefnum sem tilheyra pessum nyja hépi

sem eru haudsynlegar til ad bera kennsl & og lysa pessum efnunensima og orvera. par til slikar reglur hafa verid samdar skulu

og rannsoknir sem eru einkum naudsynlegar til ad meta virkni
og skadleysi efnanna fyrir menn, dyr og umhverfi.

[ kj6lfar framfara & svidi visinda og taekni er heimilt ad nota tiltekin

skjolin sem eru 16gd fram, med hlidsjon af mati & efnunum sem
hafa verid felld inn i landsskréarnar, unnin i samreemi vid
leidbeiningar um aukefni almennt.

ensim, drverur og bléndur peirra i dyrafsedu einkum til ad baeta Atvinnugreinum skal gefin nsegur timi til ad beita nyjum

meltanleika slikra naeringarefna eda til ad koma jafnveegi &
parmafloru dyra og til ad draga Ur utskiljun tiltekinna 6aeskilegra
efna Gt i umhverfid. Sem stendur eru ekki til neinar viomidanir

til ad meta umsadknir um leyfi fyrir aukefni sem tilheyra pessari

nyju tegund efna.

Svo ad timi vinnist til ad Gtbda skjol um pessar vorur er mikilveegt,
medan bedid er eftir ad leidbeiningunum verdi breytt, ad leyfa

notkun og markadssetningu ensima, 6rvera og blandna peirra
timabundid & vettvangi bandalagsins ad pvi tilskildu ad pau skadi

ekki heilsu manna eda dyra.

Ef heimila & pessar vorur er naudsynlegt ad gerd sé skrd yfir paer

i hverju adildarriki og framkvaemdastjorninni sendar tilteknar
upplysingar par sem faerd eru rok fyrir pvi ad skrarnar skuli felldar
inn i landsskrar.

0
®
G
)

Stjtid. EB nr. C 116, 27. 4. 1993, bls. 6.

Stjtid. EB nr. C 329, 6. 12. 1993.

Stjtid. EB nr. C 201, 26. 7. 1993, bls. 34.

Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/114/EB (sja Stjtid. EB nr. L 334, 31. 12. 1993, bls. 24).

()  Stjtis. EB nr. L 64, 7. 3. 1987, bls. 19.

akveedum um merkingar sem meelt er fyrir um vegna ensima,
Orvera og blandna peirra og forblandna og fédurs sem inniheldur
peer.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA

1. 0r.
pessi tilskipun gildir um notkun og markadssetningu
ensima, 6rvera og blandna peirra i dyrafeedu.

1.

2. Ppessi tilskipun gildir med fyrirvara um tilskipun
70/524/EBE og einkum um é&kveedi vardandi leyfi til ad

nota ensim, drverur og bléndur peirra sem aukefni.

2.qr.
bratt fyrir 3. gr. tilskipunar 70/524/EBE skulu adildarrikin
leyfa notkun og markadssetningu ensima, orvera og
blandna peirra timabundid i dyrafseedu innan sins
yfirradasvaedis, & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, ad
pvi tilskildu ad vérurnar skadi ekki heilsu manna og dyra

1.

()  Sttid. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15.
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og ad peer hafi verid felldar inn i skrdna sem er samin

samkveemt 3. gr. 1.

2. Bannad skal alla notkun umraeddra vara i dyrafeedu nema
sem iblondunarefni i fodur.

3.0r.
A grundvelli upplysinga fra adila sem er abyrgur fyrir ad setja
vorurnar i dreifingu skulu adildarrikin senda:

a) framkveemdastjorninni, fyrir 1. nGvember 1994:

- skra yfir ensim og 6rverur og bléndur peirra i
samraemi vid fyrirmyndina i . vidauka,

- audkennisblad sem adili &byrgur fyrir ad setja
voruna i umferd atbyr fyrir hverja voru um sig i
samraemi vid fyrirmyndina i 1l. vidauka;

b) framkveemdastjorninni og hinum adildarrikjunum,
fyrir 1. janGar 1996, skjélin sem abyrgur adili (-ar),
sem hefur sott um ad fella sina voru inn i skrana i a-lio
fyrsta undirlidar, visar til i umsokn sinn.

4. gr.

1. Ppegar framkvaemdastjornin hefur fengid umbednar
upplysingar skal hiin senda adildarrikjunum skra yfir ensim,
orverur eda blondur peirra sem hin fékk sendar i samraemi
vid 3. gr.

2. Ef ensim, drverur eda blondur framleiddar Gr peim eru &
fleiri en einni landsskrar geta hlutadeigandi adildarriki gert
med sér samkomulag um ad eitt adildarriki leggi fram eitt
skjal fyrir hénd allra hinna. [ pessu tilviki skal adildarrikid
sem er tilnefnt til ad leggja fram skjalid tilkynna
framkveemdastjérninni um pad.

3. Framkvaemdastjérnin skal, fyrir 31. mars 1996 og &
grundvelli skjalanna sem henni hefur borist i samraemi vid
3. gr., birta i C-deild Stjérnartidinda Evropubandalagsins
skra yfir ensim, érverur og bldndur peirra sem leyfdar eru
i ymsum adildarrikjum.

5.0r.
Fyrir 1. jandar 1997 verdur, i samreemi vid malsmedferdina sem
meelt er fyrir um i 24. gr. tilskipunar 70/524/EBE, tekin akvéréun
um skjalid sem um getur i b-lid 3. gr. vardandi leyfi fyrir aukefni
i dyrafeedu.

6. 0r.
Ef adildarriki telja 6gerlegt ad uppfylla eitt af skilyrdounum sem
um getur i 3. gr. ad pvi er vardar ensim, drverur eda bléndur
peirra sem notadar eru a peirra yfirradasveedi, skulu pau gripa til
naudsynlegra radstafana til ad tryggja ad heett verdi ad nota og
markadssetja ensim, érverur eda bléndur Gr peim & peirra
yfirradasveedi.

0

7.0r.

Einungis er heimilt ad markadssetja ensim, érverur og
bléndur peirra og forbléndur og fédurbléndur sem innihalda
pessi efni ef nedanskradar upplysingar, sem skulu vera
audsynilegar, leesilegar og 6éafmaanlegar og sem
framleidandi, pdkkunar-, innflutnings-, sélu- eda
dreifingaradili med stadfestu innan bandalagsins er abyrgur
fyrir, koma fram & pakkningunni eda ilatinu eda & afestum
merkimida:

A. fyrir ensim og bléndur peirra:

a) sérheiti eins eda fleiri virkra innihaldsefna i
samraemi vid ensimvirkni peirra og audkennis-
namer samkvaemt International Union of Bio-
chemistry;

b)  virknieining (virknieiningar®) i hverju grammi
eda i hverjum millilitra);

c) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa adilans sem abyrgur er fyrir
upplysingunum sem visad er til i pessari
malsgrein;

d) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa framleidandans, pegar hann er ekki
abyrgur fyrir upplysingunum a merkimidanum;

e) sidasti dagur sem abyrgst er ad varan haldist
Obreytt og geymslupol fra framleidsludegi;

f)  tilvisunarnimer lotu og framleidsludagur;

g) leidbeiningar um notkun og, par sem vid a,
oryggistilmeeli;

h) nettépyngd og annadhvort nettérimmal eda
nettopyngd ef um er ad raeda vokva;

i) abendingin ,,adeins til nota vid framleidslu a
foori™;

B. fyrir 6rverur og blondur peirra:

a) audkenni eins eda fleiri stofna i samreemi vid
vidurkennt audkenni alpjodlegs flokkunarkerfis
asamt geymslundameri;

b) fjoldi gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/qg);

c) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa adilans sem abyrgur er fyrir
upplysingunum sem visad er til i pessari
malsgrein;

Virknieiningar taknadar i Amélum vérunnar sem losna & hverri minGtu
i hverju grammi ensimbléndu.
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d) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad D. fyrir forblondur sem innihalda érverur:
adalskrifstofa framleidandans, pegar hann er ekki
abyrgur fyrir upplysingunum & merkimidanum; a) lysingin ,,forblanda”;
e) sidasti dagur sem abyrgst er ad varan haldist b) &bendingin ,,adeins til nota vid framleidslu a
Obreytt og geymslupol fra framleidsludegi; féori”;
f)  tilvisunarnimer lotu og framleidsludagur; c) leidbeiningar um notkun og &ryggistilmeeli
vardandi notkun forblandnanna;
g) leidbeiningar um notkun og, par sem vid a,
oryggistilmeeli; d) dyrategund eda flokkur dyra sem forblandan er
aetlud fyrir;
h) nettépyngd og annadhvort nettéraimmal eda
nettopyngd ef um er ad raeda vokva; e) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa adilans sem abyrgur er fyrir
i)  &bendingin ,,adeins til nota vid framleidslu a upplysingunum sem visad er til i pessari
foori”; malsgrein;
j) efvid &, upplysingar um pydingarmikil einkenni f)  nettépyngd og annadhvort nettorimmal eda
sem koma fram vid framleidsluferlid; nettépyngd ef um er ad reeda vokva;
C. fyrir forblédndur sem innihalda ensim: g) audkenni eins eda fleiri stofna i samraemi vid
vidurkennt audkenni alpjodlegs flokkunarkerfis
a) lysingin ,forblanda”; asamt geymslunimeri;
b) &bendingin ,,adeins til nota vid framleidslu a h) fjoldi gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/qg);
foori”;
i) sidasti dagur sem abyrgst er ad varan haldist
c) leidbeiningar um notkun og 6ryggistilmeaeli Obreytt og geymslupol fra framleidsludegi;
vardandi notkun forblandnanna;
i) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
d) dyrategund eda flokkur dyra sem forblandan er adalskrifstofa framleidandans, pegar hann er ekki
aetlud fyrir; abyrgur fyrir upplysingunum & merkimidanum;
e) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad k) efvid &, upplysingar um pydingarmikil einkenni
adalskrifstofa adilans sem abyrgur er fyrir sem koma fram vid framleidsluferlid;
upplysingunum sem visad er til i pessari
malsgrein; fyrir f6durblondur sem innihalda ensim:
f)  nettdpyngd og annadhvort nettdratmméal eda a) sérheiti eins eda fleiri virkra innihaldsefna i
nettépyngd ef um er ad reeda vokva; samraemi vio ensimvirkni og audkennisnumer
samkvaemt International Union of Biochemis-
g) sérheiti eins eda fleiri virkra innihaldsefna i try;
samraemi vid ensimvirkni peirra og audkennis-
namer samkveemt International Union of Bio- b)  virknieiningar (virknieiningar i hverju kg eda i
chemistry; hverjum litra), ad pvi tilskildu ad heegt sé ad
meela slikar einingar med opinberri eda
h)  virknieiningar (virknieiningar i hverju grammi visindalega vidurkenndri adferd;
eda i hverjum millilitra);
c) sidasti dagur sem abyrgst er ad varan haldist
i) sidasti dagur sem &byrgst er ad varan haldist Obreytt og geymslupol fr4 framleidsludegi;
Obreytt og geymslupol fra framleidsludegi;
fyrir f6durbldndur sem innihalda 6rverur:
i) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad

adalskrifstofa framleidandans, pegar hann er ekki
abyrgur fyrir upplysingunum & merkimidanum?;

a)

audkenni eins eda fleiri stofna i samreemi vio
vidurkennt audkenni alpjodlegs flokkunarkerfis
asamt geymslunumeri;
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b) fjoldi gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/g), - 1. janudar 1995, ad pvi er varoar 7. gr., og
ad pvi tilskildu ad fioldi peirra sé meelanlegur
med opinberri eda visindalega vidurkenndri - 1. oktéber 1994, ad pvi er vardar 6nnur akvaedi.
aoferd;

Pau skulu tilkynna pad framkvaemdastjorninni pegar i stad.
c) sidasti dagur sem &byrgst er ad varan haldist

Obreytt og geymslupol fra framleidsludegi; begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
d) efvid 4, upplysingar um pydingarmikil einkenni pegar peer verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
sem koma fram vid framleidsluferlid. nénari reglur um slika tilvisun.

2.  Heimilt er ad lata adrar upplysingar en peer sem eru 2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu

fyrirskipadar i A-, B-, C- og D-lid i 1. mgr., eins og akveedi Ur landsldgum sem sampykkt verda um mélefni sem
vidskiptaheiti, koma fram & pakkningunni eda ilatinu eda tilskipun pessi neer til. Pau skulu tilkynna hinum
4 &festum merkimida, ad pvi tilskildu ad peim sé greinilega adildarrikjunum um pad.
haldid adgreindum fra framangreindum upplysingum.
9.0r.
8. gr. Tilskipun pessi 6dlast gildi & peim degi sem han birtist i

1. Adildarrikin skulu sampykkja 16g og stjérnsyslufyrirmaeli  Stjérnartidindum Evrépubandalagsins.
sem naudsynleg eru til ad fara ad pessari tilskipun eigi
sidar en: 10. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 14. desember 1993.
Fyrir hdnd radsins,
A. BOURGEOIS

forseti.
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VIDAUKI |

Fyrirmynd skrarinnar sem um getur i fyrsta undirlid a-lidar 3. gr.

Vidskiptaheiti Virk
innihaldsefni(*)

Virknieining i g
eda fjoldi
gerlaklasaeininga
ig

Adili &byrgur fyrir
aod setja voru
i umferd
(nafn og heimilisfang)

0

Fyrir 6rverur: audkenni stofnsins i samraemi vid vidurkennt audkenni alpj6dlegs flokkunarkerfis Asamt geymsluntmeri

stofnsins.

Fyrir ensim: sérheiti i samraemi vié ensimvirkni peirra, audkennisnimer samkvaemt International Union of Biochem-

istry og ef pau eru af érverufreedilegum uppruna, audkenni stofnsins i samreemi vid vidurkennt audkenni alpj6dlegs

flokkunarkerfis &samt geymslunimeri stofnsins.
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VIDAUKI I

FYRIRMYND AP AUDKENNISBLABINU SEM UM GETUR |
OPRUM UNDIRLID, A-LIDAR i 3. GR.

(fyllist ut af peim adila sem er abyrgur fyrir ad setja voruna i umferd)
1.  Audkenni vérunnar
Vidskiptaheiti.
Efnisleg og toluleg samsetning:

- virkt efni (%),

- adrir efnispaettir,
- Ohreinindi,

- OGaeskileg efni.

Nafn eda firmaheiti framleidandans og heimilisfang eda skrad adalskrifstofa hans.
Framleidslustadur.

Nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad adalskrifstofa pess adila sem er abyrgur fyrir
markadssetningu vorunnar, ef hann er ekki framleidandinn.

2. Teekniforskriftir fyrir virka efnid
2.1. Fyrir 6rverur:

- heiti og flokkunarlysing i samraemi vid audkenni alpjodlegs flokkunark@fis

- heiti og séfnunarstadur reektunar par sem stofninn er skradur og geymdur og skraningar-
og geymslunimer,

- tilgreina skal hvort erfdabreyting hafi att sér stad,

- fjoldi gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/Q).

2.2. Fyrir ensim:

- heiti i samraemi vid meginensimvirkni og bandalagsni{iner

- tilgreina skal liffraedilegan uppruna. Ef um er ad reeda 6rverufreedilegan uppruna skal
krefjast upplysinga sem um getur i tveimur fyrstu undirliGum i 2.1.,

- tilgreina skal hvort erféabreytingar hafi verid gerdar a upprunalegu lifverunni,

- virkni sem mali skiptir ad pvi er vardar réttar gerdir efnafraedilegra hreinna ensimhvarfefna
(taknad i virknieiningung®) i hverju grammi).

Ath.: Ef virka efnid er blanda virkra efnispatta, skal 6llum efnispattum lyst sérstaklega og hlutfoll
bléndunnar gefin.

) Ef virka efnid er blanda virkra efnispatta sem haegt er ad skilgreina skal tilgreina adalefnispeettina.

® Eins og Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology, The Yeasts, a Taxonomic study eftir Lodder og Kreger van Rij,
Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Fungi eftir Hawksworth, Sutton og Ainsworth eda The Genus Asperigillus
eftir Raper og Fennel.

® Enzyme Nomenclature Recommendations (1984) of the Nomenclature Committee of the International Union of Bio-
chemistry, Academic Press, 1984.

* Virknieiningar taknadar i Amélum vérunnar sem losnar & hverri minttu i hverju grammi ensimbléndu.
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3. Eiginleikar voérunnar
Meginvirkni:

- upplysingar um virkni.
- rok fyrir hverjum efnispeetti sem er til stadar ef efnid samanstendur af bléndu virkra efnispatta.

Onnur virkni.
4.  Oryggi vérunnar

Upplysingar sem liggja fyrir um 6ryggi.
5. Skilyrdi fyrir notkun vérunnar

Notkun sem kvedid er a um vegna dyrafeedu (dyrategundir eda -flokkar, tegund f6durs, timabil
notkunar, o.s.frv.).

Fyrirhugadur skammtur i forblondum og f6dri (videigandi einingar liffreedilegrar virkni eins og
CFU i hverju grammi vorunnar fyrir drverur eda virknieiningar i hverju grammi fyrir ensimbléndur).

Adrar pekktar tegundir notkunar virka efnisins eda bléndunnar (i f6dri, lyfjum sem eru aetlud
monnum eda dyrum, i atvinnulifinu, 0.s.frv.)

Tilmaeli vardandi 6ryggi vorunnar i tengslum vid marktegundir, neytendur og umhverfid.

Ef naudsyn krefur fyrirbyggjandi radstafanir og adferdir til verndar vid framleidslu og notkun.
6. Taeknilegar upplysingar

Stodugleiki vorunnar:

- vardandi hvarfaefni i andrimslofti,

- vio framleidslu a forbléndum og f6ari,

- vid geymslu & forbléndum og f6dri,

Lysing a framleidsluferlinu og adferdum sem notadar eru vid eftirlit med geedi vérunnar vid
framleidslu.

7.  Eftirlit
Greiningaradferd (-ir) til akvordunar a virka efninu (-unum) i:
- vorunni sjalfri,
- forblédndum,

- foori.

8.  Undirskrift adila sem abyrgist areidanleika upplysinganna sem eru tilgreindar.
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TOLFTA TILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 93/117/EB
frd 17. desember 1993
um ad taka upp i bandalaginu greiningaradferdir vegna opinbers eftirlits med foori

FRAMKV/AEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
HEFUR, 1.9r.

Adildarrikin skulu krefjast pess ad greina skuli innihald
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, rébenidins og metylbensokvats vegna opinbers eftirlits med fodri

med adferdinni sem lyst er i vidaukanum vid pessa tilskipun.
med hlidsjén af tilskipun radsins 70/373/EBE fra 20. jali 1970

um ad taka upp i bandalaginu adferdir vid synatdku og greiningu 2.gr.
vegna opinbers eftirlits med fodr)( eins og henni var sidast  Adildarrikin skulu sampykkja, i sidasta lagi 30. nébvember 1994,
breytt med reglugerd (EBE) nr. 3768/8% €inkum 2. gr., naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad 1. gr og

peim ber ad tilkynna framkveemdastjérninni pad pegar i stad.
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim
Samkvaemt tilskipun 70/373/EBE skal opinbert eftirlit med f6dri, tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar paer
i peim tilgangi ad ganga Ur skugga um samreemi vid kréfur sem verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur
reistar eru a dkvaedum laga eda stjornsyslufyrirmaela um geedi um slika tilvisun.
og samsetningu fédurs, framkveemt med synatoku og
greiningaradferdum bandalagsins. 3.0r.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & pridja degi fra pvi ad hun birtist i
Taka eetti upp adferd bandalagsins vid greiningu aukefnanna Stjérnartidindum Evrépubandalagsins.
rébenidins og metylbensdkvats til ad athuga hvort farid sé ad
skilyrdum um notkun pess i dyrafodri.

Radstafanir peer sem kvedid er & um i pessari tilskipun eru i
samraemi vid 4lit fastanefndar um fodur.

Gjort i Brussel 17. desember 1993.

Fyrir hdnd framkveemdastjornarinnar,
René STEICHEN
framkveemdast;jori.

()  Sttid. EB nr. L 170, 3. 8. 1970, bls. 2.
(®  Sttid. EB nr. L 362, 31. 12. 1985, bls. 8.
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VIDAUKI

1. AKVORDUN ROBENIDINS
1,3-bis[(4-kl6rébensylden)amind] gdanidin-hydroklorio

1. Tilgangur og umfang

Med pessari adferd er unnt ad akvarda robenidin i f6dri. Leegri &kvordunarmérk eru 5 mg/kg.

2. Meqginregla
Synid er dregid Ut med syrdu metandli. Utdratturinn er purrkadur og tiltekinn skammtur hreinsadur
i dloxidsulu. Robenidinid er skolad at Ur sulunni med hreinu metandli og fyllt ad heefilegu marki
med ferdafasa. Robenidininnihald er dkvardad med andhverfum fasa af HPLC-hreinleika
(haprystivokvaskiljun) par sem notadur er greinir fyrir Gtfjélublaa geisla.

3. Hvarfefni
3.1. Metandl

3.2. Syrt metanal

4,0 ml af saltsyru (Rc, 1,18 g/ml) eru fluttir i 500 ml meelikolbu, fylit ad marki med metandli
(3.1.) og blandad. bessi lausn skal vera nylogud fyrir notkun.

3.3. Asetonitril, HPLC-hreinleiki
3.4. Sameindasia

Tegund 3A, 8 til 12 mesh kulur (1,6 — 2,5 mm kalur, kristallad alsilikat, pvermal gropa 0,3
mm)

3.5. Aloxid: syruvirknistig | fyrir salulitskiljun

100 g af aloxid eru flutt yfir i videigandi ilat og 2,0 ml af vatni beett Ut i. Tappi er settur & ilatio
og pad hrist i u.p.b. 20 mindtur. Lausnin skal geymd i vel lokudu ilati.

3.6. Kaliumtvivetnisfosfatlausn, ¢ = 0,025 mol/l

3,40 g af kaliumtvivetnisfosfati er leyst upp i vatni (HPLC-hreinleiki) i 1000 ml maelikolbu,
fyllt ad marki med metandli og blandad.

3.7. Tvinatriumvetnisfosfatlausn, ¢ = 0,025 mol/l

3,55 g af vatnsfirrtu (eda 4,45 g af tvivetni eda 8,95 g af dodekahydrati) tvi-natriumvetnisfosfati
eru leyst upp i vatni (HPLC-hreinleiki) i 2000 ml meelikolbu, fyllt upp ad marki og blandad.

3.8. HPLC-ferdafasi
Eftirfarandi hvarfefnum er blandad saman:

650 ml asetonitril (3.3.),
250 ml vatn (HPLC-hreinleiki),
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50 ml kaliumtvivetnisfosfatlausn (3.6.),
50 ml tvinatriumvetnisfosfatlausn (3.7.).

Lausnin er siud i gegnum 0,22 um siu (4.6.) og sidan gastaemd (t.d. med Gthljodi i 10 mindtur).
3.9. Staoall

Hreint rébenidin: 1,3-bis[(4-klérébensylden)amind] guanidin-hydrdklérid, E 750.

3.9.1. Robbenidin stofnstadallausn: 300 pg/mi
30 mg af robenidinstadli (3.9.) eru vegin med 0,1 mg nadkveemni. bad er sidan leyst
upp i stru metandli (3.2.) i 100 ml meelikolbu, fyllt ad marki med sama leysiefninu
og blandad. Kolban er vafin inn i &lpappir og geymd i myrkri.

3.9.2.  Rébenidin millistadallausn: 12 pg/ml
10,0 ml af stofnstadallausn (3.9.1.) eru fluttir yfir i 250 ml kolbu, fyllt upp ad marki
med ferdafasanum (3.8.) og blandad. Kolban er vafin inn i &lpappir og geymd a
dimmum stad.

3.9.3.  Kvdrdunarlausnir
i r68 50 ml meelikolbna eru fluttir 5,0, 10,0, 15,0, 20,0 og 25,0 ml af
millistofnstadallausninni (3.9.2.). Fyllt er ad marki med ferdafasanum (3.8.) og
blandad. bessar lausnir eru med styrkleikann 1,2, 2,4, 3,6, 4,8 og 6,0 pg/ml af
rébenidin hver. Pessar lausnir skulu vera nylagadar fyrir notkun.

4. Buanadur

4.1. Glersula

Gerd Ur gulbrinu gleri med krana og u.p.b. 150 ml geymsluilati, innra pvermal 10 til 15 mm,
lengd 250 mm.

4.2. Hristari til nota & rannséknarstofu
4.3. Hverfisvali

4.4. HPLC-bunadur med greini fyrir utfjdlublaa geisla med stillanlegum bylgjulengdum eda
diéduradar-greinir stilltur fyrir 250 til 400 mm

4.4.1. Vokvaskiljunarsula: 300 mm x 4 mm, 10 um umbddir, eda sambeerilegar umbudir
4.5. Trefjaglersiupappir (Whatman GF/A eda sambaerilegur pappir)
4.6. Himnusiur, 0,22 pm

4.7. Himnusiur, 0,45 pum
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5. Vinnuadferd
Ath.: Robenidin er vidkveemt fyrir ljési. Nota skal gulbrant gler vid framkvaemd allra tilrauna.
5.1. Almennt

5.1.1. Greining med nullsyni skal gerd til ad ganga ar skugga um ad hvorki rébenidin né
truflandi efni séu fyrir hendi.

5.1.2.  Gera skal endurheimtuprof med pvi ad greina ndllsynid (5.1.1.) sem hefur verid
styrkt med pvi ad baeta vid tilteknu magni af rébenidini svipudu pvi sem er fyrir
hendi i syninu. Ef styrkingin & ad nema 60 mg/kg skulu 3,0 ml af stofnstadallausninni
(3.9.1.) fluttir yfir i 250 ml Erlenmeyerkolbu. Lausnin er latin gufa upp vid
kéfnunarefnisblastur ad u.p.b. 0,5 ml. 15 g af nullsyninu er beaett Gt i, blandad og
latid bida i 10 minatur &dur en farid er yfir i dtdrattinn (5.2.).

Ath.: Ad pvi er vardar pessa adferd aetti nallsynid ad vera svipad ad gerd og synio
og Vid greiningu aetti rébenidin ekki ad finnast.

5.2. Utdrattur

U.p.b. 15 g af undirblnu syni eru vegin med 0,01 g ndkvaemni. bad er flutt yfir i 250 ml
Erlenmeyerkolbu og 100,0 ml af siru metandli (3.2.) baett Ut i, tappi settur & kolbuna og hun
hrist i hristaranum (4.2.) i halfa klukkustund. Lausnin er siud i gegnum trefjaglersiupappir
(4.5.) og siuvékvanum safnad i 150 ml Erlenmeyerkolbu. 7,5 g af sameindasium (3.4.) er
bezett Ut i, tappi settur & kolbuna og hdn hrist i fimm mindtur. Lausnin er siud tafarlaust i
gegnum trefjaglersiupappir. Pessi lausn er geymd fyrir hreinsunina (5.3.).

5.3. Hreinsun
5.3.1.  Undirbuningur aloxidsulunnar

Litlum glerullarhnodra er komid fyrir vid nedri enda glersulunnar (4.1.) og hann
pjappadur saman med glersténg. 11,0 g af undirbinu aloxidi (3.5.) eru vegin og
flutt i stluna. A pessu stigi skal vera sem minnst snerting vid andramsloftid. Sl&
skal létt & nedri enda sulunnar til ad aloxidid setjist.

5.3.2.  Hreinsun synisins

5,0 ml af Gtdrattarsyninu sem er undirbuid samkveemt (5.2.) eru fluttir med rennipipu
i stluna. Efsti hluti rennipipunnar er latin liggja pétt vid siluvegginn pannig ad
aloxidid nai ad drekka i sig lausnina. Robenidinid er skolad Gt ar stlunni med pvi ad
nota 100 ml af metandli (3.1.) vid flaedi sem er 2 til 3 ml/min. og skolvékvanum er
safnad i 250 ml kolbu med kululaga botni. Metanollausnin er latin gufa upp &
hverfisvalanum (4.3.) vid laeekkadan prysting vid 40 par til allur vékvinn er horfinn.
Efnaleifarnar eru leystar upp a ny i 3 til 4 ml af feréafasanum (3.8.) og fluttar
magnbundid i 10 ml meelikolbu. Kolban er skolud med nokkrum 2 ml skémmtum af
ferdafasanum og skolvokvinn fluttur i maelikolbu. Fyllt er ad marki med sama
leysinum og blandad. Tiltekinn skammtur er siadur i gegnum 0,45 um himnusiu
(4.7.). bessi lausn er geymd par til HPLC-akvérdun (5.4.) fer fram.

5.4. HPLC-4kvordun
5.4.1. Feeribreytur

Eftirfarandi forsendur eru til leidbeiningar en nota mé adrar forsendur ad pvi tilskildu
aod peer gefi jafngildar nidurstddur:
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Vokvaskiljun med sulu (4.4.1.),
HPLC-ferdafasi (3.8.),
Fleedi: 1,5 til 2 ml/min.,
Greiningarbylgjulengd: 317 nm,
Inndaelingarrammal: 20 til 50 pl.
Athuga skal st6dugleika skiljunarkerfisins med pvi ad deela kvordunarlausninni
(3.9.3.), sem inniheldur 3,6 pg/ml inn nokkrum sinnum par til stddugum toppum og
rastima er nad.

5.4.2.  Kvordunarferill
Deelt er med hverri kvordunarlausn (3.9.3.) nokkrum sinnum og heaedir toppanna
(sveedin) maeldar fyrir hvert styrkleikastig. Kvordunarferillinn er dreginn med
medaltopphaedum eda -sveedum kvordunarlausnanna sem l6dhnit og samsvarandi
styrkleikastigum i pg/ml sem lahnit.

5.4.3.  Synislausn

Synisutdraettinum (5.3.2.) er deelt nokkrum sinnum i sama radmmali og fyrir
kvordunarlausnirnar og medaltopphaed (svaedi) robenidintoppanna er akvordud.

Utreikningur nidurstadna

Styrkur synislausnarinnar er akvardadur i mg/ml, frA medalhaed (svaedi) robenidintoppa
synislausnarinnar med adstod kvordunarferilsins (5.4.2.).

Innihald rébenidins w (mg/kg) i syninu er tilgreint med eftirfarandi formulu:

w=_cx200
m
par sem:

¢ = rébenidinstyrkur synislausnar i pg/ml,
m = massi profunarskammts i grémmum.

Stadfesting nidurstadna
7.1. Audkenni

Haegt er ad bera kennsl & greiniefni med samhlida litskiljun, eda med pvi ad nota didduradar-
greini sem ber samtimis saman litr6f synisutdrattarins og kvéréunarlausnarinnar (3.9.3.) sem
inniheldur 6,0 pg/ml.

7.1.1. Samhlida litskiljun

Synisutdratturinn er styrktur med pvi ad baeta i hann haefilegu magni af
kvérdunarlausn (3.9.3.). Magn vidbaetts rébenidins & ad vera svipad aeetludu
rébenidinmagni i synisutdraettinum.

Adeins & ad auka vid haed robenidintoppsins ad teknu tilliti til ibaetts magns
Utdrattarins og pynningar hans. Breidd toppsins um midbik hamarkshaedar hans
skal vera innan vid u.p.b. 10% af upprunalegri breidd.
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7.1.2. Di6duradargreining

Nidurstddurnar eru metnar samkvaemt eftirfarandi krofum:

a) hamarksgleypnibylgjulengd litréfa synisins og stadalsins, sem skrad er vié topppunkt
a litritann, skal vera hin sama innan marka sem akvérdud eru med upplausnargetu
greiningarkerfisins. Vi di6du-radargreiningu er pessi steerd oftast innan vid u.p.b.

2 nm;

b) & milli 250 og 400 nm ma ekki vera mismunur a litr6fum synisins og stadalsins sem
skrad eru vid topppunkt & litritanum, & peim hlutum litréfsins par sem hlutfallsleg
gleypni er 10 - 100%. bessar krofur eru uppfylltar pegar sému hagildi eru fyrir hendi
og fravikio milli tveggja litrofa fer ekki yfir 15% af gleypni stadalgreiniefnisins &
neinum athugunarpunkti;

c) amilli 250 og 400 nm mega litr6fin hvergi & toppi synisutdrattarins vera frabrugdin
hvert 6dru & peim hlutum litréfsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10 - 100%. Pessar
krofur eru uppfylitar pegar sému hagildi eru fyrir hendi og pegar fravikid milli

litr6fanna fer ekki yfir 15% af gleypni litrofs topppunktsins & 6llum

athugunarpunktum.

Ef einhver pessara krafna er ekki uppfyllt hefur ekki verid stadfest ad greiniefnio sé fyrir

hendi.

7.2. Endurtekningarhaefni

Mismunur nidurstadna tveggja samhlida dkvardana sem gerdar eru & sama syninu ma ekki
vera meiri en 10% midad vid haestu nidurstddur fyrir robenidininnihald sem er yfir 15 mg/kg.

7.3.Endurheimtur

A& pvi er vardar styrkta nullprofsynid eettu endurheimtur ad vera ad minnsta kosti 85%.

8. Nidurstddur samstarfsrannséknar

Bandalagi® skipulagdi samstarfsrannsokn par sem fjogur syni af alifugla- og kaninufédri, mjol eda
pressadar fodurkulur, voru greind i tolf rannséknarstofum. Greiningarnar voru endurteknar & hverju
syni fyrir sig. Nidurstdédurnar er ad finna i téflunni hér fyrir nedan:

Mijol
Medalgildi (mg/kg) 27,0
S, (mg/kg) 1,46
CV, (%) 5,4
S, (mg/kg) 4,36
cv, (%) 16,1
Endurh. (%) 90,0
S = stadalfravik endurtakanleika

R

[
Alifuglar

Pressadar fédurkulur

27,99

1,26

4,5

3,36

12,0

93,3

Cv, = fraviksstudull endurtakanleika (%)

R

S = stadalfravik endurnyjunarleika

CV, = fraviksstudull endurnyjunarleika (%)

Mol

43,6

1,44

3,3

4,61

10,6

87,2

Kaninur

Pressadar fodurkualur

40,1

1,66

4,1

3,91

9,7

80,2
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2. AKVORDUN METYLBENSOKVATS
7-bensyloxy-6-butyl-3-metoxykarb6nyl-4-kindlon

Tilgangur og umfang

Med pessari adferd er unnt ad akvarda metylbensokvat i fodri. Laegri akvérdunarmork eru 1 mg/

kg.

Meginregla

Metylbensokvat er dregid Gt Gr syninu med metansulfénsyru. Utdratturinn er hreinsadur med
diklormetani, jonaskiptalitskiljun og sidan aftur med diklérmetani. Metylbensoékvatinnihald er
akvardad med andhverfum fasa af HPLC-hreinleika (haprystivokvaskiljun) par sem notadur er
greinir fyrir utfjélublaa geisla.

Hvarfefni

3.1. Diklérmetan

3.2. Metanél, HPLC-hreinleiki

3.3. HPLC-ferdafasi:
blanda af metandli (3.2.) og vatni (HPLC-hreinleiki) 75 + 25 (v + v).
Lausnin er siud i gegnum 0,22 um siu (4.5.) og sidan gasteemd (t.d. med Gthlj6di i 10 minGtur).

3.4. Metansulfonsyras = 2%
20,0 ml af metansulfénsyru eru pynntir med metandli (3.2.) ad 1000 ml. 3.5. Saltsyrulausn,
s =10%
100,0 ml af saltsyru (Pc, 1,18 g/ml) eru pynntir med vatni ad 1000 ml.

3.6. Katjonaskiptiefni Amberlit CG — 120 (Na), 100 til 200 mdskvar
Efnid er medhodndlud fyrir notkun: 100 g af efninu eru hraerd saman vid 500 ml af saltsyrulausn
(3.5.) og hitad a hitaplétu pangad til sudumarki er ndd og hreert stédugt i. Lausnin er latin
kélna og syrunni hellt af. Lausnin er siud i sogflésku i gegnum siupappir. Efnid er pvegio
tvisvar sinnum med 500 ml af vatni og sidan med 250 ml af metandli (3.2.). Efnid er skolad
enn frekar med 250 ml af metandli og purrkad med pvi ad lata loft streyma i gegn. burrkada
efnid er geymt i péttri flosku.

3.7. Stadall: hreint metylbensoékvat (7-bensyloxy-6-butyl-3-metoxykarbonyl-4-kin6lon)

3.7.1. Metylbensokvatstofnstadallausn, 500 pg/ml

50 mg af stadlinum (3.7.) eru vegin med 0,1 mg nakveemni, leyst upp i
metansulfonsyrulausn (3.4.) i 100 ml meelikolbu, fyllt upp ad marki og blandad.

3.7.2.  Metylbensokvatmillistadallausn, 50 pg/mi

5,0 ml af metylbensékvatstofnstadallausn (3.7.1.) eru fluttir i 50 ml kolbu, fyllt ad
marki med metandli (3.2.) og blandad.
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3.7.3.  Kvordunarlausnir

i r6d 25 ml melikolbna eru fluttir 1,0, 2,0, 3,0, 4,0 og 5,0 ml af
metylbensdkvatmillistadallausn (3.7.2.). Fyllt er ad marki med ferdafasanum (3.3.)
og blandad. bessar lausnir eru med styrkleikann 2,0, 4,0, 6,0, 8,0 og 10,0 pg/ml af
metylbensdkvat hver. bessar lausnir skulu vera nylagadar fyrir notkun.

Bunadur

4.1. Hristari til nota & rannsoknarstofu

4.2. Hverfisvali

4.3. Glersula (250 mm x 15 mm) buin krana og u.p.b. 200 ml geymsluilati

4.4. HPLC-bunadur med utfjélublaum greini med stillanlegum bylgjulengdum eda didduradar-
greini

4.4.1. Vokvaskiljunarsala: 300 mm x 4 mm, C-18, 10 um fylliefni eda sambeerilegt fylliefni
4.5. Himnusiur, 0,22 pm
4.6. Himnusiur, 0,45 pm
Vinnuadferd
5.1. Almennt

5.1.1.  Greining med nullsyni skal gerd til ad ganga ur skugga um ad hvorki metylbensokvat
né truflandi efni séu fyrir hendi.

5.1.2. Gera skal endurheimtupr6f med pvi ad greina nullsynid sem hefur verid styrkt med
pvi ad beeta vid tilteknu magni af metylbensokvati svipudu pvi sem er fyrir hendi i
syninu. Ef styrkingin & ad nema 15 mg/kg skal baeta 600 pl af stofnstadallausninni
(3.7.1.) vid 20 g af nallsyni, blanda vel og lata bida i 10 minatur adur en farid er yfir
i atdrattinn (5.2.).

Ath.: Ad pvi er vardar pessa adferd aetti nullsynid ad vera svipad ad gerd og synid
0g Vvid greiningu aetti metylbensokvat ekki ad finnast.

5.2. Utdrattur

U.p.b. 20 g af undirblnu syni eru vegin med 0,01 g nadkveemni og flutt i 250 ml
Erlenmeyerkolbu. 100,0 ml af metansulfonsyrulausn (3.4.) er baett Ut i og sett i hristara (4.1.)
i 30 mindtur. Lausnin er siud i gegnum pappirssiu og siuvokvinn geymdur fyrir vokva-
vokvautdrattinn (5.3.).

5.3. Vokva-vokva UGtdrattur

25,0 ml af siuvékvanum sem fengust i lid 5.2 eru fluttir i 500 ml skiltrekt sem inniheldur 100
ml af saltsyrulausn (3.5.). 100 ml af diklérmetani (3.1.) er baett Ur i skiltrektina og hrist i eina
minUtu. Fasarnir eru latnir skilja sig og nedra (diklérmetan) lagid 14tid renna i 500 ml kolbu
med kululaga botni. P4 er vatnsfasinn endurdtdreginn med tveimur 40 ml skdmmtum af
diklémetani og blandad saman vid fyrsta atdrattinn i kolbu med kululaga botni.
Diklérmetanutdréttur er eimadur i hverfisvala (4.2.) vid leekkadan prysting vid 40 uns naestum
allur vokvinn er gufadur upp. Leifarnar eru leystar upp i 20 til 25 ml af metandli (3.2.), tappi
settur i kolbuna og Gtdratturinn geymdur fyrir jonaskiptalitskiljun (5.4.).
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5.4. J6naskiptalitskiljun
5.4.1. Undirbaningur katjonaskiptisulu

Litlum glerullarhnodra er komid fyrir vid nedri enda glersulunnar (4.3.). 5 g af
medhondludu katjonaskiptiefni (3.6.) eru hraerd saman vid 50 ml af saltsyru (3.5.),
bléndunni er hellt i glersuluna og latin setjast. Umfram syru er hellt af par til han rétt
flytur yfir yfirbord efnisins og sulan pvegin med vatni pangad til skolvékvinn synir
engin merki a lakkmuspappir. 50 ml af metandli (3.2.) eru settir i stluna og latnir
renna nidur & yfirbord efnisins.

5.4.2.  Litskiljun med sulu

Utdréatturinn sem fékkst i lid 5.3. er fluttur varlega i suluna med rennipipu. Kolba
med kululaga botni er skolud med tveimur skdmmtum af 5 til 10 ml af metandli
(3.2.) og petta skolvatn flutt i stluna. Utdraettinum er hellt nidur & yfirbord efnisins
og sulan pvegin med 50 ml af metandli pannig ad tryggt sé ad fleedid verdi ekki
meira en 5 ml/min. Metandlskolvokvanum er kastad. Metylbensékvatio er skolad ut
ur sdlunni med pvi ad nota 150 ml af metansulfénsyrulausn (3.4.) og skolvokvanum
ur sulunni safnad i 250 ml Erlenmeyerkolbu.

5.5. Vokva-vokvautdrattur

Skolvokvinn sem fékkst i 1id 5.4.2. er fluttur i 1 litra skiltrekt. Kolba med kdlulaga botni er
skolud med 5 til 10 ml af metandli (3.2.) og blandad saman vid innihald skiltrektarinnar. 300
ml af saltsyrulausn (3.5.) og 130 ml af diklérmetani (3.1.) er beett Ut i. Lausnin er hrist i eina
minUtu og fasarnir latnir skilja sig. Nedra (diklérmetan) lagid er Iatid renna i 500 ml meelikolbu
med kululaga botni. P4 er vatnsfasinn enduratdreginn med tveimur 70 ml skémmtum af
diklometani og blandad saman vid fyrsta atdréttinn i kolbu med hringlaga botni.

Diklérmetanutdrattur er eimadur i hverfisvala (4.2.) vid leekkadan prysting vid 40 uns naestum
allur vokvinn er gufadur upp. Leifarnar eru leystar upp i kolbu med u.p.b. 5 ml af metandli
(3.2.) og pessi lausn flutt magnbundid i 10 ml kolbu. Kolba med kdlulaga botni er skolud
aftur med tveimur skdmmtum af 1 til 2 ml af metandli sem er sidan flutt i kolbuna. Fyllt er ad
marki med metandli og blandad. Tiltekinn skammtur er siadur i gegnum himnusiu (4.6.).
pessi lausn er geymd par til HPLC-akvordun (5.6.) fer fram.

5.6. HPLC-akvordun
5.6.1.  Feeribreytur

Eftirfarandi forsendur eru til leidbeiningar en nota mé adrar forsendur ad pvi tilskildu
ao peer gefi jafngildar nidurstddur:

- vokvaskiljun med sulu (4.4.1.),

- HPLC-ferdafasi: metandl-vatnsblanda (3.3.),

- flaedi: 1 til 1,5 ml/min.,

- greiningarbylgjulengd: 265 nm,

- inndeelingarrammal: 20 til 50 pl.

Athuga skal stdédugleika skiljunarkerfisins med pvi ad deela kvérdunarlausninni

(3.7.3.), sem inniheldur 4 pg/ml inn nokkrum sinnum par til stédugum toppum
(sveedum) og rastima er nad.



Nr.45/36

EES-vidbeetir vid Stjérnartioindi EB 12.11.1994

5.6.2.  Kvordunarferill
Deelt er med hverri kvordunarlausn (3.7.3.) nokkrum sinnum og haedir toppanna
(sveedin) maeldar fyrir hvert styrkleikastig. Kvordunarferillinn er dreginn med

medaltopphaedum eda -sveedum kvordunarlausnanna sem l6dhnit og samsvarandi
styrkleikastigum i pg/ml sem lahnit.

5.6.3.  Synislausn

Synisatdreettinum (5.5.) er deelt nokkrum sinnum i sama rimmali og fyrir
kvordunarlausnirnar og medaltopphaed (svaedi) metylbensodkvattoppanna er akvoroud.

Utreikningur nidurstadna

Styrkur synislausnarinnar er akvardadur i mg/ml, fra medalhaed (sveedi) metylbensékvattoppa
synislausnarinnar med adstod kvordunarferilsins (5.6.2.).

Innihald metylbensokvats w (mg/kg) i syninu er tilgreint med eftirfarandi formulu:

w=_cx40
m
par sem:

¢ = metylbensokvatstyrkur synislausnar i pg/ml,
m = massi profunarskammts i grémmum.

Stadfesting nidurstadna

7.1. Audkenni

Haegt er ad bera kennsl & greiniefni med samhlida litskiljun, eda med pvi ad nota didduradar-
greini sem ber samtimis saman litro6f synisutdrattarins og kvérdunarlausnarinnar (3.7.3.) sem
inniheldur 10,0 pg/ml.

7.1.1. Samhlida litskiljun

Synisutdratturinn er styrktur med pvi ad baeta i hann haefilegu magni af
kvordunarlausn (3.7.2.). Magn vidbeetts metylbensokvats & ad vera svipad asetludu
metylbensékvatmagni i synisutdraettinum.

Adeins & ad auka vid haed metylbensdkvattoppsins ad teknu tilliti til ibsetts magns
Utdrattarins og pynningar hans. Breidd toppsins um midbik hamarkshaedar hans
skal vera innan vid u.p.b. 10% af upprunalegri breidd.

7.1.2. Diéduradargreining
Nidurstddurnar eru metnar samkvaemt eftirfarandi krofum:

a) hamarksgleypnibylgjulengd litr6fa synisins og stadalsins, sem skrad er vid
topppunkt & litritann, skal vera hin sama innan marka sem akvoérdud eru med
upplausnargetu greiningarkerfisins. Vid diédu-radargreiningu er pessi steerd oftast
innan vio 2 nm;

b) & milli 220 og 350 nm ma ekki vera mismunur a litréfum synisins og stadalsins
sem skrdd eru vid topppunkt & litritanum, & peim hlutum litréfsins par sem
hlutfallsleg gleypni er 10 - 100%. bessar krofur eru uppfylltar pegar sému hagildi
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c)

eru fyrir hendi og fravikio milli tveggja litrofa fer ekki yfir 15% af gleypni
stadalgreiniefnisins & neinum athugunarpunkti;

a milli 220 og 350 nm mega litrofin hvergi & toppi synisitdrattarins vera
frabrugadin hvert 6dru a peim hlutum litr6fsins sem hlutfallsleg gleypni er 10 -
100%. bessar krofur eru uppfylitar pegar sému hagildi eru fyrir hendi og pegar
fravikio milli litr6fanna fer ekki yfir 15% af gleypni litr6fs topppunktsins &
6llum athugunarpunktum.

Ef einhver pessara krafna er ekki uppfyllt hefur ekki verid stadfest ad greiniefnid sé
fyrir hendi.

7.2. Endurtekningarhaefni

Mismunur nidurstadna tveggja samhlida akvardana sem gerdar eru a sama syninu ma ekki
vera meiri en 10% midad vid haestu nidurstddu fyrir metylbensdkvatinnihald a bilinu 4 til 20

mg/kg.

7.3. Endurheimtur

Ad pvi er vardar styrkta nullprofsynid eettu endurheimtur ad vera ad minnsta kosti 90%.

8. Nidurstddur samstarfsrannsoknar

Fimm syni voru greind i 10 rannsoknarstofum. Greiningarnar voru endurteknar & hverju syni fyrir

sig.

Nidurstéour

Nuallproéf

Medalgildi (mg/kg) e.g.

S, (mg/kg) -

CV, (%) .

S, (mg/kg) -

CV, (%) -

End. (%) -
e.g. =ekkigreint
S, = stadalfravik endurtakanleika
CV, = fraviksstudull endurtakanleika (%)
S, = stadalfravik endurnyjunarleika

Mijol 1

4,50

0,30

6,70

0,40

8,90

92,00

CV, = fraviksstudull endurnyjunarleika (%)

Pr. fédurk. 1

4,50

0,20

4,40

0,50

11,10

93,00

|
Mijol 2

8,90

0,60

6,70

0,90

10,10

92,00

Pr. f6durk. 2

8,70

0,50

5,70

1,00

11,50

89,00
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TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 92/107/EBE
frd 11. desember 1992
um breytingu 4 tilskipun radsins 69/208/EBE um markadssetningu oliu- og trefjajurtafraeja

FRAMKVZAEMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evrépu,

med hlidsjon af tilskipun radsins 69/208/EBE fra 30. juni 1969
um markadssetningu oliu- og trefjajurtafreéja eins og henni
var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjérnarinnar
92/9/EBE(®), einkum 20. gr. a,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

[ ljosi aukinnar pekkingar & svidi taekni og visinda etti ad breyta
Il. vidauka vid tilskipun 69/208/EBE til ad beeta stadlana sem
parf ad uppfylla vegna lagmarksafbrigdahreinleika

sojabaunafraeja.

Radstafanir sem kvedid er & um i pessari tilskipun eru i samraemi

vid alit fastanefndar um free og fjélgunarefni i landbunadi,
gardyrkju og skograekt,

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.9r.
i 1. mgr. 1. vidauka vid tilskipun 69/208/EBE koma télurnar
,,99,5“ og ,,99* i stad ,,97" og ,,95“ i dalki 2

(,,LAgmarksafbrigdahreinleiki (%)“) fyrir stofnfree og vottad free
Glycine max.

2.0r.
Adildarrikin skulu sampykkja naudsynlegar radstafanir til ad fara
ad dkvaedum pessarar tilskipunar eigi sidar en 1. juli 1994. beim
ber ad tilkynna pad framkveemdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

3.0r.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 11. desember 1992.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

Ray MAC SHARRY

framkvaemdastjori.

6]
®

Stjtie. EB nr. L 169, 10. 7. 1969, bls. 3.
Stjtie. EB nr. L 70, 17. 2. 1992, bls. 25.
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REGLUGERD RADPSINS (EBE) nr. 793/93
frad 23. mars 1993
um mat og eftirlit med ahaettu skradra efna

RAP EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, Framleidendum og innflytiendum ber ad senda
framkvaemdastjérninni upplysingarnar sem sidan sendir afrit af
med hlidsjon af stofnsattméla Efnahagsbandalags Evrépu, einkumpeim til allra adildarrikjanna. Adildarriki eetti b6 ad geta farid
100. gr. a, med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinhar ( pess 4 leit vid framleidendur og innflytjiendur sem stadfestu hafa
a yfirradasveedi pess ad peir sendi samtimis sému upplysingar til
i samvinnu vid Evropubpingic I6gbeerra yfirvalda pess.

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarirfar ( Ad pvi er vardar ahaettumat & tilteknum skrddum efnum er i
sérstokum tilvikum naudsynlegt ad krefja framleidendur eda

og ad teknu tilliti til eftirfarandi: innflytiendur um frekari gégn eda um nanari rannséknir a
tilteknum efnum.

Osamreemi i gildandi I6gum og stjornsyslufyrirmaelum um

aheettumat & skradum efnum i adildarrikinu getur haft i for med Naudsynlegt er ad setja saman skréa i bandalaginu yfir efni sem

sér vidskiptahindrun milli adildarrikjanna og skapad 6jafna hafa forgang og athuga parf sérstaklega. Framkveemdastjorninni

samkeppnisstodu. ber ad leggja fram fyrstu skrana yfir efni sem hafa forgang eigi
sidar en einu ari eftir gildistoku pessarar reglugerdar.

Ad pvi leyti sem peer varda heilsu, 6ryggi, umhverfisvernd og

neytendavernd, aettu radstafanir til ad samreema pau akvaedRétt er ad adildarrikin taki ad sér ad gera dhaettumat & efnunum i

adildarrikjanna sem beinast ad stofnun og starfsemi hinsskranni yfir efni sem hafa forgang. Skulu pau tilnefnd innan

sameiginlega markadar ad byggjast & sem mestri vernd innarbandalagsins og ber ad skipta verkefnunum & milli peirra midad

bandalagsins. vid adsteedur i adildarrikjunum. Enn fremur ber ad sampykkja
meginreglur um ahegettumat innan bandalagsins.

Til ad tryggja vernd manna, par med taldir starfsmenn og

neytendur, og umhverfis er naudsynlegt ad lata fara fram Vid forgangsrodun og aheettumat & skradum efnum er einkum

kerfisbundid mat i bandalaginu & aheettu peirra efna sem eru inaudsynlegt ad taka tillit til skorts & gdgnum um &hrif efnisins,

Evropuskra yfir markadssett kemisk efni (EINEC%) ( vinnu sem pegar hefur farid fram & alpjodavettvangi, eins og i
Efnahags- og framfarastofnuninni (OECD) og annarra reglna eda

Til pess ad skilvirkni naist og af efnahagslegum astaedum eréeetlana bandalagsins um haettuleg efni.

naudsynlegt ad tekin verdi upp sameiginleg stefna i bandalaginu

sem tryggir skiptingu og samraemingu abyrgéar milli Naudsynlegt er ad sampykkja i bandalaginu nidurstédur

adildarrikjanna, framkvaemdastjérnarinnar og idnrekenda. aheettumatsins og adgerdir sem meelt er med til ad takmarka
aheettu ad pvi er vardar efni i skranum yfir efni sem hafa forgang.

Setning reglugerdar er hid lagalega form sem hér a vié par sem

med henni er framleidendum og innflytiendum beint lagdar & Rétt er ad halda fjdlda peirra dyra sem notud eru i tilraunaskyni

herdar nakveemar skyldur sem peim ber ad inna af hendi samtimid algjoru lagmarki, i samraemi vid akvaedi tilskipunar radsins

0g & sama héatt alls stadar i bandalaginu. 86/609/EBE fra 24. nbvember 1986 um samramingu & akveedum
i Ibgum og stjérnsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um verndun

Svo ad unnt sé ad gera bradabirgdaaheettumat & skradum efnumlyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyhi (

og bera kennsl 4 efni sem hafa forgang og parf ad athuga pegar i

stad er naudsynlegt ad safna tilteknum upplysingum og Ber ad sneida hja pvi eins og kostur er ad nota tilraunadyr, einkum

préfgdgnum um skrad efni. i samraadi vid Evrépumidstod tilrauna an tilraunadyra (European
Center for Alternative Testing Methods), med pvi ad nota

Krafan um utvegun pessara upplysinga naer ekki til tiltekinna vidurkenndar adferdir vid tilraunir an dyra.

efna sem vegna eiginleika peirra sjalfra teljast ad 6llu j6fnu hafa

adeins i for med sér lagmarksheettu.

()  Stjtis. EB nr. C 276, 5. 11. 1990, bls. 1.

(®  Stjtis. EB nr. C 280, 28. 10 1991, bls. 65. og Stjtis. EB nr. C 337, 21. 12.

1992.
(®  Sttis. EB nr. C 102, 18. 4. 1991, bls. 42.
(  Stjtis. EB nr. C 146, 15. 6. 1990, bls. 1. (  Stjtid. EB nr. L 358, 18. 12. 1986, bls. 1.
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Vid préf & efnum sem fara fram i tengslum vid pessa reglugerd er 1. HLUTI
naudsynlegt ad fylgt sé gédum starfsvenjum vid rannséknir sem
tilgreindar eru i tilskipun radsins 87/18/EBE um samhaefingu KERFISBUNDIN TILKYNNING GAGNA OG

4dkvaeda i légum og stjornsyslufyrirmeelum um beitingu  SAMNING SKRAR YFIR EFNI SEM HAFA FORGANG
meginreglna vardandi godar starfsvenjur vid rannséknir og

sannpréfun a beitingu peirra vegna profana a efttum 3.0r.
Tilkynning gagna um framleidslu & skrddum efnum sem
Framkveemdastjorninni, med adstod nefndar sem skipud er eru framleidd eda flutt inn i miklu magni

fulltrum adildarrikjanna, skal veitt naudsynlegt umbod til ad Med fyrirvara um 1. mgr. 6. gr. ber framleidanda sem hefur
laga tiltekna vidauka ad taekniframférum og sampykkja tilteknar framleitt eda innflytjanda sem hefur flutt inn skrad efni, eitt sér
radstafanir um framkveemdir ad pvi er vardar pessa reglugerd. eda i bléndu, i meira magni en 1 000 tonn & ari, jafnvel pott slikt
hafi gerst adeins einu sinni & premur arum fyrir sampykkt pessarar
Tryggja ber ad farid verdi med tilteknar upplysingar sem falla reglugerdar og/eda ari eftir sampykkt hennar ad senda

undir idnadar- eda vidskiptaleynd sem trinadarmal. framkvaemdastjérninni, i samraemi vid malsmedferdina sem maelt
er fyrir um i 2. og 3. mgr. 6. gr, eftirfarandi upplysingar, sem
SAMPYKKT REGLUGERP PESSA: tilgreindar eru i 1ll. vidauka, eigi sidar en 12 manudum eftir

gildistoku pessarar reglugerdar ef um er ad raeda efni sem er
skrad i I. vidauka og eigi sidar en 24 manudum eftir gildistoku

1. gr. ef um er ad reeda efni sem er i Evropuskra yfir markadssett kemisk

Markmid og gildissvid efni (EINECS) en er ekki i |. vidauka:
1. Reglugerd pessi gildir um:
a) heiti og namer i EINECS-skranni;
a) sofnun og dreifingu upplysinga um skréd efni og
adgang ad peim; b) magn framleidds eda innflutts efnis;

b) mat & haettu sem folki stafar af skr&dum efnum, par c) flokkun efnisins i samreemi vid I. vidauka vid tilskipun

med taldir starfsmenn og neytendur svo og umhverfi, radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um samreemingu
til ad tryggja megi betra eftirlit med pessari haettu innan akvaeda i 16gum og stjérnsyslufyrirmaelum adildarrikisins

ramma bandalagsakvaeda. um flokkun, pékkun og merkingu haettulegra eff)aeda
bradabirgdaflokkun i samreemi vid nefnda tilskipun, par
2. Akveedi pessarar reglugerdar gilda med fyrirvara um reglur med talin haettuflokkur, heettutdkn, heettusetningar og

bandalagsins um verndun starfsmanna og neytenda. varnadarsetningar;
2.gr. d) upplysingar um notkun efnisins eftir pvi sem unnt er ad
Skilgreiningar sjé fyrir;

| pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
e) gobgn um edlisefnafreedilega eiginleika efnisins;

a) ,efni*: frumefni og efnasambdnd peirra, nattdruleg eda

idnadarframleidd, par med talin 6ll aukefni sem naudsynleg f)  gdgn um ferli og afdrif i umhverfinu;

eru til ad vidhalda stodugleika efnanna og éhreinindi sem

stafa af vinnslu, en pé ekki leysiefni sem heegt er ad skilja g) g6gn um umhverfiseiturahrif;

Ut &n pess ad pad hafi ahrif & stodugleika efnisins eda breyti

samsetningu pess; h)  gbégn um brad og medalbrad eiturhrif efnisins;

b) ,.efnabléondur®: bléndur eda lausnir sem samsettar eru ar i)  gdgn um krabbameinsvaldandi og stokkbreytivaldandi ahrif
tveimur eda fleiri efnum; efnisins og/eda eiturahrif pess & aexlun;

c) ,innflutningur*: flutningur inn & tollasveedi bandalagsins; j)  allar adrar upplysingar sem mali skipta vid ahsettumat 4
efninu.
d) ,framleidsla“: framleidsla efna pannig ad ein sér verda pau
i fostu, vokva- eda loftkenndu astandi; Framleidendur og innflytjendur skulu eftir fremsta megni Utvega
gdgnin i lioum e) til j). Ef upplysingar skortir purfa framleidendur
e) ,skrad efni: efni sem eru i Evrépuskra yfir markadssett og innflytiendur pé ekki ad lata fara fram frekari préf a dyrum
kemisk efni (EINECS). til ad leggja fram pessi gogn.

® Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1 1987, bls. 29. ® Stjtid. EB nr. 196, 16. 8. 1967, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvaemdastjornarinnar 91/632/EBE (Stjtid. EB nr.
L 338, 10. 12. 1991, bls. 23).



12.11.1994

EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB

Nr.45/41

1.

4. gr.

Tilkynning gagna um framleidslu & skradum efnum sem

eru framleidd eda flutt inn i lithu magni
Med fyrirvara um 1. mgr. 6. gr. ber framleidanda sem hefur
framleitt eda innflytjanda sem hefur flutt inn skréd efni,
eitt sér eda i bléndu, i meira magni en 10 tonnum & ari en

ekki meira en 1 000 tonnum & é&ri, jafnvel pott slikt hafi 2.

gerst adeins einu sinni & premur arum fyrir sampykkt
pessarar reglugerdar og/eda ari eftir sampykkt hennar ad
senda framkveemdastjorninni, i samraemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrirum i 2. og 3. mgr. 6. gr.,

eftirfarandi upplysingar, sem tilgreindar eru i IV. vidauka, 3.

eigi sidar en 24 manudum eftir ad reglugerd pessi hefur
verid i gildi i prja ar:

a) heiti og numer i EINECS-skranni;

b) magn framleidds eda innflutts efnis; 4.

c) flokkun efnisins i samraemi vid I. vidauka vid tilskipun
radsins 67/548/EBE eda bradabirgdaflokkun i
samraemi vid nefnda tilskipun, par med talin
heettuflokkur, heettutdkn, heettusetningar og

varnadarsetningar; 1.

d) upplysingar um notkun efnisins eftir pvi sem unnt er
ad sja fyrir.

Framkvaemdastjornin akvedur, i samradi vid adildarrikin i
hvada tilvikum er naudsynlegt ad krefja framleidendur og
innflytiendur efna sem gefin eru upp samkveemt 1. mgr.
um frekari upplysingar samkvaemt Ill. vidauka um
edlisefnafreedilega  eiginleika, eiturhrif og
umhverfiseiturahrif slikra efna, um areitun og alla adra peetti
sem mali skipta fyrir ahaettumat a efninu. Med fyrirvara
um 2. mgr. 12. gr. eru framleidendur og innflytiendur pé
ekki skyldugir til ad lata fara fram frekari préf & dyrum i
pessu skyni.

Taka skal akvoroun um hvada upplysingar skuli lagdar fram
0g a hvern hatt pad verdi gert i samraemi vid malsmedferdina
i 15. gr.

5. gr.
Undanpagur

Efnin sem skrad eru i Il. vidauka eru undanpegin akveedum 3.
og 4. gr. P6 ma, samkveemt malsmedferd, sem er akvedin i

samraemi vio malsmedferdina er um getur i 15. gr., krefjast 2.

upplysinga um efnin sem skrad eru i Il. vidauka.

6. gr.
Malsmedferd um tilkynningu gagna
Ef um er ad reeda efni sem er framleitt eda flutt inn af fleiri
en einum framleidanda eda innflytjanda ma einn
framleidandi eda innflytjandi leggja fram fyrir hénd annarra
framleidenda eda innflytienda sem i hlut eiga og med peirra

sampykki upplysingarnar sem um getur i 3. gr. og 2. mgr.
4. gr. Hinir sidarnefndu skulu samt sem adur senda
framkvaemdastjérninni upplysingarnar sem tilgreindar eru
ilidum 1.1l 1.19 i lll. vidauka og sidan visa til gagnanna
sem framleidandinn eda innflytjandinn sendir inn.

Vid afhendingu upplysinganna sem um getur i 3. gr. og 1.
mgr. 4. gr. skulu framleidendur og innflytjendur adeins nota

sérstaka hugbunadarpakka a disklingi sem framkvaemda-
stjérnin leetur af hendi endurgjaldslaust.

Adildarrikin geta kvedid & um ad framleidendur og

innflytiendur sem stadfestu hafa a yfirradasvaedi peirra skuli
senda upplysingarnar sem framkveemdastjérnin faer
samkveemt 3. og 4. gr., samtimis til I6gbaerra yfirvalda
peirra.

bpegar framkvaemdastjornin feer gdgnin sem um getur i 3.
og 4. gr. skal han senda afrit til allra adildarrikjanna.

7.0r.

Uppfeersla upplysinga sem sendar eru inn og kvéd um ad

leggja 6umbedid fram tilteknar upplysingar
Framleidendur og innflytiendur sem hafa sent inn
upplysingar um efni i samraemi vid 3. og 4. gr. skulu
uppfeera  upplysingarnar sem eru sendar
framkveaemdastjérninni.

Einkum skulu peir senda, par sem vid a:

a) upplysingar um nyja notkun efnisins sem breytir
verulega gerd, tegund, magni eda lengd areitunar
efnisins & félk eda umhverfi;

b) ny gdgn um edlisefnafreedilega eiginleika,
eiturefnafreedileg eda umhverfiseiturefnafreedileg ahrif
ef liklegt er ad pau skipti mali vid mat a hugsanlegri
ahaettu sem efnid getur haft i for med sér;

c) allar breytingar & bradabirgdaflokkun samkvaemt
tilskipun 67/548/EBE.

Einnig skulu peir uppfeera pridja hvert ar upplysingarnar
um framleidslu- og innflutningsmagn sem um getur i 3. og
4. gr. ef ordid hafa breytingar a pvi magni sem skréd er i
Ill. og IV. vidauka.

Ef framleidandi eda innflytjandi skrads efnis byr yfir
einhverri peirri vitneskju sem draga meetti peer alyktanir af
ad viokomandi efni geti haft i for med sér alvarlega haettu
fyrir folk eda umhverfi skal hann pegar i stad senda slikar
upplysingar til framkveemdastjornarinnar og til
adildarrikisins sem hann hefur stadfestu i.
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begar framkveemdastjérnin faer gdgnin sem um getur i 1. 2.
og 2. mgr. skal hin senda afrit til allra adildarrikjanna.

8. gr.

Skrar yfir efni sem hafa forgang
A grundvelli upplysinganna sem framleidendur og
innflytiendur senda inn i samraemi vid 3. og 4. gr. og a
grundvelli innlendu skranna yfir efni sem hafa forgang skal
framkveemdastjornin med jofnu millibili i samradi vid
adildarrikin setja saman skra yfir efni eda efnisflokka sem
hafa forgang (hér eftir kollud skra yfir efni sem hafa forgang) 3.
sem parf ad athuga pegar i stad vegna hugsanlegra ahrifa
peirra & folk eda umhverfi. bessar skrar skulu sampykktar i
samraemi vido malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 15.
gr. og framkveemdastjérnin skal birta peer i fyrsta sinn a
arinu eftir gildistoku reglugerdarinnar.

Vid gerd skranna yfir efni sem hafa forgang skal tekid tillit
til eftirfarandi patta:

- ahrifa efnisins & folk og umhverfi,

- areitunar af véldum efnisins sem félk eda umhverfi
verdur fyrir,

- skorts a gégnum um ahrif efnisins a folk og umhverfi,
- vinnu sem pegar hefur farid fram & alpj6davettvangi,

- annarra reglna eda aaetlana bandalagsins um heettuleg
efni.

Efni metid eftir 5drum bandalagsreglum er pvi adeins sett i
skrana yfir efni sem hafa forgang ad matid taki ekki til ahaettu
fyrir f6lk og umhverfi, par med taldir starfsmenn og 1.
neytendur, eda ad dhaettan hafi ekki verid metin sem skyldi.
Ekki ber ad endurtaka mat samkvaemt pessari reglugerd sem
er sambeerilegt pvi sem framkveemt er samkveemt 6drum
bandalagsreglum.

Sérstaka athygli ber ad veita efnum sem geta haft
langtimaahrif, einkum efnum sem vitad er eda grunur leikur
& um ad séu krabbameinsvaldandi, hafi eiturahrif & sexlun
og/eda eru stokkbreytivaldandi eda vitad er eda grunur leikur
a um ad auki tidni pessara ahrifa.

9. gr.
Upplysingar um efni sem eru i skranni yfir efni
sem hafa forgang
Framleidendur og innflytjendur sem hafa sent inn
upplysingar um efni i samraemi vid 3. og 4. gr. skulu, adur
en sex manudir eru lidnir, senda forsvarsadila sem tilnefndur
er i samraemivid 1. mgr. 10. gr. allar videigandi upplysingar 2.
um efni i skranni sem um getur i 1. mgr. 8. gr. og
samsvarandi rannsoknarskyrslur um ahattumat viskomandi
efnis.

Til vidbotar vio kréfur sem um getur i 1. mgr. og med
fyrirvara um préf sem haegt er ad krefjast samkvaemt 2.
mgr. 10. gr. ef einhver atridi sem skrad eru i VII. vidauka
A vid tilskipun 67/548/EBE eru ekki fyrirliggjandi um
tiltekid efni, eru framleidendur og innflytjendur sem sent
hafa inn upplysingar um efni i samraemi vid 3. og 4. gr.
skyldugir til ad lata fara fram naudsynleg prof til ad afla
gagna sem vantar og lata forsvarsadila i té nidurstoour profa
0g skyrslur um pau innan télf manada.

Med fyrirvara um 2. mgr. geta framleidendur og
innflytjendur farid fram & ad forsvarsadilinn veiti peim
undanpagu fra pvi ad gera frekari rannsoknir annadhvort
vegna pess ad tilteknar upplysingar séu 6parfar fyrir
ahaettumat eda ekki er haegt ad Utvega peer; peir geta einnig
farid fram & lengri frest ef adsteedur krefjast pess. Slikri
undanpagu skal fylgja itarlegur rékstudningur og akvedur
forsvarsadilinn hvort beidnin feest sampykkt. begar veittar
eru undanpégur i samreemi vid pessa grein skal
forsvarsadilinn &n tafar tilkynna framkveemdastjorninni um
akvoroun sina. Framkvaemdastjornin skal tilkynna hinum
adildarrikjunum um pad. Ef eitt hinna adildarrikjanna
véfengir akvoroun forsvarsadilans er lokaakvordun tekin i
samraemi vid nefndarmélsmedferd sem meelt er fyrir um i
15. gr.

2. HLUTI
AHAETTUMAT

10. gr.

Ahgettumat & efnunum i skranum yfir efni sem hafa
forgang i adildarrikinu sem er tilnefnt sem forsvarsadgili

Eitt adildarriki er gert &byrgt fyrir mati & hverju efni i
skranum yfir efni sem hafa forgang i samraemi vid
mélsmedferdina sem meelt er fyrir um i 15. gr. og skal sja
til pess ad verkefnin deilist jafnt & adildarrikin.

Adildarrikin skulu tilnefna einn forsvarsadila fyrir efnid
ur hopi légbaerra yfirvalda sem um getur i 13. gr.

Forsvarsadilinn ber abyrgd & mati upplysinganna sem einn
eda fleiri framleidendur eda innflytiendur senda inn i
samraemi vio krofur 3., 4., 7. 0g 9. gr. svo og 6llum 6drum
fyrirliggjandi upplysingum og skal akveda, ad hofou
samréadi vid hlutadeigandi framleidendur eda innflytjendur,
hvort, ad pvi er dhaettumatio vardar, sé naudsynlegt ad
krefjast pess ad ofangreindir framleidendur eda
innflytiendur efna sem hafa forgang sendi inn frekari
upplysingar og/eda lati fara fram frekari prof.

Ef forsvarsadili telur naudsynlegt ad fara fram a frekari
upplysingar og/eda prof skal hann tilkynna
framkvaemdastjorninni um pad. Akvérdun um ad krefja
ofangreinda innflytjendur og/eda framleidendur um frekari
upplysingar og/eda prof og fresturinn til ad verda vid peirri
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beidni skal tekin i samraemi vid malsmedferdina sem meelt
er fyrir um i 15. gr.

Forsvarsadili tilgreinds efnis skal meta heettu efnisins fyrir
félk og umhverfi.

um samraemingu akveeda i I6gum og stjérnsyslufyrirmaelum
adildarrikjanna vardandi takmdérkun & sélu og notkun
tiltekinna skadlegra efna og efnablandfpeda innan
ramma annarra gildandi bandalagsékveeda.

12. gr.

Hann skal, ef vid &, gera tillogur um aaetlun til ad takmarka  Skuldbindingar er varda dkveedi um nénari upplysingar

pessa ahaettu, par med taldar radstafanir til eftirlits og/eda
aeetlanir um eftirlit. Ef i slikum réadstdéfunum er meelt med 1.
takmérkun & markadssetningu eda notkun efnisins sem um
reedir skal forsvarsadilinn greina fra kostum og géllum
efnisins og hvort 6nnur efni séu faanleg i stadinn.

Forsvarsadilinn skal senda framkvamdastjorninni
ahezettumat og aaetlun sem hann maelir med.

2.
Raunveruleg eda hugsanleg ahaetta fyrir folk og umhverfi
skal metin & grundvelli reglna sem verda sampykktar fyrir
4. juni 1994, i samreemi vio malsmedferdina sem meelt er
fyrir um i 15. gr. bessar reglur skulu endurskodadar med
jofnu millibili og, ef vid &, peim breytt i samraemi vid sému
malsmedferd.

Pegar framleidendur eda innflytiendur eru bednir um frekari 3.
upplysingar og/eda prof ber peim lika ad athuga, i ljosi
peirrar naudsynjar ad takmarka tilraunir & hryggdyrum,
hvort upplysingarnar sem parf til ad meta efnid eru ekki
faanlegar fra fyrri framleidendum eda innflytiendum
tilkynnta efnisins og hvort ekki sé haegt ad Utvega peer,
hugsanlega gegn pvi ad greida kostnad. Ef mjog brynt er
ad gera tilraunir ber ad athuga hvort ekki sé haegt ad
takmarka prof & dyrum eda nota adrar adferdir i stad peirra.

Naudsynlegar rannsoéknir & tilraunastofu skulu fara fram
ad teknu fullu tilliti til reglna um ,,g6dar starfsvenjur vid
rannséknir* eins og meelt er fyrir um i tilskipun 87/18/EBE
og i akveedum tilskipunar 86/609/EBE.

og frekari profanir
Framleidandi eda innflytjandi efnis i skranni yfir efni sem
hafa forgang er um getur i 1. mgr. 8. gr. sem hefur sent inn
upplysingar samkvaemt 3. og 4. gr. skal, innan tilskilins
frests, lata forsvarsadilanum i té gégn og préfnidurstddur
vardandi efnid sem um getur i 1. og 2. mgr. 9. gr. og peirra
sem um getur i 2. mgr. 10. gr.

Ef gildar &steedur eru til ad aetla ad skrad efni geti haft i for
med sér alvarlega heettu fyrir folk og umhverfi skal tekin
akvordun, i samreemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir
um i 15. gr., um ad fara fram a pad vio framleidendur og
innflytjendur efnisins ad peir lati i té upplysingar sem peir
hafa undir hdndum og/eda geri préfanir & skrada efninu og
skili skyrslu um malid, samanber p6 2. mgr. 7. gr.

Ef um er ad raeda efni, eitt sér eda i blondu, sem er framleitt
eda flutt inn af fleiri en einum framleidanda eda innflytjanda
ma einn framleidandi eda innflytjandi lata fara fram prof
samkvaemt 1. og 2. mgr. og koma fram fyrir hond annarra
framleidenda eda innflytjenda. Hinir framleidendurnir eda
innflytiendurnir skulu visa til préfanna sem pessi eda pessir
framleidendur eda innflytjendur lata fara fram og deila
kostnadinum a sanngjarnan hatt.

13. gr.

Samvinna milli adildarrikjanna og
framkvaemdastjérnarinnar

Adildarrikin skulu tilnefna eitt eda fleiri I6gbaer yfirvold til ad

taka patt i framkveemd pessarar reglugerdar i samvinnu vio

11. gr.
Ahzettumat & efnum i skranni yfir efni sem hafa
forgang innan bandalagsins

framkvaemdastjornina, einkum ad pvi er varéar verkefnin sem
um getur i 8. og 10. gr. Adildarrikin skulu einnig tilnefna eitt
eda fleiri yfirvold sem framkveemdastjérnin a ad senda afrit af

Framkvaemdastjornin skal, & grundvelli ahaettumats og gégnum sem hun feer.

radstafana sem forsvarsadilinn meelir med, senda nefndinni
sem um getur i 1. mgr. 15. gr. tillégur vardandi nidurstoour
ahaettumats 4 peim efnum sem hafa forgang og, ef med
parf, tillégu um videigandi azetlun til ad takmarka pessa
aheettu.

Nidurstédur aheettumats & peim efnum sem hafa forgang
0og aetlun sem meelt er med skulu sampykktar innan
bandalagsins i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er

med i 15. gr. og framkveemdastjérninni ber ad birta paer. 1.

A grundvelli ahaettumatsins og aeetlunarinnar sem maelt er
med og um getur i 2. mgr. skal framkveemdastjérnin, ef

med parf, gera tillégu um radstafanir i bandalaginu innan o

ramma tilskipunar radsins 76/769/EBE fra 27. juli 1976

]

3. HLUTI

STJORNUN, TRUNADPARMAL, YMIS AKV/AEDI OG

LOKAAKV/EDI

14. gr.
Breyting og adlégun vidaukanna
Naudsynlegar breytingar tilad laga I, II., 1. og IV. vidauka
ad teekniframférum skulu sampykktar i samraemi vid
malsmedferdina sem maelt er fyrir um i 15. gr.

Framkveemdastjornin skal sampykkja breytingar og
adlaganir a V. vidauka.

Stjtio. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 201. Tilskipuninni var sidast breytt
me3d tilskipun 91/659/EBE (Stjtid. EB nr. L 363, 31. 12. 1991, bls. 36).
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1.

15. gr.
Nefndin
Framkvaemdastjornin nytur adstodar nefndar sem skipud
er fulltrdum adildarrikjanna undir formennsku fulltrda
framkveemdastjérnarinnar.

Fulltrai framkvaemdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drég ad peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin skal skila
aliti sinu & drégunum fyrir pau timamork sem formanni er
heimilt ad setja eftir pvi hversu brynt malia er. Alitié skal
sampykkt med peim meirihluta sem meelt er fyrir um i 2.
mgr. 148. gr. sattmalans pegar um er ad reeda akvardanir
sem réddinu ber ad sampykkja ad tilldgu
framkveemdastjornarinnar. Atkvaedi fulltria adildarrikjanna

i nefndinni skulu vegin eins og kvedid er & um i peirri grein.
Formadur greidir ekki atkvaedi.

Framkveemdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar
radstafanir séu paer i samraemi vid alit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar radstafanir ekki i samreemi vid alit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki A&liti, ber
framkvaemdastjorninni an tafar ad leggja tillégu fyrir radiod
um radstafanir sem gera skal. Radid tekur akvéroun med
auknum meirihluta.

a) Hafiradio ekki adhafst innan tveggja manada fra pvi
ad tillagan var 1690 fyrir pad skal framkveemdastjérnin
sampykkja fyrirhugadar radstafanir nema i tilvikum
sem um getur i undirlid b hér a eftir.

b) Hafiraoid ekki adhafst, pegar um er ad reeda akvardanir 2.

sem um getur i 2. mgr. 11. gr. og 1. mgr. 14. gr., innan
tveggja manada fra pvi ad tillagan var 16gd fyrir pad

skal framkveemdastjornin sampykkja fyrirhugadar

radstafanir nema radio hafi med einféldum meirihluta
lyst sig andsnuid umraeddum radstéfunum.

16. gr.
Tranadarmal

slikum tilvikum verdur ad leggja fram fullnaegjandi rok.
Idnadar- og vidskiptaleynd tekur ekki til:

- heitis efnisins, eins og pad er tilgreint i EINECS-
skranni,

- nafns framleidandans eda innflytjandans,

- gagnaum edlisefnafreedilega eiginleika efnisins og um
ferli og afdrif i umhverfinu,

- utdrattar ar nidurstédum eiturhrifa- og
umhverfiseiturahrifaprofa, einkum gagna um
krabbameins- og stokkbreytivaldandi ahrif og
eiturahrif efnisins & aexlun,

- upplysinga um adferdir og vartdarradstafanir vardandi
efnid og neydarradstafanir,

- upplysinga sem, ef paer eru ekki gefnar upp, geetu leitt
til pess ad tilraunir yrdu gerdar & dyrum eda paer
endurteknar ad 6porfu,

- greiningaradferda sem gera kleift ad finna heettuleg
efni eftir ad pau hafa veri® losud Gt i umhverfid og til
ad akvarda beina areitun & menn.

Ef framleidandinn eda innflytjandinn birtir sidar sjalfur
upplysingar sem adur voru trnadarmal ber honum ad
tilkynna l6gbaerum yfirvéldum um pad.

Yfirvaldio sem feer upplysingarnar tekur akvoréun a eigin
abyrgd um hvada upplysingar falla undir idnadar- og
vidskiptaleynd i samreemi vid 1. mgr.

Ef I6gbeeru yfirvoldin sem fa upplysingarnar fara med paer
sem trinadarmal skulu énnur yfirvold einnig fara pannig

med peer.

17. gr.

Ef framleidandinn eda innflytjandinn telur ad porf sé & Eigi sidar en einu ari eftir sampykkt pessarar reglugerdar skulu

vidskiptaleynd er honum heimilt ad tilgreina peer

adildarrikin sampykkja videigandi laga-og stjérnsysluradstafanir

upplysingar i 3., 4., 7. og 12. gr. sem hann telur vera til ad tryggja ad farid verdi ad &kveedum pessarar reglugerdar.

viokveemt mal fra vidskiptalegu sjénarhorni og geetu skadad
idnad hans og vidskipti ef peer veeru birtar, og getur hann

18. gr.

6skad eftir ad peim verdi haldid leyndum fyrir 6llum 68rum  Reglugerd pessi ¢dlast gildi 60 dogum eftir ad hun birtist i

en légbaerum yfirvéldum og framkveemdastjorninni. |

Stjérnartidindum Evrépubandalagsins.

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

Gjort i Brussel 23. mars 1993.

Fyrir hond radsins,

S. AUKEN

forseti.
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| VIDAUKI (*%)

SKRA YFIR SKRAD EFNI SEM ERU FRAMLEIDD i
BANDALAGINU EPA FLUTT INN i MAGNI SEM FER YFIR 1 000
TONN A ARI (¥

(*)  Vorur framleiddar r oliu eru flokkadar i 31 flokk sem eru audkenndir med tolustéfum eda tolustdfum og bokstdfum
(1. flokkur, 2. flokkur, 3. flokkur A, 3. flokkur B, 3. flokkur C, 4. flokkur A, 4. flokkur B 0.s.frv.).

Framleidendur eda innflytjiendur geta akvedid, fyrir hvern flokk efna, ad leggja einungis fram eitt sett af upplysingum

en einungis hvad snertir upplysingarnar i 2. til 6. lid  I11. vidauka; litid skal svo & ad pessar upplysingar gildi um &Il eifn
i viokomandi flokki.

1 VIDAUKI (*%)

SKRA YFIR EFNI SEM ERU UNDANSKILIN
AKVAEDUM 3. OG 4. GR.

(**) Pessir tveir vidaukar hafa ekki verid pyddir & islensku. baer skrar, sem um er ad reeda,ma finna i Stjtio. EB nr. L 84, 5.893, bls. 8 og bls. 69.
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. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM UM GETUR | 3. GR.

Almennar upplysingar

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

1.19.

Heiti efnis

EINECS-nr.

CAS-nr.

Samheiti

Hreinleiki

Ohreinindi

Sameindaformula

Byggingarformula

Gerd efnisins

Edlisfreedilegt astand

Tilgreina skal pann sem sendir inn goégnin

Framleitt eda innflutt magn, meira en 1 000 tonn & ari

Tilgreina skal ef efnid hefur verid framleitt sidastlidna 12 manudi

Tilgreina skal ef efnid hefur verid flutt inn sidastlidna 12 manudi

Flokkun og merking

Notkunarsvio

Hafa fullnaegjandi upplysingar pegar verid sendar inn af 6drum framleidanda eda innflytjanda?
Tilgreina skal ef komid er fram fyrir hond annars framleidanda eda innflytjanda

Adrar athugasemdir (t.d. val um férgun)

Edlisefnafraedileg gogn

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Braedslumark
Sudumark
Edlismassi
Gufuprystingur

Deilistudull (log,Pow)
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Vatnsleysni
Kveikjumark
Sjalfsikviknun

Eldfimi

2.10. Sprengifimi

2.11. Eldneerandi eiginleikar

2.12. Onnur gdgn og athugasemdir

Afdrif og ferli i umhverfinu

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Stodugleiki

3.1.1. Ljésnaemt nidurbrot

3.1.2. Stédugleiki i vatni

3.1.3. Stodugleiki i jardvegi

Nidurstodur reglubundins eftirlits (umhverfi)

Flutningur og dreifing milli vistkerfa, par med talid dsetlad magn og hvernig efnin dreifast
3.3.1. Flutningur

3.3.2. Dreifing innan vistkerfa

Lifreent nidurbrot

Lifreen uppsofnun

Adrar athugasemdir

Umbhverfiseiturahrif

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Eiturhrif i fiski

Eiturhrif i halaflé og 6drum hryggleysingjum i vatni
Eiturhrif i pdrungum

Eiturhrif i gerlum

Eiturhrif i landlifverum

Eiturhrif i jardvegslifverum

Adrar athugasemdir
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5.  Eiturhrif
5.1. Braad eiturhrif
5.1.1. Brad eiturhrif um munn
5.1.2. Brad eiturhrif vid inndndun
5.1.3. Brad eiturhrif i gegnum hid
5.1.4. Brad eiturhrif (adrar inntékuadferdir)
5.2. /Etandi og ertandi
5.2.1. Hudertandi
5.2.2. Augnertandi
5.3. Naeming
5.4. Endurtekinn eiturhrifaskammtur 5.5. Erfdaeiturhrif i glasi
5.6. Erféaeiturhrif i lifi
5.7. Krabbameinsvaldar
5.8. Eiturhrif & aexlun
5.9. Adrar upplysingar sem mali skipta
5.10. Reynsla félks sem hefur verid Utsett fyrir efnid

6. Heimildaskra
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V. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM UM GETUR [ 1. MGR. 4. GR.

Almennar upplysingar

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

Heiti efnis

EINECS-nr.

CAS-nr.

Samheiti

Hreinleiki

Ohreinindi

Sameindaformula

Byggingarformula

Gerd efnisins

Edlisfreedilegt astand

Tilgreina skal pann sem sendir inn goégnin

Framleitt eda innflutt magn sem fer yfir 10 tonn a ari en ekki yfir 1 000 tonn
Tilgreina skal ef efnid hefur verid framleitt sidastliona 12 manudi
Tilgreina skal ef efnid hefur verid flutt inn sidastlidna 12 manudi
Flokkun og merking

Notkunarsvid

Adrar athugasemdir
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V. VIDAUKI

UPPLYSINGASKRIFSTOFUR | BANDALAGINU

Sérstakir hugbunadarpakkar eru faanlegir a disklingum a eftirfarandi

upplysingaskrifstofum i bandalaginu

byskaland
Bonn

Kommission der Europaischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland

ZitelmannstralRe 22
D-5300 Bonn

Telex 88 66 48 EUROP D
Bréfasimi 5 30 09 50

Berlin

Kommission der Europaischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
Auf3enstelle Berlin

Kurflirstendamm 102
D-1000 Berlin 31

Telex 18 40 15 EUROP D
Bréfasimi 8 92 20 59

Munchen

Kommission der Europaischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
Vertretung in Minchen

ErhardtstraRe 27

D-8000 Miinchen 2

Telex 521 81 35
Bréfasimi 2 02 10 15

Belgia

Brussel

a) Commission des Communautés européennes

Bureau en Belgique

b) Commissie van de Europese Gemeenschappen

Bureau in Belgié

Rue Archiméde 73, B-1040 Bruxelles
Archimedesstraat 73, B-1040 Brussel
Telex 26657 COMINF B

Bréfasimi 2 35 01 66

Danmork

Kaupmannahéfn

Kommissionen for De Europaeiske Feellesskaber
Kontor i Danmark

Hgjbrohus

Pstergade 61

Postbox 144

DK-1004 Kgbenhavn K 33

Telex 1 64 02 COMEUR DK
Bréfasimi 33 11 12 03/33 14 12 44

Spéann

Madrid

Comision de las Comunidades Europeas
Oficina en Espafia

Calle de Serrano 41
52 planta

E-28001 Madrid
Telex 4 68 18 OIPE E
Bréfasimi 2 76 03 87

Barcelona

Edificio Atlantico

Av. Diagonal, 407 bis, Planta 18
08008 Barcelona

Bréfasimi 415 63 11
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Frakkland ftalia
Parfs Rém

Commission des Communautés européennes
Bureau de représentation en France

288, boulevard Saint-Germain
F-75007 Paris

Telex Paris 611019 COMEUR
Bréfasimi 1 45 56 94 19/7

Marseilles

Commission des Communautés européennes
Bureau a Marseilles

CMCI

2, rue Henri-Barbusse
F-13241 Marseilles Cedex 01
Telex 40 25 38 EURMA
Bréfasimi 91 90 98 07

Grikkland

Apena

Eptrophtw v Eurwpaikw vKa vothtw v
Grajgiosth v Ellada

2 Vassilissis Sofias
Case postale 11002
GR-Athina 10674

Telex 219324 ECAT GR
Bréfasimi 7 24 46 20

irland

Dublin

Commission of the European Communities
Office in Ireland

39 Molesworth Street
IRL-Dublin 2

Telex 9 38 27 EUCO ElI
Bréfasimi 71 26 57

Commissione delle Comunita Europee
Ufficio in Italia

Via Poli 29

1-00187 Roma

Telex 61 01 84 EUROMA |
Bréfasimi 6 79 16 58

Milan6

Commissione delle Comunita Europee
Ufficio a Milano

Corso Magenta 59
1-20123 Milano

Telex 31 62 00 EURMIL |
Bréfasimi 4 81 85 43

Luxemborg
Laxemborg

Commission des Communautés européennes
Bureau au Luxembourg

Batiment Jean Monnet B/O

Rue Alcide De Gaspari

L-2920 Luxembourg

Telex 34 23/34 46/34 76 COMEUR LU
Bréfasimi 43 01 44 33

Holland
Den Haag

Commissie van de Europese Gemeenschappen
Bureau in Nederland

Korte Vijverberg 5
NL-2513 AB Den Haag
Telex 3 10 94 EURCO NL
Bréfasimi 364 66 19
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Portagal Cardiff

Lissabon

Comissdo das Comunidades Europeias
Gabinete em Portugal

Centro Europeu Jean Monnet
Largo Jean Monnet 1-10
P-1200 Lisboa

Telex 18810 COMEUR P
Bréfasimi 1 55 43 97

Stéra Bretland

London

Commission of the European Communities
Office in the United Kingdom

Jean Monnet House

8 Storey’s Gate

UK-London SW1P 3AT

Telex 2 32 08 EURUK G
Bréfasimi 7 19 73 19 00/19 20

Belfast

Commission of the European Communities
Office in Northern Ireland

Windsor House

9/15 Bedford Street
UK-Belfast BT2 7EG
Telex 7 41 17 CECBEL G
Bréfasimi 24 82 41

Commission of the European Communities
Office in Wales

4 Cathedral Road

PO Box 15

UK-Cardiff CF1 9SG

Telex 49 77 27 EUROPA G
Bréfasimi 39 54 89

Edinborg

Commission of the European Communities
Office in Scotland

7 Alva Street
UK-Edinburgh EH2 4PH
Telex 72 74 20 EUEDING
Bréfasimi 2 26 41 05
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Ordsending framkveemdastjornarinnar vegna
framkvaemdar tilskipunar radsins 88/378/EBE um 6ryggi leikfangaf)

(93/C 237/02)

Utgéfa titla og tilvisana til samheefdra evropskra stadla samkvaemt tilskipuninni

ESH?) Tilvisun Titill samheefds stadals Stadfestingarar
CEN EN 71-5 Oryggi leikfanga 1993
5. hluti

Efnafreedileikfong (sett),
onnur en tilraunasett

* ESS: Evropskar stadlastofnanir:
- CEN, rue de Stassart 36, B-1050 Brussel, simi (32-2) 519 68 11, telefax (32-2) 519 68 19;
- Cenelec, rue de Stassart 35, B-1050 Brussel, simi (32-2) 519 68 71, telefax (32-2) 519 69 19;
- ETSI, F-06921 Sophia Antipolis Cedex, simi (33) 92 94 42 12, telefax (33) 93 65 47 16.

ATHUGASEMD:

- afla ma allra naudsynlegra upplysinga um adgang ad stédlunum hja stadlastofnunum i Evropu eda
hja stadlastofnunum innanlands sem taldar eru upp i skra i vidaukanum vid tilskipun radsins
83/189/EBK?), breytt med akvordun 92/400/EBE

- Utgafa tilvisana i Stjornartidindum Evrépubandalagsins pydir ekki ad stadlarnir séu faanlegir a
Ollum tungumélum bandalagsins.

() OJnr. L187,16.7.1988.
(®  OJnr. L109, 26.4.1983.
() OJnr. L221,6.8. 1992.



	BACK: 


