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EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 1370/2007

2010/EES/64/01

fra 23. oktéber 2007

um almenna farpegaflutninga 4 jarnbrautum og 4 vegum og um nidurfellingu 4 reglugeroum
raosins (EBE) nr. 1191/69 og (EBE) nr. 1107/70 (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hliosjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
71. gr. og 89. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropu-
bandalaganna ('),

med hlidsjon af éliti sveedanefndarinnar (%),

i samreemi vio malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 16. gr. sattmalans er stadfest st pyding sem pjonusta,
sem hefur almenna efnahagslega pydingu, hefur ad pvi er
vardar sameiginleg gildi Evropusambandsins.

2) 12.mgr 86. gr. sattmalans er melt fyrir um ad fyrirteeki,
sem hefur verid falid ad veita pjonustu sem hefur almenna
efnahagslega pydingu, hliti reglum sattmalans, sér i lagi
samkeppnisreglum, ad pvi marki ad beiting slikra reglna
hindri ekki, ad 16gum eda i reynd, ad pau geti sinnt peim
sérstoku verkefnum sem peim eru falin.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 315, 3.12.2007, bls. 1. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 85/2008 fra 4. juli 2008 um
breytingu a  XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn, sja
EES-viobeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 64, 23.10.2008,
bls. 13.

(" Stjtio. ESB C 195, 18.8.2006, bls. 20.

() Stjtid. ESB C 192, 16.8.2006, bls. 1.

()  Alit Evrépupingsins fra 14. november 2001 (Stjtid. EB C 140 E, 13.6.2002,
bls. 262), sameiginleg afstada radsins fra 11. desember 2006 (Stjtid. ESB
C 70 E, 27.3.2007, bls. 1) og afstada Evropupingsins fra 10. mai 2007.
Akvordun radsins fra 18. september 2007.

3)

4)

5)

Akveedi 73. grein sattmalans teljast vera sérlog (lex
specialis) ad pvi er vardar 2. mgr. 86 gr. [ henni eru
settar reglur sem gilda um beetur fyrir skyldur um
opinbera bpjonustu i flutningum & landi og skipgengum
vatnaleidum.

Meginmarkmidin i hvitbok framkvamdastjornarinnar fra
12. september 2001 ,,Stefna Evropu i flutningamalum
fram til 2010: timi akvardanatoku‘ eru ad tryggja druggi,
skilvirkni og mikil gadi i farpegaflutningum med
eftirlitsskyldri samkeppni, asamt pvi ad tryggja gagnszi
og afkost i almennum farpegaflutningum, med hlidsjon
af félagslegum, umhverfislegum og svedisbundnum
prounarpattum, eda til ad bjoda sérstok gjaldskrarskilyroi
fyrir tiltekna flokka farpega, t.d. lifeyrispega, og koma i
veg fyrir misreemi milli flutningafyrirteekja i mismunandi
aoildarrikjum sem kann ad valda umtalsverdri roskun a
samkeppni.

Margs konar pjonustu i farpegaflutningum a landi og
skipgegnum vatnaleidum, sem er naudsynleg vegna
almennrar, efnahagslegrar pydingar hennar er eins
og stendur ekki hegt ad reka a vidskiptagrundvelli.
Logbeer yfirvold i adildarrikjunum verda ad geta gripio til
adgeroa til a0 tryggja ad hagt sé ad veita slika pjonustu.
Adferdirnar sem pau geta notad til ad tryggja ad almenn
farpegaflutningapjonusta sé veitt eru m. a. eftirfarandi:
ad veita rekstraradilum almannapjonustu einkarétt, veita
rekstraradilum almannapjonustu fébatur og skilgreina
almennar reglur um starfraekslu almenningssamgangna
sem gilda um alla rekstraradila. Ef adildarriki, i samraemi
vid pessa reglugerd, velja ad undanskilja tilteknar,
almennar reglur fra gildissvioi hennar gildir almenna
fyrirkomulagid um rikisadstod.
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6)

7)

8)

9)

@)

Morg adildarriki hafa sampykkt 16ggjof par sem kvedid
er & um veitingu einkaréttar og samninga um opinbera
pjonustu 4 amk. hluta af markadonum fyrir
almenningssamgongur, a grundvelli gagnserra og
sanngjarnra  Uthlutunaradferda sem  byggjast &
samkeppni. bar af leidir ad vidskipti milli adildarrikjanna
hafa proast umtalsvert og fjélmargir rekstraradilar
opinberrar bjonustu veita ni almenna
farpegaflutningapjonustu i fleiri en einu adildarriki. Hins
vegar hefur préun landsloggjafar leitt til misreemis i
peirri malsmedferd sem beitt er og skapad réttarovissu ad
pvi er vardar réttindi rekstraradila opinberrar pjonustu og
skyldur 16gbaerra yfirvalda. Reglugerd radsins (EBE) nr.
1191/69 fra 26. juni 1969 um adgerdir adildarrikjanna
vegna skyldna sem felast i hugtakinu opinber pjonusta i
flutningum 4 jarnbrautum, vegum og skipgengum
vatnaleidum (') tekur ekki til pess hvernig samningar um
opinbera pjonustu eigi ad vera gerdir i Bandalaginu og
einkum vid hvada adstedur peir skuli fara i
samkeppnisutbod. Pbvi skal uppfera lagaramma
Bandalagsins.

Rannsoknir sem gerdar hafa verid og reynsla adildarrikja
par sem samkeppni i almenningssamgéngum hefur verid
til stadar i nokkur ar syna ad med videigandi
verndarradstofunum, leidir tilkoma eftirlitsskyldrar
samkeppni milli rekstraradila til meira adladandi og
nystarlegri pjonustu med minni tilkostnadi og er ekki
likleg til ad hindra framkvaemd tiltekinna verkefna sem
16g0 eru 4 rekstraradila i opinberri pjonustu. Pessi nalgun
nytur studnings leidtogaradsins samkvamt Lissabon-
aetluninni  fra 28, mars 2000 par sem
framkveemdastjornin, radid og adildarrikin voru hvott til
pess ad ,auka frelsi hid fyrsta &4 svidum eins og ...
samgéngum® { samraeemi vid valdsvid hvers um sig.

Markadir fyrir farpegaflutninga par sem reglur hafa verid
afnumdar og par sem enginn einkaréttur er til stadar
skulu halda eiginleikum sinum og starfshattum ad svo
miklu leyti sem peir samrymast krofum sattmalans.

Til a0 unnt sé ad skipuleggja almenna
farpegaflutningapjonustu med peim haetti ad hun pjoni
sem best porfum almennings, skal 6llum l6gbarum
yfirvoldum vera frjalst ad velja rekstraradila opinberrar
pjonustu, med tilliti til hagsmuna litilla og medalstorra
fyrirtaekja, samkvaemt skilyroum sem melt er fyrir um i
pessari reglugerd. Til ad tryggja ad meginreglum um
gagns®i, jafha medferd samkeppnisadila og medalhof sé
beitt vid veitingu bota eda einkaréttar, er naudsynlegt ad
i samningi um opinbera pjonustu 4 milli 16gbeers
yfirvalds og valins rekstraradila opinberrar pjoénustu sé
skilgreint hvers edlis skyldur um opinbera pjonustu og
umsamin poknun séu. Framsetning og heiti samningsins

Stjtid. EB L 156, 28.6.1969, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med

reglugerd (EBE) nr. 1893/91 (Stjtid. EB L 169, 29.6.1991, bls. 1).

10)

11)

12)

13)

14)

geta verid mismunandi i samremi vid réttarkerfi

adildarrikjanna.

Andstett reglugerd (EBE) nr. 1191/69, en gildissvid
hennar n@r yfir almenna farpegaflutninga a skipgengum
vatnaleidum, er ekki talid radlegt ad pessi reglugerd taki
til gerdar samninga um opinbera pjonustu i peim tiltekna
geira. Skipulag almennra farpegaflutninga a skipgengum
vatnaleidum og, svo fremi ad peir falli ekki undir tiltekin
16g Bandalagsins, 4 hafsva&dum innan landhelgi
adildarrikjanna, skal pvi fylgja almennum meginreglum
sattmalans nema adildarrikin kjosi ad beita pessari
reglugerd 1§ pessum tilteknu  geirum.  Akvadi
reglugerdarinnar hindra ekki sampettingu bjonustu a
skipgengum vatnaleidum og 4 hafsvedum innan
landhelgi adildarrikjanna, vid sterra kerfi almennra
farpegaflutninga i péttbyli, uthverfum eda
svaedisbundnum kerfum.

Andstett reglugerd (EBE) nr. 1191/69, en gildissvid
hennar neer yfir voruflutningapjonustu, er ekki talid
radlegt ad pessi reglugerd taki til gerdar samninga um
opinbera pjonustu i peim tiltekna geira. bremur arum
eftir gildistoku pessarar reglugerdar skal skipulag
voruflutningapjonustu  pvi  1atid  fylgja almennum
meginreglum sattmalans.

bad skiptir litlu mali ut fra 16gum Bandalagsins hvort
almenn farpegaflutningapjonusta er rekin af opinberum
fyrirtekjum eda einkafyrirteekjum. bessi reglugerd er
byggd a4 meginreglunni um hlutleysi ad pvi er vardar
tilhdgun eignarréttar sem um getur i 295. gr. sattmalans,
um frelsi adildarrikja til ad skilgreina pjonustu sem hefur
almenna efnahagslega pydingu sem um getur i 16. gr. og
um dreifredi og medalhof sem um getur i 5. gr.
sattmalans.

Sumar tegundir p jonustu, sem oft tengjast tilteknum
grunnvirkjum, eru adallega starfraektar vegna sogulegs
gildis eda ferdamennsku. bar sem markmid bessa
rekstrar er augljoslega annad en ad veita almenna
farpegaflutningapjonustu er ekki porf a ad peir falli undir
gildissvid reglanna og malsmedferdarinnar sem gilda um
krofur um opinbera pjonustu.

begar logbaert yfirvald ber
almenningssamgongukerfisins, ad fratdldum rekstri
sjalfrar flutningapjonustunnar, getur pad nad yfir
starfsemi og skyldur & mjog fj6lbreytilegum svidum sem
16gbaerum yfirvéldum skal vera frjalst ad rakja sjalf eda
fela i hendur pridja adila, ad hluta eda i heild.

abyrgd 4 skipulagi
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15)

16)

17)

Samningar sem hafa langan gildistima geta leitt til
hindrana ad markadsadgangi i lengri tima en naudsynlegt
er og minnkad pannig avinning af samkeppnisprystingi. {
pvi skyni ad draga eins og framast er kostur tir roskun &
samkeppni jafnframt pvi ad vernda gadi pjonustu skal
takmarka lengd samninga um opinbera pjonustu.
Framlenging slikra samninga skal vera med fyrirvara um
jakvaeda stadfestingu notenda. I pessu samhengi er
naudsynlegt ad kveda 4 um ad samningar um opinbera
pjonustu séu ad hamarki framlengdir um helming
upphaflegs gildistima pegar rekstraradili opinberu
pjonustunnar parf ad fjarfesta i eignum med ovenjulegan
afskriftatima og ef um er ad rada ystu svadi eins og pau
eru tilgreind i 299. gr. sattmalans, vegna sérstakra
einkenna og takmarkana peirra. A9 auki, ef rekstraradili
opinberrar pjonustu redst i fjarfestingar i grunnvirkjum
eda jarnbrautarvognum og Okutekjum sem heyra til
undantekninga i peim skilningi ad bpar varda haar
fjarhaedir og, ad pvi tilskildu ad samningurinn sé gerdur
eftir sanngjarnt samkeppnisutbod, skal enn lengri
framlenging vera moguleg.

begar gerd samnings um opinbera pjonustu getur leitt til
pess ad skipt verdi um rekstraradila opinberrar pjonustu
skulu 16gbeer yfirvold eiga pess kost ad bidja valinn
rekstraradila opinberrar pjonustu ad beita akvadum
tilskipunar radsins 2001/23/EB fra 12. mars 2001 um
samremingu a4 16gum adildarrikjanna um vernd
launamanna  vid  adilaskipti ad  fyrirtekjum,
atvinnurekstri eda hluta fyrirteekja eda
atvinnurekstrar (). bessi tilskipun kemur ekki i veg fyrir
a0 adildarriki standi v6rd um onnur réttindi launamanna
vid adilaskipti en bau sem falla undir tilskipun
2001/23/EB og taka pannig tillit til, ef vid 4, félagslegra
vidmidana sem fastsettar eru i landslogum, reglugerdum
eda stjornsyslufyrirmalum eda kjarasamningum eda
samningum sem gerdir eru 4 milli adila
vinnumarkadarins.

Samkvaemt dreifredisreglunni er 16gbaerum yfirvéldum
frjalst a0 fastsetja félagslegar vidmidanir og vidmidanir
er varda ge0i i pvi skyni ad vidhalda og bata gadastadla
fyrir skyldur um opinbera p jonustu, t.d. med tilliti til
lagmarks  vinnuskilyrda, réttinda farpega, parfa
einstaklinga med skerta hreyfigetu, umhverfisverndar,
Oryggis farpega og launamanna auk skuldbindinga i
kjarasamningum og annarra reglna og samninga vardandi
vinnustadi og félagslega vernd bar sem bjonustan er
veitt. I pvi skyni ad tryggja gagnse og samberileg
samkeppnisskilyrdi milli rekstraradila og afstyra
hattunni 4 félagslegum undirbodum, skal 16gbzrum
yfirvoldum frjalst ad setja fram sérteeka, félagslega stadla
og sérteeka stadla um gaedi pjonustu.

(') Stjtid. EB L 82, 22.3.2001, bls. 16.

18)

19)

20)

Med fyrirvara um vidkomandi akvaedi i landslogum geta
6ll stadaryfirvold, eda ef peim er ekki til ad dreifa,
landsyfirvold, valid ad veita sina eigin almennu
farpegaflutningapjonustu & svedinu sem pau stjorna eda
falid innri rekstraradila ad sja um hana an
samkeppnisutbods. Hins vegar parf strangt eftirlit med
pessum valkosti pegar yfirvold veita pjoénustuna sjalf til
a0 tryggja jofn samkeppnisskilyrdi. Logbert yfirvald eda
hopur yfirvalda sem veita sampeatta, almenna
farpegaflutningapjonustu, sameiginlega eda 4 vegum
adila sinna, skulu beita tilskildu eftirliti. A0 auki skal
16gbeeru yfirvaldi, sem veitir eigin flutningapjonustu, eda
innri  rekstraradila, bannad ad taka patt i
samkeppnisutbodum utan yfirradasvedis pess yfirvalds.
Yfirvaldi sem hefur eftirlit med innri rekstraradilanum
skal einnig vera heimilt ad banna pessum rekstraradila ad
taka patt 1 samkeppnisitbodum sem skipulogd eru a
yfirradasvaedi pess. Takmarkanir a starfsemi innri
rekstraradila hindra ekki moguleikann & pvi ad semja
beint um opinbera bjonustu pegar um er ad raeda
flutninga & jarnbrautum ad undanskildum 6drum
flutningum 4 teinum eins og med nedanjardarlestum og
sporvognum. Enn fremur koma beinir samningar um
opinbera pjonustu & pungum jarnbrautum ekki i veg fyrir
moguleikann & pvi ad 16gbeert yfirvald geri samninga um
opinbera pjonustu vid innri rekstraradila sem varda
almenna  farpegaflutningapjéonustu  med  6drum
flutningum & teinum eins og med nedanjardarlestum og
sporvognum.

Undirverktaka getur studlad ad pvi ad gera almenna
farpegaflutninga skilvirkari og gerir 6drum fyrirteekjum
en rekstraradila opinberrar pjoénustu sem  fékk
samninginn um opinbera bpjonustu kleift ad taka patt.
Hins vegar, i pvi skyni ad nyta almannafé sem best,
skulu 16gber yfirvold geta akvardad fyrirkomulag
undirverktakastarfsemi i almennri
farpegaflutningapjonustu, einkum ef um er ad raeda
pjonustu sem veitt er af innri rekstraradila. Enn fremur
skal ekki hindra undirverktaka i pvi ad taka patt i
samkeppnisutbodum 4 yfirradasvaedi neins 16gbars
yfirvalds. Val 16gbars yfirvalds eda innri rekstraradila
hans & undirverktaka parf ad fara fram i samraemi vid 16g
Bandalagsins.

Ef opinbert yfirvald velur ad fela pjénustu sem ner til
almannahagsmuna i hendur pridja adila verdur pad ad
velja rekstraradila opinberu pjénustunnar i samraemi vid
16g Bandalagsins um opinbera samninga og sérleyfi, eins
og pau eru sett fram i 43. til 49. gr. sattmalans, og vid
meginreglur um gagnsai og jafna medferd. Akvadi
pessarar reglugerdar eru einkum sett med fyrirvara um
skuldbindingar sem gilda um opinber yfirvéld med
skirskotun til tilskipanana um gerd opinberra samninga,
par sem samningar um opinbera b jonustu falla undir
gildissvid peirra.
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21) Tryggja skal fullneegjandi 16gverndun, ekki adeins vegna 25) Almennir farpegaflutningar & jarnbrautum vekja upp
samninga sem falla undir gildissvid tilskipunar sérteekar spurningar um fjarfestingarbyrdi og kostnad vid
Evropupingsins og radsins 2004/17/EB fra 31. mars grunnvirki. [ mars 2004 lagdi framkvaemdastjornin fram
2004 um samramingu reglna um innkaup stofnana sem tilldgu um breytingar 4 tilskipun radsins 91/440/EBE fra
annast vatnsveitu, orkuveitu, flutninga og 29. jali 1991 um préun jarnbrauta innan Bandalagsins (5)
postpjonustu (') og tilskipunar Evropupingsins  og i pvi skyni ad ad tryggja adgang allra
radsins 2004/18/EB fra 31. mars 2004 um samremingu jarnbrautarfyrirtzekja innan Bandalagsins ad grunnvirki
reglna um 1Utbod og gerd opinberra verksamninga, allra adildarrikja med pad ad markmidi ad stunda
vérusamninga og pjonustusamninga (%) heldur einnig farpegaflutninga milli landa. Markmid pessarar
annarra samninga sem gerdir eru samkvemt pessari reglugerdar er ad setja lagaramma um batur og/eda
reglugerd. borf er a skilvirkum reglum um meoferd keru einkarétt vegna samninga um opinbera pjonustu en ekki
og skulu peer vera samberilegar, eftir pvi sem vid 4, vid frekari opnun 4 markadi med flutningapjonustu &
vidkomandi reglur sem settar eru fram i tilskipun radsins jarnbrautum.
89/665/EBE fra 21. desember 1989 um samramingu
laga og stjornsyslufyrirmala adildarrikjanna a reglum
um medferd karu vegna utbods og gerdar opinberra
vorukaupa- og verksamninga (*) og tilskipun radsins
92/13/EBE fra 25. febriar 1992 um samre&mingu laga og 26) Efum er ad rada opinbera pjonustu gerir pessi reglugerd
stjornsyslufyrirmala um beitingu 4 reglum Bandalagsins hverju 16gberu yfirvaldi kleift, i tengslum vid samning
um innkaup stofnana sem annast vatnsveitu, orkuveitu, um opinbera pjonustu, ad velja sér rekstraradila fyrir
flutninga og fjarskipti (*). almenna farpegaflutningapjonustu. Med tilliti til pess ad
adildarrikin skipuleggja yfirradasvaedi sin & mismunandi
hatt ma i pessu tilliti réttleeta pad ad l6gbeaert yfirvald hafi
heimild til ad semja beint um opinbera pjonustu & sviodi
flutninga med jarnbrautum.

22)  Sum utbod krefjast pess ad 16gbart yfirvald skilgreini og
lysi floknum kerfum. Pessi yfirvold skulu pvi hafa vald
til pess, pegar samningar eru gerdir i slikum tilvikum, ad
semya um emstqk atridi Vlé suma eé.a alla Yaentanlega 27) Betur sem 1ogbert yfirvald veitir til ad standa straum af
rekstraradila opinberrar bpjonustu eftir ad tilbod hafa K 5i fnad er il vld inb
verid 15gd fram. QFtna i sem stofnad er ti be.gar skyldur um opinbera

pjonustu eru raektar skulu reiknadar med adferd sem
kemur i veg fyrir ofgreiddar beetur. Hafi 16gbeert yfirvald
i hyggju ad gera samning um opinbera pjoénustu an pess
a0 setja hann i samkeppnisutbod skal pad einnig virda
itarlegar reglur sem tryggja pad ad fjarhed bota sé

23)  Utbod vegna samninga um opinbera pjonustu skal ekki videigandi og endurspegli sk um skilvirkni og gedi
vera skyldubundid pegar samningurinn felur i sér pjonustu.
hoflegar fjarhedir eda vegalengdir. I pessu tilliti skal
logberum yfirvoldum vera kleift ad taka tillit til
sérstakra hagsmuna litilla og medalstorra fyrirtekja . o )
pegar um herri fjarhedir eda vegalengdir er ad reda. 28) Med pvi ad taka v16e1gand1 t1111.t til éhrlfanga af pvi a§
Logbarum yfirvoldum skal ekki heimilt ad skipta upp uppfylla skyldur um opinbera pjonustu & eftirspurn eftir
samningum eda leidarkerfum til pess ad komast hija almennri farpegaflutningapjonustu i utreikningunum sem
atbodum. settir eru fram i vidaukanum getur 16gbeert yfirvald og

rekstraradili opinberrar pjonustu sannad ad komist hafi
verid hja pvi ad ofgreida baetur.

24) Dbegar haetta er 4 roskun a pjonustustarfsemi skal 16gbaert 29) Med tilliti til samninga um opinbera pjonustu, ad
yfirvald hafa vald til pess ad innleida neydarradstafanir undanskildum neydarradstofunum og samningum sem
til skamms tima par til gerdur hefur verid nyr samningur varda hoflegar vegalengdir, skal 16gbert yfirvald gera
um opinbera pjonustu sem er i samraemi vid 01l skilyroi naudsynlegar radstafanir til ad auglysa, i pad minnsta
fyrir pvi ad gera samning sem melt er fyrir um i pessari einu ari fyrirfram, ad pad hyggist gera slikan samning i
reglugerd. pvi skyni ad gera vaentanlegum rekstraradilum opinberrar

pjonustu kleift ad bregdast vid.
(") Stjtis. ESB L 134, 30.4.2004, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med 30) Aukid gagnsei skal rikja ad pvi er vardar samninga um

tilskipun radsins 2006/97/EB (Stjtid. ESB L 363, 20.12.2006, bls. 107).
Stjtio. ESB L 134, 30.4.2004, bls. 114. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun radsins 2006/97/EB.

Stjtio. EB L 395, 30.12.1989, bls. 33. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
92/50/EBE (Stjtio. EB L 209, 24.7.1992, bls. 1).

Stjtid. EB L 76, 23.3.1992, bls. 14. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2006/97/EB.

opinbera pjonustu sem gerdir eru beint.

() Stjtid. EB L 237, 24.8.1991, bls. 25. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun 2006/103/EB (Stjtid. ESB L 363, 20.12.2006, bls. 344).
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31) bar sem logber yfirvold og rekstraradilar opinberrar 35) Beetur sem l6gbeart yfirvald veitir i samraemi vid akvaedi
pjonustu p urfa tima til ad adlagast akvaedum b essarar pessarar reglugerdar geta pvi verid undanpegnar kréfunni
reglugerdar skal kveda & um bradabirgdafyrirkomulag. um fyrirframtilkynningu i 3. mgr. 88. gr. sattmalans.
Med pad i huga ad gera samninga i aféngum um
opinbera pjonustu i samraemi vid pessa reglugerd skulu
adildarrikin skila framkveemdastjorninni
frar}lvindus’kYrs!u .innan sex manada f ,ré fyrsta helmingi 36) Dbessi reglugerd kemur i stad reglugerdar (EBE) nr.
adldgunartimabilsins. Framkvamdastjornin getur lagt til . fella h ar gildi. A3 pvi
videigandi radstafanir & grundvelli pessara skyrsina. 1191/69 og ber bv i ad ¢ia hana ur gicl. A9 bvl er
vardar almenna voruflutningapjonustu mun priggja ara
adldgunartimabil greida fyrir pvi ad hett sé i afongum ad
veita batur sem ekki eru heimiladar af
framkveemdastjorninni i samreemi vid 73., 86., 87. og 88.
32) Medan 4 adlogunartimabilinu stendur geta 16gber gr. sattmalans. Allar batur, sem veittar eru i tengslum
yfirvold  beitt akvaedum pessarar reglugerdar & vid pad ad veita almenna farpegaflutningapjénustu, nema
mismunandi timum. Pad getur pvi verid mdogulegt a par sem falla undir pessa reglugerd og eiga a hattu ad
pessu timabili ad rekstraradilar opinberrar p jonustu a teljast rikisadstod i skilningi 1. mgr. 87. gr. sattmalans,
morkudum par sem ahrifa reglugerdarinnar getir ekki skulu vera i samraemi vid akvaedi 73., 86., 87. og 88 gr.,
enn bjodi i samninga um opinbera pjonustu & mérkudum ad medtéldum  Ollum  videigandi tulkunum
par sem opnad hefur verid hradar fyrir samkeppni undir Evropudomstolsins og sér i lagi urskurdi hans i mali C-
eftirliti. I pvi skyni ad fordast, med hoflegum adgerdum, 280/00 Altmark Trans GmbH. Pegar slik mal eru skodud
hvers kyns ¢jafnvaegi vid opnun  opinbera skal framkvemdastjornin pvi beita meginreglum sem
flutningsmarkadarins skulu 16gbaer yfirvold geta synjad, svipar til peirra sem melt er fyrir um i pessari reglugerd
a4 seinni hluta adldogunartimabilsins, tilbodum fra eda, eftir pvi sem vid 4, annarri 16ggjof 4 svidi pjonustu
fyrirtekjum, ef meira en helmingur af virdi beirrar sem hefur almenna efnahagslega pydingu.
almennu flutningapjonustu sem pau veita er samkvamt
samningum sem ekki eru gerdir i samremi vid bessa
reglugerd, ad pvi tilskildu ad bpessu sé beitt an
mismununar og akvedid adur en Utbod hefst. e . s
37) Gildissvid reglugerdar (EBE) nr. 1107/70 fra 4. juni
1970 um adstod vegna flutninga & jarnbrautum, vegum
og skipgengum vatnaleidum (2) fellur undir pessa
reglugerd. Su reglugerd telst urelt jafnframt pvi sem hun
33) 187 til 95. mgr. doms fra 24. jali 2003 i mali C-280/00 takmarkar beitingu 73. gr. sattmalans an pess ad leggja
Altmark Trans GmbH ("), trskurdadi Evrépudémstollinn til videigandi lagagrundvoll til ad heimila gildandi
svo ad batur vegna opinberrar pjonustu teldust ekki fjarfestingaaztlanir, sér i lagi i tengslum vid fjarfestingar
avinningur i skilningi 87. gr. sattmalans ad pvi tilskildu i samgongugrunnvirkjum i samstarfi opinberra adila og
a0 fjogur samanlogd skilyrdi veeru uppfyllt. Ef bessi einkaadila. bvi ber ad fella hana ur gildi svo ad beita
skilyrdi eru ekki uppfyllt, og ef almenn skilyrdi fyrir megi 73. gr. sattmalans rétt i samreemi vid aframhaldandi
beitingu 1. mgr. 87. gr. sattmalans hafa verid uppfyllt, préun i geiranum med fyrirvara um pessa reglugerd eda
teljast beetur fyrir opinbera pjonustu vera rikisadstod sem reglugerd radsins (EBE) nr. 1192/69 fra 26. jini 1969
fellur undir 73., 86., 87. og 88. gr. sattmalans. um sameiginlegar reglur til stoolunar & reikningum
jarnbrautafyrirtzkja (). Med pad i huga ad audvelda
frekar beitingu vidkomandi reglna Bandalagsins mun
framkveemdastjornin  leggja til leidbeiningar um
34) Bt inb - snust " " rikisadstod vegna fjarfestinga i jarnbrautum, p.m.t.
) gt vesha - oproertal bjonu§ uogeta  Teyns fjarfestingar i grunnvirki 4 arinu 2007.
naudsynlegar a svidi farpegaflutninga 4 landi og
skipgengum vatnaleidum bannig ad fyrirteeki sem bera
abyrgd 4 opinberri Dpjonustu starfi & grundvelli
meginreglna og vid adstedur sem gera peim kleift ad
sinna verkefnum sinum. Slikar betur geta samrymst 38) Framkvamdastjornin skal gera skyrslu med pad i huga

sattmalanum skv. 73. gr. vid tiltekin skilyrdi. I fyrsta lagi
parf ad veita peer til ad tryggja veitingu pjonustu sem er
pjonusta sem vardar hagsmuni almennings i skilningi
sattmalans. { 60ru lagi, svo komist s¢ hja éréttlatri roskun
a samkeppni, mega per ekki vera haerri en naudsynlegt
er til ad standa straum af hreinum kostnadi sem til fellur
vid ad rekja skyldur um opinbera pjonustu, ad teknu
tilliti til tekna sem pad hefur i for med sér og edlilegs
hagnadar.

(") Doémasafn EB (ECR), 2003, bls. I-7747.

@)

a0 meta framkvemd bessarar reglugerdar og proun &
veitingu almennrar farpegaflutningapjénustu  innan
Bandalagsins, einkum gedum almennrar
farpegaflutningapjonustu og ahrifum pess ad gera beina
samninga um opinbera pjonustu. bessari skyrslu mega, ef
naudsyn krefur, fylgja videigandi tilldgur um breytingu &
pessari reglugerd.

Stjtid. EB L 130, 15.6.1970, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 543/97 (Stjtid. EB L 84, 26.3.1997, bls. 6).

Stjtid. EB L 156, 28.6.1969, bls. 8. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1791/2006 (Stjtid. ESB L 363, 20.12.2006, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Markmid og gildissvid

1. Markmid bessarar reglugerdar er ad skilgreina hvernig, i
samreemi vid reglur i 16gum Bandalagsins, 16gbaer yfirvold geta
beitt sér a svidi almennra farpegaflutninga til ad tryggja
pjonustustarfsemi sem vardar almannahagsmuni sem er m.a.
meiri, oruggari, med auknum gaedum eda odyrari en su sem
markadsoflin ein geta veitt.

[ pessu skyni er i pessari reglugerd malt fyrir um med hvada
skilyrdum 16gbeer yfirvold, pegar pau leggja a4 eda semja um
skyldur um opinbera pjonustu, baeta rekstraradilum opinberrar
pjonustu upp kostnad sem til fellur og/eda veita einkarétt i
skiptum fyrir ad rekja skyldur um opinbera pjonustu.

2. bessi reglugerd gildir um starfrekslu  almennra
farpegaflutninga innanlands og milli landa a jarnbrautum og
6drum teinum og & vegum, ad undanskilinni pjénustu sem er
einkum  starfrekt vegna sogulegs gildis eda vegna
ferdamennsku. Adildarriki geta beitt pessari reglugerd a
almenna farpegaflutninga 4 skipgengum vatnaleidum og, med
fyrirvara um reglugerd radsins (EBE) nr. 3577/92 fra 7.
desember 1992 um beitingu meginreglunnar um frjalsa
pjonustustarfsemi 1 flutningum 4 sjo innan adildarrikjanna
(gestaflutningar & sjo) ('), 4 hafsvadum innan landhelgi
adildarrikjanna.

3. bessi reglugerd skal ekki gilda um sérleyfissamninga um
opinberar framkvemdir i skilningi a-lidar, 3. mgr. 1. gr.
tilskipunar 2004/17/EB eda 3. mgr. 1. gr. tilskipunar
2004/18/EB.

2. gr.
Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,almennir farpegaflutningar”: flutningapjonusta sem hefur
almenna efnahagslega pyodingu sem veitt er almenningi an
mismununar og med samfelldum hatti,

b) ,logbert yfirvald“: o6ll opinber yfirvold eda hopar
opinberra yfirvalda i einu eda fleiri adildarrikjum sem hafa
vald til Dpess ad hafa afskipti af almennum
farpegaflutningum 4 tilteknu landsvadi eda einhver adili
sem falin er slik heimild,

(") Stjtid. EB| L 364, 12.12.1992, bls. 7.

c) ,logbert stadaryfirvald“: o611 1ogbaer yfirvold med
landfraedilegt valdsvid sem er ekki landsbundid,

d) ,rekstraradili opinberrar pjonustu“: opinbert fyrirteeki eda
einkafyrirteeki eda hopur slikra fyrirtaekja sem starfrekja
almenna farpegaflutningapjonustu eda einhver opinber adili
sem veitir almenna farpegaflutningapjonustu,

e) ,skyldur um opinbera pjonustu*: krafa sem skilgreind er
eda akvoroud af 16gbeeru yfirvaldi i pvi skyni ad tryggja
almenna farpegaflutningapjonustu i pbagu
almannahagsmuna sem rekstraradili, sem hefoi sina eigin
vidskiptahagsmuni i huga, myndi ekki uppfylla eda myndi
ekki uppfylla ad sama marki eda samkvaemt somu
skilyrdum an pdknunar,

f) ,einkaréttur: réttur sem veitir rekstraradila opinberrar
pjoénustu  heimild til ad starfrekja tiltekna almenna
farpegaflutningarpjonustu 4 tiltekinni leid eda leidakerfi
eda a tilteknu sveaedi sem Utilokar adra slika rekstraradila,

g) ,betur vegna opinberrar pjonustu”: allar baetur, einkum
fjarhagslegar, sem 16gbeert yfirvald veitir, beint eda 6beint,
af opinberum fjarmunum & pvi timabili sem skyldur um
opinbera pjonustu eru raktar eda i tengslum vid pad
timabil,

h) ,bein gerd samninga“: gerd samnings um opinbera
pjonustu vid tiltekinn rekstraradila opinberrar p jonustu an
undangengins samkeppnisitbods,

i) ,samningur um opinbera pjonustu“: ein eda fleiri lagalega
bindandi gerdir sem stadfesta samkomulag milli 16gbeers
yfirvalds og rekstraradila opinberrar pjonustu um ad fela
peim rekstraradila opinberrar p jonustu ad stjorna og reka
almenna farpegaflutningapjonustu sem fellur undir skyldur
um opinbera pjonustu; pad er had logum adildarrikisins
hvort samningurinn geti einnig falid i sér akvordun sem
sampykkt er af 16gbeeru yfirvaldi:

— sem sett er fram sem eintdk laga- eda reglugerd, eda

— felur i sér med hvada skilyrdum l6gbert yfirvald veitir
sjalft pjonustuna eda felur innri rekstraradila ad veita
slika pjonustu,

j) .innri rekstraradili“: lagalega adgreindur adili sem 16gbaert

stadaryfirvald eda, ef um er ad rada hop yfirvalda, minnst
eitt 16gbert stadaryfirvald hefur samberileg yfirrad yfir og
ef um veeri ad reda eigin deild,
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k) ,virdi“: virdi pjoénustu, leidar, samnings um opinbera
pjonustu eda botakerfis fyrir almenna farpegaflutninga sem
samsvarar heildartekjum rekstraradila opinberrar pjonustu,
a0 undanskildum virdisaukaskatti, p.m.t. hvers konar batur
sem logbeer yfirvold greida og tekjur af midasdlu sem ekki
eru endurgreiddar til vidkomandi 16gbaers yfirvalds,

1) ,almenn regla“: radstéfun sem gildir &n mismununar um
alla almenna farpegaflutningapjonustu af somu gerd &
tilteknu landsveedi sem 16gbeert yfirvald ber abyrgd 4,

m) ,sampett, almenn farpegaflutningapjonusta“: samtengd
flutningapjonusta innan éakvedins landsvadis med eina
upplysingapjonustu, midasdlukerfi og timaaaetlun.

3. gr.

Samningar um opinbera pjonustu og almennar reglur

1. Akvedi I6gbert yfirvald ad veita rekstraradila, sem pad
velur sjalft, einkarétt og/eda baetur af hvada tagi sem er, i
skiptum fyrir ad rekja skyldur um opinbera pjonustu, skal pad
gera svo innan ramma samnings um opinbera pjoénustu.

2. bratt fyrir 1. mgr. skulu skyldur um opinbera pjoénustu, sem
mida ad pvi ad fastsetja hamarksgjald fyrir alla farpega eda
tiltekinn flokk farpega, einnig falla undir almennar reglur. {
samremi vid meginreglurnar sem settar eru fram i 4. og 6. gr.
og i vidaukanum, skal logbert yfirvald jafna 1t hja
rekstraradila opinberrar pjoénustu hrein fjarhagsleg &hrif,
neikvaed eda jakvaed, 4 kostnad sem til fellur og tekjur sem
skapast vid a0 fara eftir gjaldskrarkr6fum sem fastsettar eru i
almennum reglum bannig ad fordast megi ofgreiddar beetur.
betta skal vera svo pratt fyrir rétt 16gbeers yfirvalds til ad
sampetta skyldur um opinbera pjonustu sem fastsetja
hamarksgjold i samningum um opinbera pjonustu.

3. Med fyrirvara um akvaedi 73., 86., 87. og 88. gr. sattmalans
er adildarrikjum heimilt ad undanskilja fra gildissvidi pessarar
reglugerdar almennar reglur um fébaetur fyrir skyldur um
opinbera pjonustu sem fastsetja hamarksgjold fyrir nAmsmenn,
lerlinga og hreyfihamlada. Tilkynna skal pessar almennu
reglur i samremi vid 88. gr. sattmalans. bess hattar
tilkynningar skulu innihalda temandi upplysingar um
radstéfunina og, sér i lagi, upplysingar um reikningsadferdina.

4. gr.

Logbo0id innihald samninga um opinbera pjonustu og
almennra reglna

1. Samningar um opinbera pjonustu og almennar reglur skulu:

a) med skyrum heetti skilgreina skyldur um opinbera pjoénustu
sem rekstraradila opinberrar pjoénustu er skylt ad uppfylla
og viokomandi landsvadi,

b) fastsetja fyrir fram, med hlutlegum og gagnsaejum hatti,

i. eftir hvada feribreytum skal reikna boétagreidslur, ef
einhverjar eru, og

ii. edli og umfang einkaréttar sem veittur er.

pannig ad komid sé i veg fyrir ofgreiddar baetur. Ef um er
ad raeda samninga um opinbera pjonustu sem gerdir eru i
samremi vid 2., 4., 5. og 6. mgr. 5. gr., skal akvarda pessar
feeribreytur pannig ad engin botagreidsla geti verid heerri en
upphadin sem naudsynleg er til ad standa straum af
hreinum fjarhagsahrifum a kostnad sem fellur til og tekjur
sem skapast vid ad raekja skyldur um opinbera pjonustu, ad
teknu tilliti til skyldra tekna sem rekstraradili opinberrar
pjonustu heldur eftir og edlilegs hagnadar.

c) akvarda fyrirkomulag vid skiptingu kostnadar sem tengist
pjonustustarfseminni. Pessi kostnadur getur einkum falid i
sér kostnad vegna starfsfolks, orku, grunnvirkjagjalda,
vidhalds og  vidgerda a4  farartekjum  fyrir
almenningssamgongur, jarnbrautarvagna og bunadar sem
naudsynlegur er til ad stunda farpegaflutninga, fastakostnad
og vidunandi avoxtun eigin fjar.

2. Samningar um opinbera pjonustu og almennar reglur skulu
akvarda fyrirkomulag vio skiptingu tekna af midasélu sem
rekstraradila opinberrar pjonustu er heimilt ad halda eftir, sem
eru endurgreiddar 16gberu yfirvaldi eda skipt & milli peirra
tveggja.

3. Gildistimi samninga um opinbera pjonustu skal vera
takmarkadur og ekki vera lengri en 10 ar fyrir flutninga med
langferdabifreidum og hopbifreidum og 15 ar fyrir
farpegaflutninga 4 jarnbrautum eda adra farpegaflutninga a
teinum. Gildistimi samninga um opinbera pjoénustu ad pvi er
vardar mismunandi tegundir flutninga skal takmarkadur vid 15
ar ef flutningar & jarnbrautum eda adrir flutningar & teinum
teljast vera meira en 50% af virdi vidkomandi pjonustu.

4. Ef naudsyn krefur, med hlidsjon af skilyrdum um afskriftir
eigna, er heimilt ad framlengja gildistima samnings um
opinbera pjonustu um 50% ad hamarki ef rekstraradili
opinberrar pjonustu leggur fram eignir sem badi eru
umtalsverdar i hlutfalli vid peer heildareignir sem naudsynlegar
eru til ad starfrekja farpegaflutningapjonustu sem fellur undir
samninginn um opinbera pjonustu og sem tengjast fyrst og
fremst farpegaflutningapjonustu sem heyrir undir samninginn.

Ef feera ma rok fyrir pvi vegna kostnadar sem leidir af tiltekinni
landfraedilegri stadsetningu, ma framlengja gildistima samnings
um opinbera pjonustu, sem tilgreindur er i 3. mgr., a ystu
svaedum um 50% ad hamarki.
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Ef feera ma rok fyrir pvi vegna afskrifta 4 eigin fé i tengslum
vid sérstakar fjarfestingar i grunnvirki, jarnbrautarvégnum eda
okuteekjum og ef samningur um opinbera pjoénustu er gerdur i
sanngjérnu samkeppnisiitbodi, ma gildistimi samnings um
opinbera pjonustu vera lengri. I pvi skyni ad tryggja gagnszi i
pessu tilviki skal logbaert yfirvald senda
framkvemdastjorninni, innan 4ars fra samningagerdinni,
samninginn um opinbera pjoénustu og betti sem rokstydja
lengdan gildistima.

5. Med fyrirvara um landslog og 16g Bandalagsins, p.m.t.
kjarasamningar milli adila vinnumarkadarins, geta 16gbeer
yfirvold krafist pess ad valinn rekstraradili opinberrar pjonustu
veiti starfsfolki, sem adur var radid til ad veita pjonustuna,
sému réttindi og pad hefdi att rétt & ef um tilfeerslu hefdi verid
a0 raeda i skilningi tilskipunar 2001/23/EB. Ef l6gbar yfirvold
krefjast pess ad rekstraradilar opinberrar pjonustu fari ad
tilteknum félagslegum krofum skal, i Gtbodsgdgnum og
samningum um opinbera pjonustu, tilgreina vidkomandi
starfsfolk og veita gagnsajar upplysingar um samningsbundinn
rétt pess og samkvamt hvada skilyroum starfsmenn teljast vera
tengdir pjoénustunni.

6. Ef logbeer yfirvold, i samraemi vid landslog, krefjast pess
a0 rekstraradilar opinberrar bjonustu fari ad tilteknum
gedastodlum  skulu  pessir  stadlar fylgja med i
utbodsgdgnunum og i samningi um opinbera pjonustu.

7. Utbodsgdgn og samningur um opinbera pjonustu skulu
tilgreina med gagnsaejum heetti, hvort, og pa ad hvada marki,
undirverktakastarfsemi kemur til alita. Ef
undirverktakastarfsemi 4 sér stad skal bess krafist ad
rekstraradilinn, sem treyst er fyrir stjornun og framkvaemd
almennrar farpegaflutningapjonustu i samremi vid pessa
reglugerd, framkveemi meirihluta almennu
farpegaflutningapjonustunnar sjalfur. Samningur um opinbera
pjonustu sem samtimis tekur til honnunar, byggingar og
starfreekslu almennrar farpegaflutningapjonustu getur heimilad
a0 pessi pjonusta sé starfrekt a0 fullu  med
undirverktakastarfsemi. Samningur um opinbera pjonustu skal,
i samreemi vid landslog og 16g Bandalagsins, akvarda skilyroi
sem eiga vid um undirverktakastarfsemi.

5. gr.

Gerd samninga um opinbera pjonustu

1. Samningar um opinbera p jonustu skulu gerdir i samraemi
vid reglurnar sem melt er fyrir um i pessari reglugerd. Hins
vegar skal gera samninga um Dpjonustu eda samninga um
opinbera pjonustu eins og peir eru skilgreindir i tilskipunum
2004/17/EB eda 2004/18/EB vegna almennrar
farpegaflutningapjonustu med hopbifreidum eda sporvéognum i
samraemi vid malsmedferd sem kvedid er & um i pessum
tilskipunum bar sem slikir samningar eru ekki settir fram sem
sérleyfissamningar um pjonustu eins og peir eru skilgreindir i
peim tilskipunum. b egar samningar eru gerdir i samraemi vid
tilskipanir 2004/17/EB eda 2004/18/EB skulu akvaedi 2. til 6.
mgr. pessarar greinar ekki gilda.

2. Sé slikt ekki bannad med landslogum er 6llum 16gbserum
stadaryfirvoldum, hvort sem um er ad reda einstakt yfirvald
eda hop yfirvalda sem veita sampeatta almenna
farpegaflutningapjonustu, heimilt ad dkveda ad veita almenna
farpegaflutningapjonustu sjalf eda gera samninga um opinbera
pjonustu beint vid 1oglega adgreindan adila sem 1ogbeera
stadaryfirvaldid eda, pegar um er ad reeda hop yfirvalda, minnst
eitt 1ogbart stadaryfirvald, hefur samberileg yfirrad yfir og pad
hefur yfir sinum eigin deildum. Ef 16gbeert stadaryfirvald tekur
slika akvoroun skal eftirfarandi gilda:

a) 1 pvi skyni ad akvarda hvort 16gbert stadaryfirvald hafi
yfirrad, skal taka tillit til patta eins og pattdku i stjorn,
framkvemdastjorn eda eftirlitsstjorn, forskriftum par ad
Iutandi i sampykktum, eignarhalds, virkra ahrifa og
yfirrada yfir stefnumarkandi akvérdunum og einstokum
stjornunarakvérdunum. { samraemi vid 16g Bandalagsins er
100% eignarhald 16gbers stjornvalds, einkum ef um er ad
reeda samstarfsverkefni opinberra adila og einkaadila, ekki
ofravikjanlega krafa um ad fa yfirrad i skilningi pessarar
malsgreinar, ad pvi tilskildu ad til stadar séu radandi
opinber ahrif og ad hagt sé ad koma & yfirradum &
grundvelli annara vidmida,

b) skilyrdi fyrir beitingu pessarar malsgreinar er ad innri
rekstraradili, og hver sa adili sem rekstraradilinn hefur
minnstu ahrif 4, stundi almenna farpegaflutningastarfsemi
sina & yfirradasvaedi 10gbara stadaryfirvaldsins, pratt fyrir
ad einhverjar leidir liggi Ut fyrir svadid eda adra
vidbotarpeetti starfseminnar sem fara inn 4 yfirradasvaedi
nalegra logberra stadaryfirvalda, og taki ekki batt i
samkeppnisutbodum sem varda veitingu almennrar
farpegaflutningapjonustu  utan yfirrddasveedis logbaera
stadaryfirvaldsins,

c) pratt fyrir b-1id er innri rekstraradila heimilt ad taka patt i
sanngjornu samkeppnisitbodi frd og med tveimur arum
adur en samningur um opinbera pjonustu, sem gerdur var
beint, rennur ut ad pvi tilskildu ad endanleg akvordun hafi
verid tekin um ad setja almenna farpegaflutningapjonustu,
sem fellur undir samning vid innri rekstraradila, i
sanngjarnt samkeppnisutbod og ad innri rekstraradilinn hafi
ekki gert adra samninga um opinbera pjonustu beint,

d) ef logbert stadaryfirvald er ekki fyrir hendi skulu a-, b- og
c-lidir gilda um landsyfirvald i pagu landsvaedis sem ekki
er landsbundid ad pvi tilskildu ad innri rekstraradilinn taki
ekki patt i samkeppnisutbodum vardandi almenna
farpegaflutningapjonustu sem skipulégd er utan svadisins
sem samningur um opinbera pjonustu er gerdur fyrir,
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e) ef undirverktakastarfsemi skv. 7. mgr. 4. gr. er fyrirhugud
skal pess krafist ad innri rekstraragdili framkveemi
meirihluta almennu farpegaflutningapjonustunnar sjéalfur,

3. Oll 16gbeer yfirvold sem hafa endurkrofurétt 4 pridja adila,
annan en innri rekstraradila, skulu gera samninga um opinbera
pjonustu & grundvelli samkeppnistitbods nema i peim tilvikum
sem tilgreind eru i 4., 5. og 6. mgr. Ferlid sem sampykkt er
fyrir samkeppnisutbod skal opid 6llum rekstraradilum, vera
sanngjarnt og fylgja meginreglunum um gagnsai og bann vid
mismunun. Eftir ad tilbod hafa verid 16gd fram og hugsanlegt
forval att sér stad getur ferlid falid i sér samningavidradur i
samraemi vid pessar meginreglur i pvi skyni ad akvarda hvernig
best megi uppfylla sérteekar eda floknar krofur.

4. Sé slikt ekki bannad med landslégum mega 16gbeer yfirvold
akveda ad gera beina samninga um opinbera pjonustu,
annadhvort pegar medaltalsarsvirdi er metid laegra en 1 000
000 evra eda ef peir na yfir minna en 300 000 km af almennri
farpegaflutningapjonustu 4 ari.

Ef um er ad reda samninga um opinbera pjonustu sem gerdir
eru beint vid litil eda medalstor fyrirtaeki, sem starfraekja ekki
fleiri en 23 okuteki, ma hakka pessi vidmidunarmdrk pannig
ad annadhvort sé medaltal arsvirdis metid laeegra en 2 000 000
evra eda ad peir nai yfir minna en 600 000 kilometra af
almennri farpegaflutningapjonustu & ari.

5. Ef roskun verdur & pjonustu eda brad haetta er a slikri stodu
getur 10gbeert yfirvald gripid til neydarradstafana. bessar
neyOarradstafanir skulu vera & formi beinna samninga eda
formlegra samninga um ad vikka Ut samning um opinbera
pjonustu eda krofu um ad raekja tilteknar skyldur um opinbera
pjonustu. Rekstraradili opinberrar pjénustu skal hafa heimild til
ad afryja akvordun um ad fyrirskipa ad tilteknar skyldur um
opinbera pjonustu séu uppfylltar. Ekki skal gera eda vikka ut
samning um opinbera pjoénustu med neydarradstdfun eda
alagningu sliks samnings lengur en til tveggja ara.

6. Sé slikt ekki bannad med landslogum er 16gbaru yfirvaldi
heimilt ad semja beint um opinbera pjonustu pegar um er ad
reda flutninga 4 jarnbrautum, ad undanskildum &0rum
flutningum 4 teinum eins og med nedanjardarlestum og
sporvognum. Pratt fyrir 3. mgr. 4. gr. skulu slikir samningar
ekki vera lengri en til 10 ara nema pegar 4. mgr. 4. gr. 4 vio.

7. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra radstafana til ad
tryggja ad unnt sé ad kera akvardanir sem teknar eru i
samreemi vid 2. til 6. mgr. med drangursrikum og skjotum heetti
a0 beidni hvers pess adila sem hefur eda hefur haft hag af pvi
ad na tilteknum samningi og sem hefur skadast eda a pad a
heettu ad skadast af meintu misferli 4 peim forsendum ad slikar
akvardanir hafi brotid i baga vid 16g Bandalagsins eda
landsreglur um framkvamd peirra laga.

begar adilar, adrir en domstélar, fjalla um keeru, skulu peir
avallt rokstydja akvardanir sinar skriflega. [ peim tilvikum skal
enn fremur sja til pess ad unnt sé ad afryja meintum
6logmaetum radstofunum pessara adila eda meintri misbeitingu
heimildar, sem peim hefur verid veitt, til domstols eda nefndar
sem hefur urskurdarvald samkvemt skilgreiningu 234. gr.
sattmalans og er 6had baedi samningsyfirvdldum og adila peim
sem fyrst fjalladi um kaeruna.

6. gr.

Baetur vegna opinberrar pjonustu

1. Allar batur sem tengjast almennum reglum eda samningi
um opinbera pjonustu skulu vera i samraemi vid dkvadin sem
meelt er fyrir um i 4. gr., an tillits til pess hvernig samningurinn
var gerdur. Allar baetur, hvers edlis sem peaer eru, sem tengjast
samningi um opinbera pjoénustu sem gerdur er beint, i samrami
vid 2., 4., 5. eda 6. mgr. 5. gr. eda tengjast almennum reglum,
skulu einnig vera i samrami vid akvadin sem melt er fyrir um
i vidaukanum.

2. Ef framkvaemdastjornin fer skriflega fram 4 pad skulu
adildarriki tilkynna, innan priggja manada timabils eda lengra
timabils sem fastsett er i beiOninni, allar upplysingar sem
framkvemdastjornin telur naudsynlegar til ad akvarda hvort
baeturnar sem veittar eru samrymist pessari reglugero.

7. gr.

Birting

1. Hvert 16gbert yfirvald skal birta opinberlega einu sinni &
ari heildarskyrslu um per skyldur um opinbera pjonustu sem
pbad ber abyrgd &, valda rekstraradila opinberrar b jonustu og
boétagreidslur og einkarétt sem fyrrnefndum rekstraradilum
opinberrar pjénustu eru veittar med endurgreidslum. { pessari
skyrslu skal greint & milli flutninga med hopbifreidum og
jarnbrautum, gera kleift ad fylgjast med og meta afkdst, gaedi
og fjarmégnun almenningssamgongukerfisins og, ef vid 4,
veita upplysingar um edli og umfang einkaréttar sem veittur er.

2. Hvert 16gbeart yfirvald skal gera naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja, minnst einu ari adur en Utbodsferli er hafid eda
einu ari adur en samid er beint, ad eftirfarandi upplysingar hid
minnsta séu birtar i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

a) nafn og heimilisfang 16gbers yfirvalds,
b) tegund samningsgerdar sem fyrirhugud er,
c) pjonusta og svaedi sem hugsanlega falla undir samninginn,

Logber yfirvold geta dkvedid ad birta ekki pessar upplysingar
ef samningur um opinbera pjoénustu vardar innan vid 50 000
kilometra af almennri farpegaflutningapjonustu 4 ari.
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Ef bessar upplysingar breytast eftir birtingu skal logbaert
yfirvald birta samsvarandi lagferingar eins fljott og audid er.
bessi lagfering skal ekki hafa ahrif & upphafsdagsetningu
beinna samninga eda itbods.

Akvzdi pessarar malsgreinar gilda ekki um 5. mgr. 5. gr.

3. Ef um er ad raeda beina samninga um opinbera pjonustu
vegna flutninga & jarnbrautum, eins og kvedid er 4 um i 6. mgr.
5. gr., skal 16gbeert yfirvald birta eftirfarandi upplysingar innan
eins ars fra pvi ad samningurinn er gerdur:

a) nafn samningsadila, eignarhald og, ef vid 4, nafn pess eda
peirra adila sem fer eda fara med 16gbundid eftirlit,

b) gildistima samnings um opinbera pjénustu,
c) lysingu a farpegaflutningum sem 4 ad framkveema,
d) lysingu & feribreytum fyrir fébaetur,

e) gadamarkmid, eins og stundvisi og areidanleika, og
vidkomandi vidurkenningar eda vidurlog,

f) skilyrdi vardandi naudsynlegar eignir.

4. Fari hagsmunaadili fram 4 slikt skal 16gbeart yfirvald senda
astaedur sinar fyrir peirri akvoroun ad gera beina samninga um
opinbera pjonustu.

8. gr.

Aologun

1. Samningar um opinbera p jonustu skulu gerdir i samraemi
vid reglurnar sem melt er fyrir um i pessari reglugerd. Hins
vegar skal gera pjonustusamninga eda samninga um opinbera
pjonustu eins og peir eru skilgreindir i tilskipun 2004/17/EB
eda 2004/18/EB vegna almennrar farpegaflutningapjonustu
med hopbifreidum eda sporvognum i samreemi vid ferli sem
kvedid er & um i pessum tilskipunum par sem slikir samningar
eru ekki settir fram sem sérleyfissamningar um pjonustu eins
og beir eru skilgreindir i peim tilskipunum. bPegar samningar
eru gerdir i samremi vid tilskipanir 2004/17/EB eda
2004/18/EB skulu akvaedi 2. til 4. mgr. pessarar greinar ekki
gilda.

2. Med fyrirvara um 3. mgr., skal gerd samnings um opinbera
bjonustu a jarnbrautum og & vegum vera i samraemi vid 5. gr.
fra og med 3. desember 2019. A pessu adlogunartimabili skulu
adildarriki gera radstafanir til ad uppfylla smam saman akvaedi
5. gr. i pvi skyni ad komast hja alvarlegum kerfislegum
vandamalum, einkum ad pvi er vardar flutningsgetu.

Innan sex manada fra fyrsta helmingi adlégunartimabilsins
skulu adildarrikin senda framkvemdastjorninni
framvinduskyrslu par sem 16g0 er ahersla &4 ad samningar um
opinbera pjonustu séu smam saman gerdir i samreemi vid 5. gr.

A grundvelli framvinduskyrslna ~adildarrikjanna  getur
framkvemadastjornin lagt til videigandi radstafanir sem beint er
til adildarrikjanna.

3. Vid beitingu 2. mgr. skal ekki taka tillit til samninga um
opinbera pjonustu sem gerdir eru i samreemi vid landslog og
16g Bandalagsins.

a) fyrir 26. jali 2000 & grundvelli sanngjarns
samkeppnisutbods,

b) fyrir 26. juli 2000 & grundvelli annars ferlis en sanngjarns
samkeppnisutbods,

c) fra og med 26. juli 2000 og fyrir 3. desember 2009 &
grundvelli sanngjarns samkeppnisutbods,

d) fra og med 26. juli 2000 og fyrir 3. desember 2009 a
grundvelli annars ferlis en sanngjarns samkeppnisutbods,

Samningarnir sem um getur i a-1id mega halda gildi sinu ar til
peir eru trunnir. Samningarnir sem um getur i b og c-1id mega
halda gildi sinu par til peir eru utrunnir en ekki lengur en i 30
ar. Samningarnir sem um getur i d-lid mega halda gildi sinu
svo fremi ad Deir hafi takmarkadan gildistima sem er
samberilegur vid gildistimann sem tilgreindur er i 4. gr.

Samningar um opinbera pjoénustu mega halda gildi sinu par til
peir eru Utrunnir ef uppsdégn peirra hefdi i for med sér dparfar
lagalegar eda efnahagslegar afleidingar og ad pvi tilskildu ad
framkveaemadastjornin veiti sampykki sitt.

4. Med fyrirvara um 3. mgr. getur 16gbert yfirvald valid, a
seinni helmingi adlégunartimabilsins sem tilgreint er i 2. mgr.
a0 undanskilja fra patttéku i gerd samninga med utbodi pa
rekstraradila opinberrar pjonustu sem geta ekki fert sénnur a
a0 virdi almennu flutningapjonustunnar, sem peir fa beetur fyrir
eda njota einkaréttar 4 sem veittur er i samraemi vid pessa
reglugerd, teljist vera minnst helmingur heildarvirdis allrar
almennrar flutningapjoénustu sem beir fa batur fyrir eda hafa
einkarétt 4. Slik undanpaga skal ekki gilda um rekstraradila
opinberrar pjonustu sem starfrekja pjonustuna sem a ad bjoda
ut. Vid beitingu pessarar viomidunar skal ekki taka neitt tillit til
samninga um opinbera bjoénustu sem gerdir eru med
neydarradstofunum sem um getur i 5. mgr. 5. gr.

Ef 16gbert yfirvald nytir sér valkostinn sem um getur i fyrstu
undirgrein skulu peir gera svo an mismununar, undanskilja alla
hugsanlega rekstraradila opinberrar pjonustu sem uppfylla
pessa vidmidun og upplysa hugsanlega rekstraradila um
akvordun sina vio upphaf ferlisins um gerd samnings um
opinbera pjonustu.
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Vidkomandi 16gbert yfirvald skal gera framkveaemdastjorninni
grein fyrir peirri fyrireetlan sinni ad beita pessu akveedi minnst
tveimur manudum adur en Utbodid er auglyst.

9. gr.
Samraemi vio aAkvaeodi sattmalans

1. Batur vegna opinberrar bjonustu vegna starfraekslu
almennrar farpegaflutningapjonustu eda til ad uppfylla skyldur
um gjaldskra sem fastsettar eru med almennum reglum sem
greiddar eru i samreemi vid pessa reglugerd skulu samrymast
sameiginlega markadnum. Slikar beetur skulu undanpegnar
krofum um fyrirframtilkynningu sem melt er fyrir um i 3. mgr.
88. gr. sattmalans.

2. Med fyrirvara um 73., 86., 87. og 88 gr. sattmalans mega
adildarriki halda afram ad veita adstod til flutningageirans skv.
73. gr. sattmalans sem uppfyllir parfir flutningageirans eda sem
felur i sér endurgreioslu vegna rekslu tiltekinna skyldna sem
felast i hugtakinu opinber pjonusta adrar en paer sem falla undir
pessa reglugerd, einkum:

a) fram ad gildistoku almennra reglna um skiptingu kostnadar
vid grunnvirki par sem adstod er veitt fyrirtekjum sem
purfa ad bera kostnad i tengslum vid grunnvirki sem pau
nota & medan onnur fyrirteeki purfa ekki ad bera slika byroi.
begar fjarhaed adstodar sem p annig er veitt er akvoroud
skal taka tillit til kostnadar vid grunnvirki sem fylgir ekki
flutningsmata i samkeppni,

b) ef markmid adstodarinnar er ad studla ad annad hvort
rannsoéknum & eda préun a flutningakerfum og teekni sem er
hagkvaemari fyrir Bandalagid almennt.

Slik adstod skal takmorkud vid rannsokna- og prounarstigid og
ma ekki na yfir nytingu i abataskyni a slikum flutningakerfum
og taekni.

10. gr.
Niourfelling

1. Reglugerd (EBE) nr. 1191/69 er hér med felld ur gildi.
Akvedi hennar skulu hins vegar gilda Afram um
voruflutningapjonustu i prju ar eftir gildistoku bessarar
reglugeroar.

2. Reglugerd (EBE) nr. 1107/70 er hér med felld ur gildi.
11. gr.
Skyrslur
A9 loknu adlégunartimabilinu sem tilgreint er i 2. mgr. 8. gr.
skal framkvamdastjornin leggja fram skyrslu um framkvaemd
pessarar reglugerdar og um p réun i frambodi &4 almennum
farpegaflutningum innan Bandalagsins, par sem einkum er lagt
mat & proun geda i almennri farpegaflutningapjonustu og ahrif
pess ad gera beina samninga, dsamt videigandi tillogum um
breytingar a pessari reglugerd ef naudsyn krefur.
12. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 3. desember 2009.

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

Gjort i Strassborg 23. oktober 2007.

Fyrir hénd Evrépupingsins,
H.-G. POTTERING

forseti.

Fyrir hond rddsins,
M. LOBO ANTUNES

forseti.



Nr. 64/12

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

18.11.2010

VIDAUKI

Reglur sem gilda um bzetur i peim tilvikum sem um getur i 1. mgr. 6. gr.,

Beaturnar sem tengjast samningi um opinbera pjonustu, sem gerdur er beint i samreemi vid 2., 4., 5. eda 6. mgr. 5. gr. eda
almennar reglur, skulu reiknadar i samraemi vid reglurnar sem melt er fyrir um i pessum vidauka.

Baturnar mega ekki vera haerri en upphad sem samsvarar hreinum fjarhagsahrifunum sem jafngilda samtolu ahrifa,
jakvaedra eda neikvaedra, af pvi ad fara ad skyldum um opinbera pjénustu a4 kostnad og tekjur rekstraradila opinberrar
bjonustu. Ahrifin skulu metin med samanburdi 4 adstzdum par sem skyldur um opinbera pjonustu eru uppfylltar vid
adstedur sem hefdu verid til stadar hefou skyldurnar ekki verid uppfylltar. Svo reikna megi hrein fjarhagsahrif skal
logbeert yfirvald leggja eftirfarandi kerfi til grundvallar:

kostnadur sem stofnad er til i tengslum vid skyldur um opinbera pjonustu eda pakka af skyldum um opinbera pjonustu
sem lagdar eru 4 af 16gbaru yfirvaldi/logberum yfirvoldum, sem eru hluti af samningi um opinbera pjénustu og/eda
almennri reglu,

a0 fradregnum jakvaedum fjarhagsdhrifum sem myndast innan kerfising sem starfraekt er samkvemt vidkomandi
skyldum um opinbera pjénustu,

a0 fradregnum tekjum vegna gjaldskrar eda 6drum tekjum sem skapast vid ad uppfylla vidkomandi skyldur um opinbera
bjonustu,

a0 viobzttum edlilegum hagnadi,

jafngildir hreinum fjarhagslegum ahrifum.

Pad a0 fara ad dkveedum i skyldum um opinbera pjonustu getur haft dhrif 4 mogulega flutningastarfsemi rekstraradila
fyrir utan vidkomandi skyldur um opinbera pjonustu. I pvi skyni ad koma i veg fyrir ofgreiddar eda vangreiddar baetur,
skal pvi taka tillit til maelanlegra fjarhagsahrifa a4 vidkomandi leidakerfi rekstraradilans pegar hrein fjarhagsahrif eru
reiknud.

Kostnad og tekjur skal reikna i samraemi vid gildandi reikningsskilareglur og skattareglur.

I pvi skyni ad auka gagnsai og fordast vixInidurgreidslu pegar rekstraradili opinberrar pjonustu starfreekir ekki adeins
bjonustu sem piggur baetur og heyrir undir skyldur um opinbera flutningapjonustu, heldur stundar einnig adra starfsemi,
skulu reikningar nefndrar opinberrar pjénustu adgreindir svo peir uppfylli eftirfarandi skilyrdi hid minnsta:

— rekstrarreikningar sem samsvara hverri starfsemi skulu vera adgreindir og hlutfalli samsvarandi eigna og
fastakostnadar skal skipt i samreemi vid gildandi reikningsskilareglur og skattareglur,

— allur breytilegur kostnadur, videigandi framlag til fastakostnadar og edlilegur hagnadur, sem tengist annarri
starfsemi rekstraradila opinberrar pjonustu, ma ekki vid neinar kringumstedur vera gjaldfeerdur a4 vidkomandi
opinbera pjonustu,

— kostnad vid opinbera pjonustu skal jatha 4 moti rekstrartekjum og greidslum fra opinberum yfirvéldum, an nokkurs
moguleika & millifeerslu tekna til annarra hluta i starfsemi rekstraradila opinberrar pjoénustu.

,,E0lilegur hagnadur* skal teljast ardsemi eigin fjar sem er edlileg i geiranum i tilteknu adildarriki og sem tekur tillit til
ahaettunnar, eda pess ad engin dhetta er fyrir hendi, sem rekstraradili opinberrar pjoénustu stofnar til vegna ihlutunar
opinbers yfirvalds.
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7. Adferdin vid botagreidslur skal studla ad vidhaldi eda proun a:
— arangursrikri stjérnun rekstraradila opinberrar pjonustu sem getur heyrt undir hlutlaegt mat, og

— veitingu farpegaflutningapjonustu med naegilega miklum gedum.
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 1905/2005 2010/EES/64/02

fra 14. november 2005

um breytingu areglugerd (EB) nr.297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar
Evroépu (%)

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10.
febraar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar

Evropu (1), einkum 12. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti Evropupingsins (?),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

*)

[ 3. mgr. 67. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd
Bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun
Lyfjastofnunar Evropu (°) er melt fyrir um ad tekjur
Lyfjastofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Lyfjastofnunin)
skuli samanstanda af framlogum fra Bandalaginu og
gjoldum sem fyrirteeki greida fyrir ad fa og halda
markadsleyfum Bandalagsins og fyrir adra pjonustu sem
Lyfjastofnunin veitir.

f reglugerd (EB) nr. 726/2004 er einnig kvedid 4 um ny
verkefni fyrir Lyfjastofnunina. Enn fremur hefur nuver-
andi verkefnum einnig verid breytt i kjolfar breytinga
a tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 23.11.2005, bls. 1. Hennar var

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2009 fra 29. mai
2009 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartioindi
Evrépusambandsins nr. 47, 3.9.2009, bls. 18.

Stjtio. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 494/2003 (Stjtid. ESB L 73,
19.3.2003, bls. 6).

Akvordunin hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum ESB.

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

3)

4)

5)

)

6. november 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (*) og
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6.
névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru ménnum ().

Med tilliti til peirrar reynslu, sem fengist hefur fra pvi
1995, pykir rétt ad almennum meginreglum vardandi
gjoldin s¢ vidhaldid sem og heildarsamsetningu gjaldanna
og meginakvaedum um framkvemd og malsmedferd sem
voru sett med reglugerd (EB) nr. 297/95. Einkum skulu
utreikningar 4 fjarhaed gjaldanna, sem Lyfjastofnunin
innheimtir, byggjast & meginreglunni um gjald fyrir pa
pjoénustu, sem er raunverulega innt af hendi, og tengdir
vid tiltekin lyf. Einnig skal sja til pess ad gjoldin séu i
samrami vid kostnad af mati & hverri umsokn sem og
kostnad af pjonustunni sem bedid er um.

[ reglugerd (EB) nr. 726/2004 eru sett akvadi um ny
verkefni Lyfjastofnunarinnar eftir ad markadsleyfi hefur
verid veitt. Medal pessara verkefna er ad feera i skrd gdogn
um raunverulega markadssetningu lyfja, sem veitt hefur
veri0 leyfi fyrir i samreemi vid malsmedferd Bandalagsins,
hafa umsjon med malsskjolum um markadsleyfi og
ymsum gagnagrunnum sem Lyfjastofnunin styrir sem og
stodugt eftirlit med sambandinu milli dhattu og 4vinnings
af lyfjum med markadsleyfi. Auk pess er naudsynlegt ad
Lyfjastofnunin reidi sig i minna meeli en adur 4 gjaldtoku
i tengslum vid nyjar umsoknir. Til ad taka tillit til pessara
breytinga skal argjaldio haekkad um 10%.

Bua parf til nyja gjaldflokka sem na yfir ny, sértek
verkefni sem Lyfjastofnunin sinnir nina, s.s. ad semja
nyja tegund visindalegra élitsgerda vardandi lyf.

Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2004/28/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).
Stjtido. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2004/27/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).
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6)  Stjorn Lyfjastofnunarinnar skal vera til pess bar ad setja
akveedi sem eru naudsynleg fyrir beitingu pessarar
reglugerdar, ad fenginni tillogu framkvemdastjorans og
jakveeou aliti framkvamdastjornarinnar. bar ed fjarhad
gjaldanna, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, er
hamarksfjarhad skal stjornin fastsetja itarlega flokkun
og skrar yfir lekkud gjold fyrir tiltekna pjonustu sem
fjallad er um i reglugerdinni.

7)  Framkvaemdastjorinn skal einnig vera til b ess bar ad
taka akvordun i undantekningartilvikum um lekkun
gjalda, einkum i akvednum tilvikum sem tengjast
tilteknum lyfjum og par sem lekkun er naudsynleg af
brynum astaedum er snia ad heilbrigdi manna og dyra.
Einnig skal framkvaemdastjorinn hafa méguleika & pvi ad
taka akvardanir um undanpagur fra gjaldskyldu pegar um
er a0 reda lyf vid sjaldgefum sjukdomum og
sjukdomum sem hrja litt Gtbreiddar tegundir og pegar
beaeta 4 vid dyrategundum ef um er ad reda akvordun um
hamarksgildi leifa i samreemi vid malsmedferdina sem
kvedid er 4 um i reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra
26. juni 1990 par sem melt er fyrir um sameiginlega
adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i
matvaelum ur dyrarikinu (1).

8) 1 samremi vid 2. mgr. 70. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004 tekur pessi reglugerd ekki til adstedna sem
leida til pess ad litil og medalstor fyrirteeki fa ad greida
legri gjold, fresta greidslu gjalds eda fa adstod sem
vardar stjornun.

9)  Gjoldin skulu gjaldfelld daginn sem stjornsysluathugun
lykur svo ad hagt sé¢ ad uppfera fjarhagaztlunina
tafarlaust en veita skal greidslufrest i tiltekinn
dagafjolda.

10) Mela skal fyrir um akvadi um skyrslugjof vardandi
framkveemd pessarar reglugerdar, eftir ad reynsla hefur
fengist af henni, og akvadi um endurskodun, ef naudsyn
krefur, a fjarhed gjaldanna.

11) Rétt er ad visitdlutengja gjoldin svo ad pau leidréttist
sjalfkrafa i samraemi vid opinberar verdlagsvisitdlur.

12) 1 pagu samkvamni skal pessi reglugerd 6dlast gildi 4
sama tima og reglugerd (EB) nr. 726/2004 &olast fullt

(") Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1518/2005 (Stjtid. ESB L 244,
20.9.2005, bls. 11).

13)

gildi. Reglugerdin & ekki vid um gildar umsoknir sem
bida medferdar 4 gildistokudegi hennar.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 297/95 til samramis
vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 297/95 er breytt sem hér segir:

1.

2.

[ stad annarrar malsgreinar 1. gr. komi eftirfarandi:

,Fjarhaed pessara gjalda skal akvedin i evrum.

Akvaedum 3. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi komi i stad fyrirsagnarinnar:

»Mannalyf sem falla undir malsmedferdo sem meelt
er fyrir um i reglugero (EB) nr. 726/2004 (7)

(") Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

b) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I a-lid komi eftirfarandi i stad fyrstu og annarrar
undirgreinar:

,,Greida skal fullt gjald, sem nemur 232 000 evrum,
fyrir umsokn um markadsleyfi ef temandi
malsskjol fylgja umsokninni. betta gjald skal taka
til eins styrkleika eins lyfjaforms og einnar
pakkningar.

Gjaldid hakkar um 23 200 evrur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem bezetist vid og sem
s6tt er um & sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16gd fram. S hakkun skal taka
til eins styrkleika eda lyfjaforms, sem beaetist vid, og
einnar pakkningar.“


throsturharaldsson
Line
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il.

Eftirfarandi komi i stad b- og c-lidar:

,»b) Lekkad gjald

<)

Greida skal lakkad gjald, sem nemur 90 000 evrum,
fyrir umsoknir um markadsleyfi skv. 1. og 3. mgr. 10.
gr. og skv. 10. gr. c i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2001/83/EB fra 6. ndévember 2001 um
Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (V).
betta gjald skal taka til eins styrkleika eins lyfjaforms
og einnar pakkningar.

Greida skal sérstakt, laekkad gjald, sem nemur 150 000
evrum, fyrir umsoknir um markadsleyfi skv. 4. mgr. 10.
gr. tilskipunar 2001/83/EB. Petta gjald skal taka til eins
styrkleika eins lyfjaforms og einnar pakkningar.

Laekkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og annarri
undirgrein, skulu hakkud um 9 000 evrur fyrir hvern
styrkleika eda lyfjaform sem batist vid og sem soétt er
um 4 sama tima og upphaflega leyfisumsoknin er 16g0
fram. Su hakkun skal taka til eins styrkleika eda
lyfjaforms, sem bzetist vid, og einnar pakkningar.

Laekkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og annarri
undirgrein, skulu haekkud um 5 800 evrur fyrir hverja
pakkningu med sama styrkleika og lyfjaform sem
baetist vid og sem sott er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16g0 fram.

Gjald fyrir grundvallarbreytingu &
markadsleyfi

Greida skal gjald, sem nemur 69 600 evrum, fyrir
hverja grundvallarbreytingu & pegar veittu markadsleyfi
i skilningi II. vidauka vid reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1085/2003 fra 3. jini 2003 um
athugun & breytingum 4 skilmalum markadsleyfa fyrir
lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyralyfjum sem falla
undir reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (7).

bratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skal greida
leekkad gjald, 4 bilinu 17 400 til 52 200 evrur, fyrir
tilteknar ~ grundvallarbreytingar 4 markadsleyfum.
bessar grundvallarbreytingar skulu ferdar i skra sem

O

skal tekin saman i samreemi vid 2. mgr. 11. gr. pessarar
reglugeroar.

Gjald fyrir grundvallarbreytingu & markadsleyfi og
leekkad gjald fyrir grundvallarbreytingu skulu hakkud
um 5 800 evrur fyrir hverja pakkningu sem batist vid
vidkomandi grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi og
sem sott er um leyfi fyrir 4 sama tima og umsoknin um
grundvallarbreytinguna er 16g0 fram.

Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast

breytt med tilskipun 2004/27/EB (Stjtid. ESB L 136,
30.4.2004, bls. 34).

(") Stjtis. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.%

¢) Akvedum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

[ a-1id komi eftirfarandi i stad fyrstu undirgreinar:

,»Greida skal gjald fyrir breytingu af tegund I pegar um
er ad reda minni hattar breytingu a4 markadsleyfi
samkveemt skilgreiningu i 2. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1085/2003. Fyrir breytingar af tegund IA skal
gjaldid vera 2 500 evrur. Fyrir breytingar af tegund 1B
skal gjaldid vera 5 800 evrur.

[ b-1id komi eftirfarandi i stad fyrstu undirgreinar:

,QGreida skal gjald fyrir breytingu af tegund II, sem
nemur 69 600 evrum, pegar um er ad reeda meiri hattar
breytingu & markadsleyfi samkvamt skilgreiningu i 3.
mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1085/2003.

bratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skal greida
leekkad gjald fyrir breytingu af tegund II, & bilinu 17
400 til 52 200 evrur, begar um er ad raeda tilteknar
breytingar. baer breytingar skulu ferdar i skra sem skal
tekin saman i samremi vid 2. mgr. 11. gr. pessarar
reglugeroar.*

d) Akveadi 4. mgr. breytist sem hér segir:

i

I stad einu undirgreinarinnar komi eftirfarandi:

,,Greida skal gjald, sem nemur 17 400 evrum, fyrir allt
eftirlit innan eda utan Bandalagsins. Fyrir eftirlit utan
Bandalagsins verdur gerdur sérstakur reikningur fyrir
ferdakostnadi sem midast vid raunverulegan kostnad.
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ii. Eftirfarandi undirgrein baetist vid:

pratt fyrir akvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
lekkad eftirlitsgjald fyrir tiltekid eftirlit i samraemi
vid umfang og edli eftirlitsins og & grundvelli
skilyrda sem melt er fyrir um i samremi vid 2.
mgr. 11. gr. ©,

¢) I[stad 6. mgr. komi eftirfarandi:

., 0. Argjald

Greida skal argjald, sem nemur 83 200 evrum, fyrir
hvert markadsleyfi fyrir lyfi. Pad gjald skal na yfir
allar leyfdar pakkningar tiltekins lyfs.

bratt fyrir dkvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
leekkad argjald, & bilinu 20 800 til 62 400 evrur,
fyrir tilteknar tegundir lyfja. bessi lyf skulu ferd i
skra sem skal tekin saman i samraemi vid 2. mgr.
11. gr.,

[ stad 4. gr. komi eftirfarandi:

4. gr.

Mannalyf sem falla undir malsmedferdina sem melt er
fyrir um i tilskipun 2001/83/EB

Tilvisunargjald

Greida skal tilvisunargjald, sem nemur 58 000 evrum, ef
umsakjandi um markadsleyfi eda handhafi gildandi
markadsleyfis eiga frumkvadi ad malsmedferd sem melt
er fyrir um i 1. mgr. 30. gr. og 31. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

Ef malsmedferdin, sem um getur i fyrstu undirgrein, vardar
fleiri en einn umsakjanda um markadsleyfi eda handhafa
gildandi markadsleyfis ma flokka umsakjendurna eda
leyfishafana saman i peim tilgangi ad greida adeins eitt
tilvisunargjald. Ef sama malsmedferdin vardar hins vegar
fleiri en tiu umsakjendur eda markadsleyfishafa skal
gjaldid innheimt i formi framangreinds tilvisunargjalds.“

Akveaedum 5. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi komi i stad fyrirsagnarinnar:

»Dyralyf sem falla undir malsmedferdina sem maelt
er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 726/2004.

b) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i. Eftirfarandi breytingar eru gerdar & a-lio:

— Eftirfarandi komi i stad fyrstu og annarrar
undirgreinar:

,,Qreida skal fullt gjald, sem nemur 116 000
evrum, fyrir markadsleyfi sem temandi
malsskjol fylgja. betta gjald skal taka til eins
styrkleika  eins  lyfjaforms og  einnar
pakkningar.

Gjaldio hakkar um 11 600 evrur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem betist vid og
sem sOtt er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16gd fram. St hakkun skal
taka til eins styrkleika eda lyfjaforms, sem
baetist vid, og einnar pakkningar.“

— Eftirfarandi komi i stad fjorou undirgreinar:

»LPegar um onemislyf fyrir dyr er ad reda
leekkar fullt gjald 1 58 000 evrur en hakkar um
58 000 evrur fyrir hvern styrkleika og/eda
lyfjaform og/eda pakkningu sem beetist vid.”

ii. Eftirfarandi komi i stad b-lidar:

»b) Lekkad gjald

Greida skal lekkad gjald, sem nemur 58 000
evrum, fyrir umsoknir um markadsleyfi skv. 1.
og 3. mgr. 13. gr. og skv. 13. gr. c. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6.
névember 2001 um Bandalagsreglur um
dyralyf (*). betta gjald skal taka til eins
styrkleika  eins  lyfjaforms og  einnar
pakkningar.

Greida skal sérstakt lekkad gjald, sem nemur
98 000 evrum, fyrir umsoknir um markadsleyfi
skv. 4. mgr. 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB.
betta gjald skal taka til eins styrkleika eins
lyfjaforms og einnar pakkningar.
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Lakkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og
annarri undirgrein, skulu haekkud um 11 600
evrur fyrir hvern styrkleika eda lyfjaform sem
baetist vid og sem sott er um & sama tima og
upphaflega leyfisumsoknin er 16gd fram. Su
hakkun skal taka til eins styrkleika eda
lyfjaforms, sem batist vid, og einnar
pakkningar.

Lakkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og
annarri undirgrein, skulu hakkud um 5800
evrur fyrir hverja pakkningu af sama styrkleika
og lyfjaformi sem beetist vid og sem sott er um
4 sama tima og upphaflega leyfisumsoknin er
16g0 fram.

begar um onemislyf fyrir dyr er ad reda
lekkar gjaldid i 29 000 evrur en hekkar um 5
800 evrur fyrir hvern styrkleika og/eda
lyfjaform og/eda pakkningu sem beaetist vid.

AJ bvi er vardar akvadi pessa lidar gilda pau
an tillits til fjolda marktegunda dyra.

(') Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni
var sidast breytt med tilskipun 2004/28/EB (Stjtio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).

iii. Eftirfarandi komi i stad c-lidar:

»¢) Gjald fyrir grundvallarbreytingu 4
markadsleyfi

Greida skal gjald, sem nemur 29 000 evrum,
fyrir hverja grundvallarbreytingu 4 pegar veittu
markadsleyfi i skilningi II. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1085/2003.

bratt fyrir akvadi fyrstu undirgreinar skal
greida leekkad gjald, & bilinu 7 200 til 21 700
evrur, fyrir tilteknar grundvallarbreytingar a
markadsleyfum. bessar grundvallarbreytingar
skulu ferdar i skra sem skal tekin saman i

samremi vid 2. mgr. 11. gr. Dessarar
reglugerdar.

Gjald fyrir grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi
og lekkad gjald fyrir grundvallarbreytingu
skulu hekkud um 5 800 evrur fyrir hverja
pakkningu sem betist vid vidkomandi
grundvallarbreytingu & markadsleyfi og sem
sOtt er um a4 sama tima og umsoknin um
grundvallarbreytinguna er 16g0 fram.“

¢) Akvadi2. mgr. breytist sem hér segir:

{ a-1i0 komi eftirfarandi i stad fyrstu undirgreinar:

,,Greida skal gjald fyrir breytingu af tegund I pegar
um er ad reda minni hattar breytingu &
markadsleyfi samkveemt skilgreiningu i 2. mgr. 3.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1085/2003. Fyrir
breytingar af tegund IA skal gjaldid vera 2 500
evrur. Fyrir breytingar af tegund IB skal gjaldio
vera 5 800 evrur.*

. Eftirfarandi komi i stad b-lidar:

»Gjald fyrir breytingu af tegund II

Greida skal gjald fyrir breytingu af tegund II, sem
nemur 34 800 evrum, pegar um er ad ra@da meiri
hattar breytingu 4 markadsleyfi samkvaemt
skilgreiningu 1 3. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
1085/2003.

bratt fyrir dkvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
lekkad gjald fyrir breytingu af tegund 11, & bilinu 8
700 til 26 100 evrur, pegar um er ad r&da tilteknar
breytingar. bear breytingar skulu faerdar i skra sem
skal tekin saman i samremi vid 2. mgr. 11. gr.
pessarar reglugerdar.

begar um Onemislyf fyrir dyr er ad raeda skal
gjaldid vera 5 800 evrur.

Ef um sams konar breytingu er ad reda tekur
gjaldio, sem um getur i fyrstu, annarri og pridju
undirgrein, til alls leyfos styrkleika, lyfjaforma og
pakkninga.“,
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d) Akvadi 4. mgr. breytist sem hér segir:

i. Istad einu undirgreinarinnar komi eftirfarandi:

,»Qreida skal gjald, sem nemur 17 400 evrum, fyrir
allt eftirlit innan eda utan Bandalagsins. Fyrir
eftirlit utan Bandalagsins verdur gerdur sérstakur
reikningur fyrir ferdakostnadi sem midast vid
raunverulegan kostnad.*

ii. Eftirfarandi undirgrein beetist vid:

LHPratt fyrir akvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
lekkad eftirlitsgjald fyrir tiltekid eftirlit i samreemi
vid umfang og edli eftirlitsins og & grundvelli
skilyrda sem melt er fyrir um i samremi vid 2.
mgr. 11. gr. ©,

) I[stad 6. mgr. komi eftirfarandi:

,,6. Argjald

Greida skal argjald, sem nemur 27 700 evrum, fyrir
hvert markadsleyfi fyrir lyfi. Pad gjald skal taka til
allra leyfdra pakkninga tiltekins lyfs.

bratt fyrir dkvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
laekkad argjald, & bilinu 6 900 til 20 800 evrur, fyrir
tilteknar tegundir lyfja. Pessi lyf skulu ferd i skra
sem skal tekin saman i samremi vid 2. mgr. 11.

«

gr..,

I stad 6. gr. komi eftirfarandi:

,, 6. gr.

Dyralyf sem falla undir malsmedfero sem melt er fyrir
um i tilskipun 2001/82/EB

Tilvisunargjald

Greida skal tilvisunargjald, sem nemur 34 800 evrum, ef
umsakjandi um markadsleyfi eda handhafi gildandi
markadsleyfis eiga frumkvadi ad malsmedferd sem melt
er fyrir um i 1. mgr. 34. gr. og 35. gr. tilskipunar
2001/82/EB.

Ef malsmedferdin, sem um getur i fyrstu undirgrein,
vardar fleiri en einn umsakjanda um markadsleyfi eda
handhafa  gildandi  markadsleyfis ma  flokka
umszakjendurna eda leyfishafana saman i peim tilgangi
ad greida adeins eitt tilvisunargjald. Ef sama
malsmedferdin vardar hins vegar fleiri en tiu
umsakjendur eda markadsleyfishafa skal gjaldid
innheimt i formi framangreinds tilvisunargjalds.

6. Akvaedum 7. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi komi i stad fyrirsagnarinnar:

»AKkvoroun hamarksgilda leifa (MRL) i dyralyfjum
i samrzemi vid malsmedferd sem meelt er fyrir um i
reglugerd (EBE) nr. 2377/90 ()

(*) Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var
sidast breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 1518/2005 (Stjtid. ESB L 244, 20.9.2005, bls.
11).«

b) 1 1. mgr. komi eftirfarandi i stad annarrar undirgreinar:

,,Greida skal vidbotargjald, sem nemur 17400 evrum,
fyrir hverja umsoékn um breytingu 4 gildandi
hamarksgildi leifa sem skrad er i einum af vidaukum
reglugerdar (EBE) nr. 2377/90.,

¢) 2.mgr. og numerid vid 1. mgr. falli brott,

[ stad 8. gr. komi eftirfarandi:

8. gr.

Onnur gjold

1. Gjald fyrir visindalega radgjof

Greida skal gjald fyrir visindalega radgjof ef sott er um
visindalegra radgjof vardandi framkvemd hinna y msu
profana og rannsokna sem eru naudsynlegar til ad syna
fram 4 gaedi, 6ryggi og verkun lyfja.

begar um mannalyf er ad raeda skal gjaldid vera 69 600
evrur.
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begar um dyralyf er ad reda skal gjaldid vera 34 800
evrur.

bratt fyrir dkvaedi annarrar undirgreinar skal greida
lekkad gjald fyrir visindalega radgjof, & bilinu 17 400
til 52200 evrur,p egar um er ad rada tiltekna
visindalega radgjof vardandi mannalyf.

bratt fyrir akvadi) ridju undirgreinar skal greida
lekkad gjald fyrir visindalega radgjof, & bilinu 8 700 til
26 100 evrur, pegar um er ad rada tiltekna visindalega
radgjof vardandi dyralyf.

Su visindalega radgjof, sem um getur i fjordu og
fimmtu undirgrein, skal ferd i skra sem skal tekin
saman i samreemi vid 2. mgr. 11. gr.

2. Gjald fyrir visindalega pjonustu sem ekki fellur undir 3.— 7.

gr. eda 1. mgr. 8. gr.

Greida skal gjald fyrir visindalega pjonustu ef sétt er um
visindalega radgjof eda alit visindanefndar sem fellur ekki
undir 3.-7. gr. eda 1. mgr. 8. gr. Undir petta fellur mat &
jurtalyfjum sem hefd er fyrir, alit vardandi 1lyf til notkunar
af mannudarastedum, samrad um hjalparefni sem eru
notud i lekningateki, p.m.t. blodafurdir (e. blood
derivatives) og mat 4 grunnskjélum fyrir blédvokva og
grunnskjélum fyrir motefnavaka i boluetni.

bPegar um mannalyf er ad reda skal gjaldid vera 232 000
evrur.

begar um dyralyf er ad rada skal gjaldid vera 116 000
evrur.

Akvedi 3. gr. pessarar reglugerdar gilda um 611 visindaleg
alit er varda mat 4 mannalyfjum sem eru eingéngu @tlud a
markad utan Bandalagsins skv. 58. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004.

bratt fyrir akvaedi annarrar undirgreinar skal greida lekkad
gjald fyrir visindalega pjonustu, 4 bilinu 2 500 til 200 000

evrur, pegar um er ad reda tiltekin visindaleg alit og
pjonustu vardandi mannalyf.

bratt fyrir akvaedi p rioju undirgreinar skal greida lekkad
gjald fyrir visindalega pjonustu, 4 bilinu 2 500 til 100 000
evrur, pegar um er ad reda tiltekin visindaleg alit og
pjonustu vardandi dyralyf.

Pau visindalegu alit og pjonusta, sem um getur i fimmtu og
sjottu undirgrein, skulu faerd i skra sem skal tekin saman i
samremi vid 2. mgr. 11. gr.

Gjald fyrir stiornsyslupjonustu

Greida skal gjald, sem nemur 100 til 5 800 evrum, fyrir
stjornsyslupjonustu ef gdgn eda vottord eru gefin Ut utan
ramma beirrar pjonustu sem fellur undir eitthvert gjaldanna
i pessari reglugerd eda ef umsokn er hafnad vegna
nidurstodu  stjornsysluathugunar 4 malsskjolum med
umsoOkninni eda ef sannreyna parf upplysingarnar sem
krafist er pegar um samhlida dreifingu er ad reda.

Flokkun & pjonustu og gjoldum skal ferd i skra sem skal
tekin saman i samraemi vid 2. mgr. 11. gr.”,

[ stad annarrar malsgreinar i 9. gr. komi eftirfarandi:

»Heimilt er ad veita fulla eda takmarkada undanpagu fra
greidslu gjaldanna sem melt er fyrir um i Dessari
reglugerd, einkum pegar um er ad raeda lyf vid sjaldgefum
sjukdomum eda sjukdomum sem hrja litt utbreiddar
dyrategundir eda rymkun & gildandi, leyfilegu hamarksgildi
leifa pannig ad pad nai til fleiri dyrategunda eda pegar um
er a0 raeda lyf sem er notad af mannudarastedum (e.
compassionate use).

ftarleg skilyrdi fyrir beitingu fullrar eda takmarkadrar
undanpagu skulu akvordud i samraemi vid 2. mgr. 11. gr.

Gjaldid, sem ber ad greida fyrir alit um lyf til notkunar af
mannudarastedum, skal dregid fra gjaldinu sem ber ad
greida fyrir umsokn um markadsleyfi fyrir sama lyfi, p.e. ef
sami umsakjandi leggur fram pa umsokn.



18.11.2010

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 64/21

9.

[ stad 10. gr. komi eftirfarandi:

,10. gr.

Gjalddagi og frestun greidslu

1. Gjold ber ad greida pann dag sem stjornsysluathugun a
vidkomandi umsokn lykur nema sérstok akvaedi meeli fyrir
um annad. bau ber ad greida innan 45 daga fra tilkynningu
til umsakjanda um stjérnsysluathugunina. Gjéldin skulu
greidd i evrum.

Argjaldid skal greida ad lidnu ari fra pvi ad akvordun um
markadsleyfi er tilkynnt og sidan arlega a4 sama degi.
Gjaldid ber ad greida innan 45 daga fra gjalddaga.
Argjaldid skal midast vid arid 4 undan.

Eftirlitsgjaldid ber ad greida innan 45 daga fra eftirlitsdegi.

2. Greidslu gjalds fyrir umsokn um markadsleyfi fyrir
lyfi, sem nota skal pegar um er ad reda heimsfaraldur
medal manna, skal frestad uns Alpjodaheilbrigdisstofnunin
eda Bandalagid hafa vidurkennt 4 tilhlyodilegan hatt, innan
ramma tilskipunar Evropupingsins og radsins nr.
2119/98/EB fra 24. september 1998 um ad koma upp kerfi
fyrir  faraldursfreedilegt eftirlit og varnir gegn
smitsjukdémum i Bandalaginu ('), ad um heimsfaraldur sé
a0 reeda. Slikur frestur skal ekki vera lengri en fimm ar.

3. Ef gjald, sem greida ber samkvamt pessari reglugerd,
er Ogreitt 4 gjalddaga getur framkvemdastjori
Lyfjastofnunarinnar dkvedid, an pess ad pad hafi ahrif a
getu stofnunarinnar til pess ad hefja malsokn i samrami vid
71. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, ad veita ekki
umbeOdna pjonustu eda stodva timabundid alla pjénustu og
malsmedferd, sem hafin er, par til gjaldid hefur verid greitt,
p.m.t. videigandi vextir eins og kvedid er 4 um i 86. gr.
reglugerdar framkveemdastjornarinnar (EB, KBE) nr.
2342/2002 fra 23. desember 2002 par sem melt er fyrir um
itarlegar reglur um framkveemd reglugerdar radsins (EB,
KBE) nr. 1605/2002 um fjarhagsreglugerdina sem gildir
um fjarlég Evrépubandalaganna (%).

Stjtid. EB L 268, 3.10.1998, bls. 1. Akvorduninni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).
Stjtid. EB L 357, 31.12.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB, KBE) nr. 1261/2005 (Stjtid. ESB L 201, 2.8.2005, bls. 3).“

10. I stad 2. mgr. 11. gr. komi eftirfarandi:

11.

»2. Med fyrirvara um akvedi reglugerdar (EB) nr.
726/2004 er stjorn Lyfjastofnunarinnar, ad fenginni tillogu
framkvemdastjorans og jakveodu aliti
framkveemdastjornarinnar, heimilt ad tilgreina O6nnur
akveedi sem kunna ad reynast naudsynleg vid beitingu
pessarar reglugerdar. Akvadin skulu vera adgengileg
6llum.“

Akvaedum 12. gr. er breytt sem hér segir:

a) I stad annarrar malsgreinar komi eftirfarandi:

Breytingar & fjarhad gjaldanna, sem komid er 4 med
pessari reglugerd, skulu sampykktar i samraemi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 87. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, a0 fratalinni
uppferslunni sem kvedid er 4 um i fimmtu malsgrein
pessarar greinar.

b) 1 stad pridju og fjordu malsgreinar komi eftirfarandi:

»Eigi  sidar en 24. november 2010 skal
framkvemdastjornin leggja fyrir radid skyrslu um
framkvemdina og skal i skyrslunni vera greining a pvi
hvort setja purfi akvaedi i pessari reglugerd sé ad finna
akveedi um lausn deilumala.

Oll endurskodun 4 gjdldum skal byggd 4 mati 4
kostnadi Lyfjastofnunarinnar og tilheyrandi kostnadi
vid pa pjonustu sem adildarrikin veita. Sa kostnadur
skal reiknadur i samremi vid almennt vidurkenndar,
alpjoolegar adferdir vid kostnadarmat sem skulu
sampykktar i samreemi vid 2. mgr. 11. gr.“

¢) Eftirfarandi malsgrein betist vid:

,Fra og med 1. april ar hvert skal framkvemdastjornin
endurskoda og uppfzra gjéldin me? tilliti til upplysinga
um verdbolgustig, sem birtar eru i Stjornartidindum
Evrépusambandsins.*
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2. gr.

Adlogunartimabil

Reglugerdin & ekki vid um gildar umséknir sem bida medferdar 20. november 2005.

3. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 20. november 2005.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 14. november 2005.

Fyrir hond rddsins,
T. Jowell

forseti.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2005/35/EB

2010/EES/64/03

fra 7. september 2005

um mengun sem 4 upptok sin um bord i skipum og innleidingu vidurlaga vio
brotum (*)

EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
2. mgr. 80. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna (1),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Stefna Bandalagsins vardandi siglingadryggi midar ad
pvi ad efla 6ryggi og umhverfisvernd og byggist 4 peirri
forsendu ad allir adilar, sem stunda farmflutninga 4 sjo,
beri abyrgd 4 pvi a0 tryggja ad skip, sem sigla 4 hafsvaeodi
Bandalagsins, fari ad gildandi reglum og viomidunum.

2)  Viodeigandi viomidanir i 6llum adildarrikjunum um losun
mengandi efna fra skipum byggjast a4 alpjédasamningi
um varnir gegn mengun fra skipum fra 1973 (Marpol-
samningurinn frad "73/°78). bessar reglur eru p6 brotnar
daglega af fjolmorgum skipum, sem sigla a hafsvedi
Bandalagsins, an pess ad gripid sé til adgerda til urboéta.

3) Framkvemd Marpol-samningsins fra '73/°78 er
mismunandi i adildarrikjunum og pvi er naudsynlegt ad
samrema framkvaemd hans 4 vettvangi Bandalagsins.
Einkum er umtalsverdur munur i adildarrikjunum &
vidurlogum vid losun mengandi efna fra skipum.

4) Letjandi adgerdir eru oOadskiljanlegur hluti af stefnu
Bandalagsins vardandi siglingadryggi par sem per
tryggja tengsl 4 milli abyrgdar hvers adila, sem stundar
flutning 4 mengandi farmi 4 sjo, og peirrar dhettu ad

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 255, 30.9.2005, bls. 11. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 65/2009 fra
29. mai 2009 um breytingu a XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid
EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vio Stiérnartidindi Evrépusambandsins
nr. 47, 3.9.2009, bls. 22.

(" Stjtid. ESB C 220, 16.9.2003, bls. 72.

(®) Alit Evropupingsins fra 13. jantar 2004 (Stjtid. ESB C 92 E, 16.4.2004,
bls. 77), sameiginleg afstada radsins fra 7. oktober 2004 (Stjtid. ESB C 25
E, 1.2.2005, bls. 29), afstada Evropupingsins fra 23. febraar 2005 (hefur
enn ekki verid birt i Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 12. jali
2005.

hann verdi latinn seeta vidurldgum. I pvi skyni ad tryggja
virka umhverfisvernd er pvi porf & vidurlogum sem eru
skilvirk, letjandi og 1 réttu hlutfalli vid brotid.

5) Naudsynlegt er, i pessu skyni, ad samrema gildandi
lagadkveedi med videigandi lagagerningum, einkum ad
pvi er vardar nakveema skilgreiningu & pvi broti sem um
redir, undantekningartilvik, lagmarksreglur um vidurlog,
botadbyrgd og domsvald.

6)  Vi0 pessa tilskipun betast itarlegar reglur um refsiverda
verknadi og vidurlog dsamt 0drum akvadum sem sett
eru fram 1 rammadkvordun radsins 2005/667/DIM fra
12. jali 2005 um ad herda lagarammann 4 svidi refsilaga
til a0 framfylgja 16gum gegn mengun sem & upptok sin 1
skipum (3).

7)  Hvorki hid alpjodlega fyrirkomulag einkaréttarabyrgoar
og bodta vegna oliumengunar né mengunar af voldum
annarra haettulegra eda skadvenlegra efna, hefur naegilega
feelandi ahriftil pess ad aftra adilum, sem stunda flutning
4 heettulegum farmi 4 sj6, fra pvi ad brjota i baga vid reglur.
Einungis er unnt ad na tileetludum, letjandi ahrifum med
innleidingu vidurlaga sem hver sa sem veldur eda studlar
ad sjavarmengun skal sata. Skipseigandi eda skipstjori
skal ekki vera sa eini sem seetir vidurlogum heldur einnig
eigandi farms, flokkunarfélag eda adrir adilar sem eiga i
hlut.

8) Lita skal 4 losun mengandi efna, sem & upptok sin i
skipum, sem brot ef hun er framkvemd af asetningi,
galeysi eda vegna alvarlegrar vanrakslu. Litid er 4 pessi
brot sem refsiverdan verknad i tengslum vid og samkvemt
adstedum, sem kvedid er a um i rammaakvordun
2005/667/DIM, sem er vidbot vid pessa tilskipun.

9)  Vidurlog vido losun mengandi efna fra skipum eru ekki
tengd einkaréttarabyrgd hlutadeigandi adila og falla par
af leidandi hvorki undir hvers konar reglur, sem takmarka
eda flytja einkaréttarabyrgd, né takmarka rétt tjonpola til
skilvirkra bota vegna mengunaratvika.

() Stjtid. ESB L 255, 30.9.2005, bls. 164.
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10) Naudsynlegt er ad koma & skilvirkari samvinnu milli radstafanir i samremi vid dreifredisregluna, eins og
adildarrikjanna til pess ad tryggja ad losun mengandi kvedid er 4 um i 5. gr. sittmdlans. [ samrami vid
efna fra skipum uppgoétvist timanlega og brotlegir adilar medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein,
finnist. Siglingadryggisstofnun Evropu, sem komid var & er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i Dessari
fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. tilskipun til a0 na megi pessum markmidum.
1406/2002 fra 27. jini ("), gegnir af pessum sékum
lykilhlutverki i samvinnu vid adildarrikin um ad proa
taekmlausr}lr o8 tekniadstod vardandi framlfvaer.nd 16) Tilskipun pessi virdir ad oOllu  leyti sattmala
bf:ssaral.‘ tilskipunar 08 ad aéstoéa. framkvaerpdasgémma Evropusambandsins um grundvallarréttindi. Hverjum
v1'6 ad nna af hendi pau verkefni sem henpl eru falin i einstaklingi, sem grunadur er um hafa framid brot,
bagu skilvirkrar framkveemdar pessarar tilskipunar. verdur ad tryggja réttlata og ohlutdraega malsmedferd og
a0 vidurldg séu i réttu hlutfalli vid brotio.
SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
11) Til ad fyrirbyggja betur og berjast gegn sjavarmengun
skal skapa samvirkni milli eftirlitsyfirvalda, eins og
strandgzeslu  adildarrikjanna. { pvi samhengi skal 1. gr.
framkveemdastjornin lata fara fram hagkvemniathugun &
evropskri strandgaeslu, sem sinnir mengunarvérnum og
viébrégéurp vid mengun, til ad leida i 1jos kostnad og Markmio
avinning. I kjolfar pessarar athugunar skal sidan 16gd
fram tillaga um evropsku strandgaesluna, ef vid a.
1. Markmid Dessarar tilskipunar er ad taka upp i 10g
Bandalagsins alpjodlegar viomidanir vardandi mengun, sem &
upptok sin i skipum, og tryggja ad einstaklingar, sem bera
abyrgd a losun, seti hefilegum vidurlogum, eins og um getur i
12)  Ef fyrir hendi eru skyrar, hlutlegar visbendingar um 8. gr., til ad baeta siglingadryggi og auka vernd umhverfis
losun sem veldur miklu tjoni eda haettu 4 miklu tjoni sjavar gegn mengun af vdldum skipa.
skulu adildarrikin leggja malid fyrir 16gbaer yfirvold sin
svo heaegt sé ad hefja malsmedferd i samraemi vid 220. gr.
hafrétarsamnings Sameinudu pjédanna frd 1982. 2. Tilskipun pessi kemur ekki i veg fyrir ad adildarrikin geri
strangari radstafanir vardandi mengun, sem & upptok sin i
skipum, i samrami vid pjodarétt.
13) Framfylgd tilskipunar Evropupingsins og radsins 2. gr.
2009/59/EB fra 27. névember 2000 um moéttékuadstdou i
héfnum fyrir Grgang skipa og farmleifar (%) er, 4samt
pessari tilskipun, lykilstjornteki i ro0 radstafana til ad g
koma i veg fyrir mengun sem & upptdk sin i skipum. Skilgreiningar
g1y g pp p
[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:
14) Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til ad koma
pesart it { v v 0 R0y oo 75175 ajovsaingr
medferd framkvaemdavalds sem framkvamdastjorninni 1973 um varnir geen mengun fr;,l. skip um emns og honum
x (3 var breytt med bokun fra 1978 i nyjustu utgafu,
er falid ().
2. ,mengandi efni“: efni sem falla undir 1. vidauka (olia) og
II. vidauka (fljotandi eiturefni i lausu) vid Marpol-
samninginn fra "73/°78.
15) Pbar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum
pessarar tilskipunar, p.e. ad taka alpjodlegar vidmidanir
upp ! log Bandala.gsms. varéhandlnmengun, sem a upp 10k 3. losun“: hvers konar losun fra skipi eins og um getur i 2.
sin 1 skipum, og innleida vidurlog — refsividurlog eda L PR
stjornsysluvidurlog — vid brotum gegn peim til pess ad gr. Marpol-samningsins fra "73/°78.
tryggja Oflugt oOryggi og umhverfisvernd & svidi
sjoflutninga, og peim verdur betur ndd a vettvangi
Bandalagsins er Bandalaginu heimilt ad Sambykkja 4. ,,Skip“: hafsklp an tillits til bess undir hvada fana baé siglir,
af hvada gerd sem vera skal, sem er starfreekt i umhverfi
. " o ) sjavar, par 4 medal spadabatar, svifnokkvar, sokkvanleg for
(") Stjtio. EB L 208, 5.8.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 724/2004 (Stjtid. EB L 129, 29.4.2004, bls. 1).

Stjtio. EB L 332, 28.12.2000, bls. 81. Tilskipuninni var breytt med tilskipun
2002/84/EB (Stjtid. EB L 324, 29.11.2002, bls. 53).

Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

og fljotandi for.
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3. gr.

Gildissvio

1. Tilskipun bessi skal gilda, samkvamt pjodarétti, um losun
mengandi efna:

a) i innh6fum adildarrikis, ad medtéldum hoéfnum, ad svo
miklu leyti sem reglukerfi Marpol gildir,

b) ilandhelgi adildarrikis,

¢) i sundum, sem eru notud til alpjodlegra siglinga og falla
undir reglur um gegnumferd, eins og melt er fyrir um i 2.
peetti, III. hluta hafréttarsamnings Sameinudu pjodanna fra
1982, ad pvi marki sem adildarriki hefur 16gsdgu yfir
slikum sundum,

d) i sérefnahagslogsogu eda hlidstedri 16gsogu adildarrikis,
sem hefur verid skilgreind samkvamt pjodarrétti, og

e) iuthéfunum.

2. Tilskipun pessi skal gilda um losun mengandi efna fra
6llum skipum, an tillits til pess undir hvada fana pau sigla, ad
undanskildum hvers konar herskipum, hjalparskipum i flota
eda O60rum skipum i rikiseign eda rikisrekstri sem um
stundarsakir eru nytt i pagu hins opinbera til annarra nota en i
atvinnuskyni.

4. gr.

Brot

Adildarriki skulu tryggja ad 1itid sé 4 losun mengandi efna, sem
a upptdk sin i skipum, 4 hvers konar svaedum, sem um getur i
1. mgr. 3. gr., sem brot ef pau eru framin af 4setningi, galeysi
eda vegna alvarlegrar vanrakslu. Litid er & pessi brot sem
refsiverdan verknad i tengslum vid og samkvamt adstedum,
sem kvedid er 4 um i rammaakvordun 2005/667/DIM, sem er
vidbot vid pessa tilskipun.

5. gr.

Undantekningar

1. Ekki skal litid & losun mengandi efna & hvers konar
svedum, sem um getur i 1. mgr. 3. gr.,, sem brot ef hun
uppfyllir skilyrdi sem eru sett fram i 9. reglu, 10. reglu eda a-
eda c-1id 11. reglu i I. vidauka eda 5. reglu og a- eda c-1id 6.
reglu i I1. vidauka vid Marpol-samninginn fra "73/°78.

2. Ekki skal litid 4 losun mengandi efna 4 sveedum, sem um
getur i c-, d- og e-1id 1. mgr. 3. gr., sem brot af halfu eiganda,
skipstjora eda ahafnar ef hiin fer fram undir stjorn skipstjora og
uppfyllir skilyrdi sett fram i b-1id 11. reglu i I. vidauka og b-1id
6. reglu 1 II. vidauka vid Marpol-samninginn fra "73/°78.

6. gr.

Raodstafanir til framfylgdar ad pvi er vardar skip i hofn
adildarrikis

1. Ef fravik eda upplysingar gefa tilefni til grunsemda um ad
skip, sem er Otilneytt i hofn eda endast6d undan strond, hafi
losad eda s¢ ad losa mengandi efni 4 hvers konar svedum, sem
um getur i 1. mgr. 3. gr., skal adildarrikid tryggja ad fram fari
naudsynleg skodun i samremi vid landslég og med tilliti til
videigandi vidmidunarreglna sem
Alpjodasiglingamalastofnunin hefur sampykkt.

2. Ef skodunin, sem um getur i 1. mgr., leidir i ljos
stadreyndir sem gatu bent til brots, i skilningi 4. gr., skal
upplysa 16gbaer yfirvold adildarrikisins og fanarikisins um pad.

7. gr.

Framfylgdarraodstafanir strandrikja ad pvi er varoar skip
sem eiga leid um logsogu peirra

1. Eflosun mengandi efna, sem grunur leikur & ad hafi att sér
stad & svedum, sem um getur i b-, c-, d- eda e-1id 1. mgr. 3. gr.
og skipid, sem @tla ma ad losunin stafi fra, kemur ekki til
hafnar i adildarriki, sem hefur upplysingar um etlada losun,
skal eftirfarandi gilda:

a) Ef naesta vidkomuhofn er i 060ru adildarriki skulu
hlutadeigandi adildarriki vinna naid saman vid skodunina,
sem um getur i 1. mgr. 6. gr., og vid akvordun videigandi
radstafana vegna slikrar losunar.

b) Ef naesta vidkomuhofn er hofn rikis utan Bandalagsins skal
adildarrikid gera naudsynlegar radstafanir til bess ad
tryggja ad yfirvald nastu vidkomuhafnar skipsins fai
upplysingar um losunina, sem grunur leikur 4 um, og fari
fram 4 a0 rikid, par sem vidkomuhdfnin er, geri videigandi
radstafanir vegna slikrar losunar.
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2. Ef fyrir hendi eru skyrar, hlutlegar visbendingar um ad
skip & siglingu 4 svedum, sem um getur i b- eda d-lid 1. mgr.
3. gr., hafi framid brot 4 svedinu, sem um getur i d-1id 1. mgr.
3. gr., med losun sem olli miklu tjoni eda haettu & miklu tjoni &
strandlengju hlutadeigandi adildarrikis eda hagsmunum i
tengslum vid hana eda & hvers konar audlindum svadanna,
sem um getur i b- eda d-1id 1. mgr. 3. gr., skal vidkomandi riki,
skv. 7. patti XII. hluta hafréttarsamnings Sameinudu pjéodanna
fra 1982, ad pvi tilskildu ad visbendingar gefi tilefni til, leggja
malid fyrir 16gbaer yfirvold svo hagt sé ad hefja malsmedferd,
pb.m.t. kyrrsetning skipsins, i samreemi vid landslog.

3. Avallt skal upplysa yfirvld fanarikisins par ad litandi.

8. gr.

Viourlog

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad brot, i skilningi 4. gr., vardi vidurlég sem eru
skilvirk, 1 réttu hlutfalli vid brotid og letjandi og kunna ad fela i
sér refsividurlog eda stjornsysluvidurlog.

2. Hvert adildarriki skal gera naudsynlegar radstafanir til pess
ad tryggja ad vidurlogin, sem um getur i 1. mgr., gildi um
hvern pann einstakling sem ber abyrgd 4 broti i skilningi 4. gr.

9. gr.

Fario a0 akvaedum pjoédaréttar:

Adildarrikin skulu beita akvaedum pessarar tilskipunar an hvers
konar mismununar i ordi eda & bordi gegn erlendum skipum og
i samreemi vid gildandi pjodarétt, p.m.t. 7. pattur XII. hluta
hafréttarsamnings Sameinudu pjodanna, og tilkynna fanariki
skips og Ollum 60rum hlutadeigandi rikjum tafarlaust um
radstafanir sem gerdar eru i samrami vid pessa tilskipun.

10. gr.

Hlidarraostafanir

1. A0 pvi er pessa tilskipun vardar skulu adildarrikin og
framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, eiga naid samstarf vid
Siglingadryggisstofnun Evropu og bregdast vid viljandi eda
oviljandi mengun sjavar, med hlidsjon af adgerdadztluninni,

sem komid var 4 fot med akvérdun nr. 2850/2000/EB (1), og ef
vid 4, framkveemd tilskipunar 2000/59/EB, i bvi skyni:

a) ad proa upplysingakerfi sem eru naudsynleg fyrir skilvirka
framkvaemd pessarar tilskipunar,

b) ad akvarda sameiginlegar adgerdir og vidmidunarreglur &
grundvelli peirra sem gilda & alpjodavettvangi, einkum ad
pvi er vardar:

— eftirlit og timanlega audkenningu skipa sem losa
mengandi efni og er brot & pessari tilskipun, p.m.t., eftir
pvi sem vid 4, eftirlitsbunadur um bord,

— areidanlegar adferdir vid ad rekja mengandi efni i hafi
til tiltekins skips og

— skilvirka framkvemd bessarar tilskipunar.

2. Siglingadryggisstofnun Evréopu skal 1 samremi vid
verkefni skilgreind i reglugerd (EB) nr. 1406/2002:

a) vinna med adildarrikjunum ad préun taeknilegra lausna og
veita tekniadstod i tengslum vid framkvemd pessarar
tilskipunar, t.d. i adgerdum par sem losun er rakin med
gervihnattavoktun og eftirliti,

b) adstoda framkvemdastjornina vid framkvaemd bessarar
tilskipunar, m.a. med pvi ad heimsakja adildarrikin ef vid
a, i samraemi vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1406/2002.

11. gr.
Hagkvaemniathugun

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en vid lok arsins 2006,
leggja fyrir Evropupingid og radid hagkvemniathugun a
evropskri strandgaslu, sem sinnir mengunarvornum og bregst
vid mengun, par sem tilgreina skal kostnad og avinning.

12. gr.
Skyrslugjof

Adildarrikin  skulu senda framkvemdastjorninni skyrslu &
priggja ara fresti um framkveemd pessarar tilskipunar af halfu
logbaerra  yfirvalda. Framkvemdastjornin  skal  leggja
Bandalagsskyrslu fyrir Evropupingid og radid a grundvelli
pessara skyrslna. Framkveemdastjornin skal m.a. meta i
skyrslunni hvort @skilegt sé ad gildissvid pessarar tilskipunar
sé endurskodad eda rymkad. Hun skal enn fremur lysa proun
domaframkvaemdar i adildarrikjunum og taka til athugunar
hvort mogulegt sé ad bua til opinberan gagnagrunn par sem
upplysingar um videigandi domaframkvamd eru skradar.

(") Akvordun Evropupingsins og radsins nr. 2850/2000/EB fra 20. desember
2000 um ad setja ramma um samstarf innan Bandalagsins vardandi viljandi
eda Oviljandi mengun sjavar (Stjtido. EB L 332, 28.12.2000, bls. 1).
Akvérduninni var breytt med akvordun nr. 787/2004/EB (Stjtid. ESB L 138,
30.4.2004, bls. 12).
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13. gr.
Nefndarmeofero

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar um
Oryggi 4 héfunum og varnir gegn mengun fra skipum sem
komid var a fot med 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 2099/2002 fra 5. névember 2002 (1).

2. begar visad er til pessarar greinar skulu akvadi 5. og 7. gr.
akvorounar 1999/468/EB gilda med hlidsjon af dkvaedum 8. gr.
hennar.

Timabilid, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera einn manudur.

14. gr.
Tilhégun upplysingamiolunar

Framkvamdastjornin skal gera nefndinni, sem skipud var med
4. gr. akvordunar nr. 2850/2000/EB, reglulega grein fyrir hvers
konar fyrirhugudum radstéfunum og 6drum adgerdum sem
mali skipta vardandi vidbrogd vid sjavarmengun.

15. gr.
Milsmedferd vegna breytinga

[ samremi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 2099/2002 og
samkvemt malsmeodferdinni, sem um getur i 13. gr. pessarar
tilskipunar, getur nefnd um 6ryggi 4 hofunum og varnir gegn
mengun fra skipum undanskilid breytingar 4 Marpol-
samningnum fra "73/°78 fra gildissvidi pessarar tilskipunar.

(1) Stjtido. EB L 324, 29.11.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 415/2004 (Stjtido. EB L 68,
6.3.2004, bls. 10).

16. gr.
Framkvamd

Adildarrikin -~ skulu  sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
1. april 2007 og tilkynna pad framkvaemdastjorninni pegar i
stad.
begar adildarrikin sampykkja p essi akvaedi skal vera ipeim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

17. gr.

Gildistaka.

Tilskipun bessi Odlast gildi daginn eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

18. gr.
Vidtakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 7. september 2005.

Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,
J. Borrell Fontelles C. Clarke
forseti. forseti.
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VIDAUKI

Samantekt til viomidunar 4 reglum Marpol-samninginn fra "73/°78 um losun ad pvi er vardar losun oliu og fljétandi
eiturefna sem um getur i 2. mgr. 2. gr.

L. hluti: Olia (I. vidauki vid Marpol-samninginn fra "73/°78)

I skilningi I. vidauka vid Marpol-samninginn fra "73/78 merkir ,,0lia* jardolia, i hvada formi sem er, p.m.t. 6hreinsud olia,
brennsluolia, sori, oliutrgangur og hreinsadar afurdir (adrar en per sem eru unnar Ur jardoliu eda jardgasi sem falla undir
akveedi II. vidauka vid Marpol-samninginn fra "73/°78) og ,,oliukennd blanda“ merkir hver konar blanda sem inniheldur oliu.

Utdrattur tr videigandi akvadum I. vidauka vid Marpol-samninginn fra "73/"78:
9. regla: Eftirlit med oliulosun

1. 1 samremi vid akvaedi 10. og 11. reglu i pessum vidauka og 2. lidar pessarar reglu skal hvers konar losun i hafid 4 oliu
eda oliukenndum bléndum fra skipum, sem falla undir pennan vidauka, vera bonnud nema 0ll eftirfarandi skilyrdi séu
uppfyllt:

a) AOJ pvi er vardar oliuflutningaskip, nema kvedid sé 4 um annad i b-1id pessa lidar:

—

tankskipid sé ekki a sérhafsvadi,

ii. tankskipid sé lengra en 50 sjomilur fra naesta landi,

iii. tankskipid sé a siglingu,

iv. losunarhradi bléndu, sem inniheldur oliu, 4 hverju augnabliki fari ekki yfir 30 litra 4 sjomilu,

v. heildarmagn, oliu sem losad er i hafio, fari ekki yfir 1/15000 af heildarmagni tiltekins farms, sem leifarnar voru
hluti af, sé um ad reda gomul tankskip, og ekki yfir 1/30000 af heildarmagni tiltekins farms, sem leifarnar voru
hluti af, ef um ny skip er ad rada og

vi. tankskipid noti voktunar- og eftirlitsbinad vid losun oliu og dreggjargeyma eins og krafist er i 15. reglu i
bessum vidauka.

b) AJ pvi er vardar losun fra skipum 6drum en oliuflutningaskipum sem eru 400 bruttétonn eda sterri og Ur austri i
vélarimi, ad undanskildum austri i farmdelurymi oliuflutningaskips, nema um sé¢ ad reda bléndu af leifum
oliufarms:

i.  skipid sé ekki & sérhafsvaedi,
ii.  skipid sé a siglingu,
iii. oliuinnihald i frarennsli an pynningar fari ekki yfir 15 milljonarhluta og

iv. skipid noti bunad (voktunar-, siunar og eftirlitsbunad), eins og krafist er i 16. reglu i pessum vidauka.

2. AJ pvi er vardar skip, sem er 400 bruttétonn eda minna, annad en oliuflutningaskip, pegar pad er utan sérhafsveedis,

skulu stjornvold (fanarikis) tryggja, ad pvi marki sem pad er unnt og raunheeft, ad pad hafi uppsettan biinad sem sér til
bess ad geymsla oliuleifa um bord og losun peirra i moéttokuadstodu eda i hafid uppfylli krofur sem eru settar fram 1 b-1id
1. lidar pessarar reglu.

4. Akvadi 1. lidar pessarar reglu skulu ekki gilda um losun 4 hreinni eda adgreindri sjokjolfestu eda éunnum oliukenndum

blondum p ar sem olivinnihald an p ynningar fer ekki yfir 15 milljonarhluta, sem eru ekki upprunnar Gr austri
farmdalurymis og sem eru ekki heldur blandadar med leifum af oliufarmi.

5. Ekki ma losa neitt i hafid sem inniheldur idefni eda onnur efni i magni eda styrk sem er hettulegur fyrir umhverfi sjavar

eda idefni eda 6nnur efni sem beett er vid til ad fara i kringum skilyrdi losunar sem tilgreind eru i pessari reglu.

6. Oliuleifar, sem ekki er haegt ad losa i hafid, i samraemi vid 1., 2. og 4. 1id pessarar reglu, skal geyma um bord eda losa i

moéttékuadstodu.
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10. regla: Adferdir vid varnir gegn oliumengun fra skipum sem eru a sérhafsvaedum

1. A3 pvi er pennan vidauka vardar eru sérhafsvaedi Midjardarhafssvaedid, Eystrasaltssvadid, Svartahafssvaedio,
Raudahafssveedid, ,,Floasvedid, Aden-floasvedid, sudurheimskautssvadid og hafsvaedi Nordvestur-Evropu
(samkveemt eftirfarandi skilgreiningu og tilgreiningu).

2. Me0 fyrirvara um akvaedi 11. reglu i pessum vidauka:

a) Hvers konar losun i hafid 4 oliu eda oliukenndri blondu fra oliuflutningaskipi eda 6dru skipi, sem er 400 brattotonn
eda meira, skal bonnud 4 sérhafsvedum. [...],

b) [...] Hvers konar losun i hafid 4 oliu eda oliukenndri bléndu fra skipi, 6dru en oliuflutningaskipi, sem er minna en
400 bruttétonn, skal bonnud innan sérhafsvaedis nema olivinnihald i frarennsli an p ynningar fari ekki yfir 15
milljonarhluta.

3. a) Akvaedi 2. lidar pessarar reglu skulu ekki gilda um losun & hreinni eda adgreindri sjokjolfestu.

b) Akvaedi a-lidar 2. lidar pessarar reglu skulu ekki gilda um losun 4 unnu kjdlvatni Gr vélarami, ad pvi tilskildu ad 611
eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

i.  kjolvatnid sé ekki upprunnid ur austri i farmdaelurymi,

ii. kjolvatnid sé ekki blandad leifum af oliufarmi,

iii. skipid sé a siglingu,

iv. oliuinnihald i frarennsli an pynningar fari ekki yfir 15 milljonarhluta,

v. skipid noti oliusiubtinad, eins og krafist er i 5. 1id 16. reglu i pessum vidauka, og

vi. siubtinadurinn hafi stddvunarbiinad sem sér til pess ad losun hetti sjalfkrafa ef olivinnihald i frarennsli fer yfir
15 milljonarhluta.

4. a) Ekki ma losa neitt i hafid sem inniheldur idefni eda 6nnur efni i magni eda styrk sem er hattulegur fyrir umhverfi
sjavar eda idefni eda 6nnur efni sem beett er vid til ad fara i kringum skilyrdi losunar sem tilgreind eru i pessari reglu.

b) Oliuleifar sem ekki er hagt ad losa i sjoinn, i samraemi vid 2. og 3. gr. pessarar reglu, skal geyma um bord eda losa i
mottokuadstoou.

5. Ekkert i pessari reglu bannar skipi a siglingaleid, sem einungis er ad hluta til innan sérhafsveedis, losun utan
sérhafsveedis i samreemi vid 9. reglu i pessum vidauka.

6. [..]
7. L]
8 [.]

11. regla: Undantekningar
Akvaedi 9. og 10. reglu pessa vidauka gilda ekki:

a) um losun i hafid 4 hvers konar oliu eda oliukenndri blondu sem er naudsynleg til ad tryggja oryggi skipsins eda
bjarga mannslifum 4 sj6 eda

b) um losun i hafid 4 hvers konar oliu eda oliukenndri bléndu vegna tjons 4 skipi eda bunadi pess:

i.  ad pvi tilskildu ad allar vidunandi varadarradstafanir hafi verid gerdar, eftir ad tjon vard eda losun uppgétvadist,
i peim tilgangi ad koma i veg fyrir losun eda draga tr henni eins og kostur er og

ii. nema eigandinn eda skipstjorinn olli tjoninu af 4setningi eda galeysi, vitandi ad tjéon myndi liklega hljotast af
eda



Nr. 64/30

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

18.11.2010

©)

um losun i hafid 4 efnum, sem innihalda oliu, med sampykki stjornvalda (fanarikis), i peim tilgangi ad berjast gegn
sérstokum mengunaratvikum til pess ad draga ur tjoni af voldum mengunar eins og kostur er; 611 slik losun skal fara
fram ad fengnu sampykki rikisstjornar i peirri 16gsogu par sem radgert er ad losunin muni eiga sér stad.

I1. hluti: Fljotandi eiturefni (IL. vidauki vid Marpol-samninginn fra >73/°78)

Utdrattur ur videigandi akvaedum II. vidauka vid Marpol-samninginn fr4 *73/°78:

3. regla:

Flokkun og upptalning fljotandi eiturefna

1. Ad pvi er vardar reglur pessa vidauka skal fljotandi eiturefnum skipt i eftirfarandi fjora flokka:

a)

b)

©)

d)

Flokkur A: fljotandi eiturefni sem, ef pau varu losud i hafid, vegna hreinsunar 4 tonkum eda losunar a sjokjolfestu,
myndu hafa { for med sér mikla heettu fyrir audlindir sjavar eda heilbrigdi manna eda valda alvarlegum skada &
eftirsoknarverdum battum i umhverfinu eda 6drum réttmatum notum af hafinu og pvi er réttletanlegt ad beita
strongum radstofunum um mengunarvarnir.

Flokkur B: fljotandi eiturefni sem, ef pau veeru losud i hafid, vegna hreinsunar 4 ténkum eda losunar a sjokjolfestu,
myndu hafa i for med sér heettu fyrir audlindir sjavar eda heilbrigdi manna eda valda skada 4 eftirsoknarverdum
pattum i umhverfinu eda 60rum réttmatum notum af hafinu og pvi er réttlaetanlegt ad beita sérstokum radstofunum
um mengunarvarnir.

Flokkur C: fljotandi eiturefni, sem ef pau veeru losud i hafid, vegna hreinsunar 4 tonkum eda losunar a sjokjolfestu,
myndu hafa i for med sér minnihattar haettu fyrir audlindir sjavar eda heilbrigdi manna eda valda minnihattar skada a
eftirsoknarverdum pattum i umhverfinu eda 6drum réttmetum notum af hafinu og pvi parf ad uppfylla sérstok
skilyrdi vid medhondlun efnanna.

Flokkur D: fljotandi eiturefni, sem ef pau veru losud i hafid, vegna hreinsunar 4 tonkum eda losunar a sjokjolfestu,
myndu hafa i for med sér greinanlega heattu fyrir audlindir sjavar eda heilbrigdi manna eda valda minnihattar skada
a eftirsoknarverdum pattum i umhverfinu eda 6drum réttmaetum notum af hafinu og pvi parf ad huga ad skilyrdum i
tengslum vid medhéndlun efnanna.

(Frekari vidmidunarreglur um flokkun efna, p.m.t. skra yfir flokkud efni, er ad finna i 2. til 4. 1id i 3. og 4. reglu og vidbztum
vid II. vidauka Marpol-samninginn fra "73/"78.)

5. regla:

Losun fljotandi eiturefna

Efni i flokki A, B og C utan sérhafsvada og efni i flokki D 4 61lum hafsveedum

Med fyrirvara um akvadi [...] 6. reglu 1 pessum vidauka:

1. Losun i hafid 4 efnum i flokki A, eins og pau eru skilgreind i a-1id 1. lidar 3. reglu i pessum vidauka eda 4 efnum sem eru
metin til bradabirgda i peim flokki, eda a kjolfestuvatni, skolvatni Ur tonkum eda 6drum leifum eda blondum sem
innihalda slik efni, er bonnud. Ef skola parf tanka, sem innihalda slik efni eda blondur, skal losa tilheyrandi efnaleifar i
mottokuadstoou par til styrkur efnis i frarennsli til slikrar moéttoku er 0,1% eda laegri, midad vid pyngd, og bar til
tankurinn er tomur, ad hvitu eda gulu fosfori undanskildu en styrkur efnaleifa pess skal vera 0,01% midad vid pyngd eda
leegri. Losun 1 hafid 4 hvers konar vatni, sem sidar er bett i tankinn, er leyfileg ef 61l eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

a)

b)

<)

skipid er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuita hrada, ef um er ad raeda skip kntin med eigin vélarafli, og a.m k. 4 hnuta hrada
ef um er ad rada skip sem ekki eru kntin med eigin vélarafli.

losunin fer fram fyrir nedan sjolinu, ad teknu tilliti til stadsetningar sjdinntaks og

losunin fer fram i fjarleegd sem ekki er minni en 12 sjomilur fra nesta landi og par sem dypi er ekki minna en 25
metrar.
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Losun i hafid 4 efnum i flokki B, eins og pau eru skilgreind i b-1id 1. mgr. 3. reglu i pessum vidauka eda & efnum sem
eru metin til bradabirgda i peim flokki eda a kjolfestuvatni, skolvatni ur tonkum eda 6drum leifum eda blondum sem
innihalda slik efni, er bonnud nema 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) skipid er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuta hrada, ef um er ad reda skip knlin med eigin vélarafli, og a.m.k. 4 hnita hrada
ef um er ad rada skip sem ekki eru kntiin med eigin vélarafli.

b) verklagsreglur og fyrirkomulag losunar eru sampykktar af halfu stjornvalda (fanarikis); slikar verklagsreglur og
fyrirkomulag skulu byggjast 4 vidmidunum, sem Alpjodasiglingamalastofnunin (IMO) hefur préad, og tryggja ad
styrkur og losunarhradi frarennslis i kjolfari skips fari ekki yfir 1 milljonarhluta,

c) hamarksmagn farms, sem losad er ur hverjum tanki og tengdu lagnakerfi, fer ekki yfir hAmarksmagn, sem sampykkt
er i samreemi vid adferdir, sem um getur i b-1id pessa lidar, og ma aldrei vera meira en 1 m3 eda 1/3000 af ramtaki
tanks i 1 m3,

d) losunin fer fram fyrir nedan sjolinu, ad teknu tilliti til stadsetningar sjoinntaks og

e) losunin fer fram i fjarlaegd, sem ekki er minni en 12 sjémilur fra neesta landi, og par sem dypi er ekki minna en 25
metrar.

Losun i hatid 4 efnum i flokki C, eins og pau eru skilgreind i c-1id 1. lidar 3. reglu i pessum vidauka eda a efnum, sem
eru metin til bradabirgda i peim flokki, eda 4 kjolfestuvatni, skolvatni Gr tonkum eda 60rum leifum eda bléndum, sem
innihalda slik efni, er bonnud nema 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) skipid er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuita hrada, ef um er ad reda skip knlin med eigin vélarafli, og a.m.k. 4 hnita hrada
ef um er ad rada skip sem ekki eru kntin med eigin vélarafli.

b) verklagsreglur og fyrirkomulag losunar eru sampykktar af halfu stjornvalda (fanarikis); slikar verklagsreglur og
fyrirkomulag skulu byggjast 4 vidmidunum, sem Alpjodasiglingamalastofnunin hefur préad, og tryggja ad styrkur
og losunarhradi frarennslis i kjolfari skips fari ekki yfir 10 milljonarhluta,

c) hamarksmagn farms, sem losad er ur hverjum tanki og tengdu lagnakerfi, fer ekki yfir hAmarksmagn, sem sampykkt
er i samreemi vid adferdir, sem um getur i b-1id pessa lidar, og ma aldrei vera meira en 1 m3 eda 3/1000 af ramtaki
tanks i 1 m3,

d) losunin fer fram fyrir nedan sjolinu, ad teknu tilliti til stadsetningar sjoinntaks og

e) losunin fer fram i fjarlaegd, sem ekki er minni en 12 sjémilur fra neesta landi, og par sem dypi er ekki minna en 25
metrar.

Losun i hafid a4 efnum i flokki D, eins og pau eru skilgreind i d-1id 1. lidar 3. reglu i pessum vidauka eda & efnum, sem
eru metin til bradabirgda i peim flokki, eda a kjolfestuvatni, skolvatni Gr tonkum eda 6drum leifum eda blondum, sem
innihalda slik efni, er bonnud nema 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) skipi0 er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuta hrada, ef um er ad reeda skip knlin med eigin vélarafli, og a.m.k. 4 hnita hrada
ef um er ad rada skip sem ekki eru kntiin med eigin vélarafli.

b) styrkur slikra blanda er ekki meiri en einn hluti efnisins i tiu hlutum vatns og

c) losunin fer fram i fjarlegd sem ekki er minni en 12 sjomilur fra neesta landi.

Heimilt er ad nota loftraestiadferdir, sem stjornvold (fanarikis) hafa sampykkt, til pess ad fjarlegja farmleifar ur tanki.
Slikar verklagsreglur skulu byggjast 4 viomidunum sem Alpjodasiglingamalastofnunin hefur préad. Litid er svo 4 ad
vatn, sem sett er 4 tankinn sidar, sé hreint og falli ekki undir 1., 2., 3. eda 4. 1id. pessarar reglu.

Losun i hafid 4 efnum, sem ekki hafa verid flokkud, metin til bradabirgda eda aztlun gerd um bau, eins og um getur i 1.
1id 4. reglu pessa vidauka, eda 4 kjolfestuvatni, skolvatni r tonkum, eda 6drum leifum eda blondum sem innihalda slik
efni, er bonnud.
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Efni i flokki A, B og C a sérhafsvedum (samkveaemt skilgreiningu i 1. reglu II. vidauka vid Marpol-samninginn fra "73/"78,
a0 Eystrasalti meotoldu)

Med fyrirvara um akvadi [...] 6. reglu 1 pessum vidauka:

Losun i hatid 4 efnum i flokki A, eins og pau eru skilgreind i a-1id 1. lidar 3. reglu i pessum vidauka eda 4 efnum, sem
eru metin til bradabirgda i peim flokki, eda 4 kjolfestuvatni, skolvatni ur tonkum eda 60rum leifum eda blondum sem
innihalda slik efni, er bonnud. Ef hreinsa parf tanka, sem innihalda slik efni eda blondur, skal losa tilheyrandi efnaleifar i
mottokuadstodu, sem riki, sem eiga landameeri ad sérhafsvadi, skulu koma 4 fot i samreemi vid 7. reglu, par til styrkur
efnis i frarennsli til slikrar mottoku er 0,05% eda legri, midad vid pyngd, og par til tankurinn er tomur, ad hvitu eda gulu
fosfori undanskildu, en styrkur efnaleifa pess skal vera 0,005% midad vid pyngd eda leegri. Losun i hafid 4 hvers konar
vatni, sem sidar er bztt i tankinn, er leyfileg ef 61l eftirfarandi skilyrdi eru uppfylit:

a) skipi0 er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuta hrada, ef um er ad reeda skip knlin med eigin vélarafli, og a.m k. 4 hnita hrada
ef um er ad reda skip sem ekki eru knuin med eigin vélarafli.

b) losunin fer fram fyrir nedan sjélinu, ad teknu tilliti til stadsetningar sjoéinntaks og

c) losunin fer fram i fjarlaegd, sem ekki er minni en 12 sjémilur fra neesta landi, og par sem dypi er ekki minna en 25
metrar.

Losun i hatid 4 efnum i flokki B, eins og pau eru skilgreind i b-1id 1. lidar 3. reglu i pessum vidauka eda 4 efnum, sem
eru metin til bradabirgda i peim flokki, eda 4 kjolfestuvatni, skolvatni Or tonkum eda 60rum leifum eda bléndum, sem
innihalda slik efni, er bonnud nema 611 eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) tankurinn hefur verid skoladur adur i samreemi vid verklagsreglur, sampykktar af stjornvoldum (fanarikis), sem
byggjast 4 vidmidunum sem Alpjodasiglingamalastofnunin hefur préad, og skolvatn, sem kemur fra tankinum, er
losad i mottokuadstodu,

b) skipid er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuta hrada, ef um er ad r@da skip kntiin med eigin vélarafli, og a.m.k. 4 hntita hrada
ef um er ad rada skip sem ekki eru kntin med eigin vélarafli.

c) verklagsreglur og fyrirkomulag losunar og medferdar skolvatns séu sampykktar af stjornvoldum (fanarikis); slikar
verklagsreglur og fyrirkomulag skulu byggjast 4 vidmidunum, sem Alpjodasiglingamalastofnunin (IMO) hefur
proad, og tryggja ad styrkur og losunarhradi frarennslis i kjolfari skips fari ekki yfir 1 milljonarhluta,

d) losunin fer fram fyrir nedan sjolinu, ad teknu tilliti til stadsetningar sjdinntaks og

e) losunin fer fram i fjarlaegd, sem ekki er minni en 12 sjémilur fra neesta landi, og par sem dypi er ekki minna en 25
metrar.

Losun i hatid 4 efnum 1 flokki C, eins og pau eru skilgreind i c-1id 1. lidar 3. reglu i pessum vidauka eda 4 efnum, sem
eru metin til bradabirgda i peim flokki, eda & kjolfestuvatni, skolvatni Or tonkum eda 60rum leifum eda bléndum, sem
innihalda slik efni, er bonnud nema 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) skipi0 er 4 siglingu 4 a.m.k. 7 hnuta hrada, ef um er ad reeda skip knlin med eigin vélarafli, og a.m.k. 4 hnita hrada
ef um er ad rada skip sem ekki eru kntin med eigin vélarafli.

b) verklagsreglur og fyrirkomulag losunar eru sampykktar af halfu stjornvalda (fanarikis); slikar verklagsreglur og
fyrirkomulag skulu byggjast 4 vidmidunum, sem Alpjodasiglingamalastofnunin (IMO) hefur proad, og tryggja ad
styrkur og losunarhradi frarennslis i kjolfari skips fari ekki yfir 1 milljonarhluta,

c) hamarksmagn farms, sem losad er ur hverjum tanki og tengdu lagnakerfi, fari ekki yfir hdmarksmagn, sem sampykkt
er 1 samremi vid verklagsreglur, sem um getur i b-1id pessa lidar, og ma aldrei vera meira en 1 m3 eda 1/3000 af
ramtaki tanks i 1 m3.
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10.

11.

12.

d) losunin fer fram fyrir nedan sjolinu, ad teknu tilliti til stadsetningar sjdinntaks og

e) losunin fer fram i fjarlaegd, sem ekki er minni en 12 sjémilur fra neesta landi, og par sem dypi er ekki minna en 25
metrar.

Heimilt er ad nota loftraestiadferdir, sem stjornvold (fanarikis) hafa sampykkt, til pess ad fjarlegja farmleifar ur tanki.
Slikar verklagsreglur skulu byggjast 4 viomidunum sem Alpjodasiglingamalastofnunin hefur préad. Litid er svo 4 ad
vatn, sem sett er 4 tankinn sidar, sé hreint og falli ekki undir 7., 8. eda 9. lid pessarar reglu.

Losun i hafid 4 efnum sem ekki hafa verid flokkud, metin til bradabirgda eda azetlun gerd um pau, eins og um getur i 1.
1i0 4. reglu pessa vidauka, eda a kjolfestuvatni, skolvatni Gr tonkum, eda 6drum leifum eda blondum, sem innihalda slik
efni, er bonnud.

Ekkert i pessari reglu bannar ad skip geymi um bord leifar af farmi i flokki B eda C og losi slikar leifar i hafid utan
sérhafsveedis, 1 samraemi vid 2. eda 3. 1id pessarar reglu, eftir pvi sem vid a.

6. regla: Undantekningar

Akvaedi 5. reglu pessa vidauka skulu ekki gilda:

a)

b)

<)

um losun i hafid 4 fljétandi eiturefnum eda blondum, sem innihalda slik efni, sem er naudsynleg til ad tryggja oryggi
skips eda bjarga mannslifum 4 sjo eda

um losun i hafio 4 fljétandi eiturefnum eda blondum, sem innihalda slik efni, vegna tjons 4 skipi eda bunadi pess:

i.  ad pvi tilskildu ad allar vidunandi vartidarradstafanir hafi verid gerdar, eftir ad tjon vard eda losun uppgotvadist, i
beim tilgangi ad koma i veg fyrir losun eda draga ur henni eins og kostur er og

ii. nema eigandinn eda skipstjorinn olli tjoninu af asetningi eda galeysi, vitandi ad tjon myndi liklega hljotast af eda

losun i hafid 4 fljotandi eiturefnum eda blondum, sem innihalda slik efni, med sampykki stjérnvalda (fanarikis), ef
notkunin er i peim tilgangi ad berjast gegn sérstokum mengunaratvikum til pess ad draga ur tjoni af voldum mengunar
eins og kostur er. Oll slik losun skal vera ad fengnu sampykki rikisstjornar i peirri 16gségu par sem radgert er ad losunin
muni eiga sér stad.
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REGLUGERD EVROPUBINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 726/2004.

2010/EES/64/04

fra 31. mars 2004

um malsmeoferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim
lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr. og b-1id 4. mgr. 152. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarinnar (1),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna (%),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 171. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. juli
1993 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa
fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit
med peim og um stofnun Lyfjamélastofnunar Evropu ()
er kvedid er 4 um ad innan sex ara fra pvi ad reglugerdin
00last gildi skuli framkvemdastjornin birta almenna
skyrslu um reynsluna af peim malsmedferdarreglum sem
melt er fyrir um 1 reglugerdinni.

2) Med hlidsjon af skyrslu framkvemdastjornarinnar
um aunna reynslu hefur reynst naudsynlegt ad beta

(*) Dbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai
2009 um breytingu a 1II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 47, 3.9.2009, bls. 14.

(") Stjtio. EB C 75 E, 26.3.2002, bls. 189 og Stjtid. EB C... Hefur enn ekki
verid birt i Stjornartidindum ESB.

(3) Stjtid. ESB C 61, 14.3.2003, bls. 1.

() Alit Evropupingsins fra 23. oktober 2002 (Stjtid. ESB C 300 E, 11.12.2003,
bls. 308), sameiginleg afstada radsins fra 29. september 2003 (Stjtid. ESB
C 297 E, 9.12.2003, bls. 1), afstada Evropupingsins fra 17. desember
2003 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum Evropusambandsins) og
akvordun radsins fra 11. mars 2004.

(%) Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1647/2003 (Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19).

3)

4)

5)

6)

©

framkveemd malsmedferdar vid veitingu leyfis til ad
setja lyf & markad i Bandalaginu og breyta akvednum
umsyslulegum hlioum Lyfjamalastofnunar Evréopu
(e. European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products). Par ad auki er rétt ad einfalda heiti peirrar
stofnunar og breyta i Lyfjastofnun Evropu (e. European
Medicines Agency), hér 4 eftir nefnd Lyfjastofnunin.

Af nidurstooum skyrslunnar leidir ad paer breytingar
sem gera parf 4 midlaega [adur: midstyrda] ferlinu, sem
kvedio er 4 um i reglugerd (EBE) nr. 2309/93, felast i
leidréttingum 4 sumum verklagsreglum og adlogunum til
a0 gera rad fyrir liklegri proun 4 svidi visinda og taekni
og stekkun Evréopusambandsins 1 framtidinni. Einnig
gefur skyrslan til kynna ad vidhalda @tti almennum
meginreglum sem pegar hafa verid settar um midlegu
méalsmedferdina.

Enn fremur, par sem Evropupingid og radid hafa
sampykkt tilskipun 2001/83/EB fra 6. november 2001
um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (%)
og tilskipun 2001/82/EB fra 6. november 2001 um
Bandalagsreglur um dyralyf (°), skal uppfera allar
tilvisanir til kerfisbundnu tilskipananna i reglugerd (EBE)
nr. 2309/93.

Til gloggvunar er naudsynlegt ad ny reglugerd komi i stad
fyrrgreindrar reglugerdar.

Rétt pykir ad vardveita Bandalagskerfid til samrads sem
beita skal adur en adildarrikin taka nokkrar akvardanir
um hataeknilyf og sem komid var 4 med Bandalagsloggjof
sem hefur verid felld ur gildi.

Stjtido. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun radsins 2004/27/EB (Stjtio ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).
Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun radsins 2004/28/EB (Stjtid ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).
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7)

8)

9)

[ 1j6si peirrar reynslu, sem fengist hefur fra sampykkt
tilskipunar radsins 87/22/EBE fra 22. desember 1986 um
samremingu 4 radstdfunum adildarrikjanna vegna
markadssetningar hateknilyfja, einkum peirra sem unnin
eru med liftaekni ('), er naudsynlegt ad koma 4 midlagri
og 1ogbodinni malsmedferd vid veitingu leyfa fyrir
hateknilyfjum, einkum lyfjum sem eru framleidd med
lifteknilegum adferdum, til ad vidhalda vondudu
visindalegu mati & pessum lyfjum i Evrépusambandinu
og  vardveita  bannig  traust  sjuklinga  og
heilbrigdisstéttanna & matinu. betta er einkum mikilvaegt
i ljosi nyrra medferda eins og genamedferdar og tengdra
likamsfrumumedferda og dyrafrumumedferdar. Pessari
nalgun etti ad vidhalda, einkum med pad i huga ad
tryggja skilvirka starfsemi innri markadar lyfjageirans.

Med pad i huga ad samhafa innri markadi fyrir ny lyf
skal einnig 16gbjoda pessa malsmedferd fyrir lyf vid
fatioum sjikdomum og hvers kyns mannalyf sem
innihalda alveg nytt virkt efni, m.6.0. efni sem enn hefur
ekki verid leyft i Bandalaginu, og 4abendingin er
medhondlun alnemis, krabbameins, taugahrérnunar-
sjukdoms eda sykursyki. Pegar fjogur ar eru lidin fra pvi
a0 reglugerd pessi 60last gildi skal malsmedferdin einnig
verda 16gbodin fyrir mannalyf sem innihalda nytt virkt
efni med abendingu um medhéndlun sjalfsofnemis-
sjukdéma og annarra 6nzmistruflana og veirusjukdéma.
bad tti ad vera mogulegt ad endurskoda akvaedi 3. lidar
i vidaukanum med einfaldadri tilhdgun akvardanatdku,
eigi fyrr en ad fjorum arum lidnum fra gildistoku
pessarar reglugerdar.

begar um mannalyf er ad reda skal einnig kveda a4 um
valfrjalsan adgang ad midlegu malsmedferdinni i
tilvikum par sem Dbeiting einnar heildstedrar
malsmedferdar er til bota fyrir sjuklinginn. bessi
malsmedferd skal vera valkvad afram fyrir lyf sem ekki
tilheyra adurnefndum flokkum en teljast engu ad sidur
medferdarnyjung. Einnig er videigandi ad veita adgang
a0 pessari malsmedferd pegar um er ad raeda lyf sem eru
ekki nyjung en kunna engu ad sidur ad gagnast
samfélaginu eda sjuklingum ef leyfi fyrir peim er strax i
upphafi veitt & vettvangi Bandalagsins, s.s. akvedin lyf
sem hegt er ad fa an lyfsedils. Rymka ma pennan
valkost til ad na til samheitalyfja sem Bandalagid hefur

(") Stjtis. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38. Tilskipunin var felld nidur med tilskipun

93/41/EBE (Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 40).

10)

11)

12)

13)

14)

gefid leyfi fyrir, ad pvi tilskildu ad pad grafi hvorki a
neinn hatt undan samhefingunni sem nadist pegar
frumlyfid var metid né nidurstddum pess mats.

A svidi dyralyfja skal gera stjornsysluradstafanir til ad
tekid sé tillit til sérkenna pessa svids, sérstaklega peirra
sem tengjast svadisbundinni dreifingu tiltekinna
sjukdoma. Unnt skal vera ad nota midlegu
malsmedferdina til ad veita leyfi fyrir dyralyfjum sem
notud eru innan ramma akvada Bandalagsins vardandi
sjukdoémsvarnarradstafanir vegna dyrafarsotta. Vidhalda
etti valfrjalsum adgangi ad midlegu malsmedferdinni
pegar um er ad raeda dyralyf sem innihalda nytt virkt
efni.

AQ pvi er vardar mannalyf skal verndartiminn fyrir gégn
um forkliniskar og kliniskar préfanir vera sa sami og
kvedid er 4 um i tilskipun 2001/83/EB. A0 pvi er vardar
dyralyf skal verndartiminn fyrir gégn um forkliniskar og
kliniskar profanir sem og Oryggis- og lyfjaleifaprofanir
vera sa sami og kvedio er 4 um i tilskipun 2001/82/EB.

Til ad draga r kostnadi litilla og medalstorra fyrirtekja
vid a0 setja lyf, sem hafa verid leyfd samkvamt midlegu
malsmedferdinni, & markad skal sampykkja akvaedi sem
gefa kost a lekkun gjalda, frestun gjaldtoku, yfirtéku
pydinga og ad latin verdi i té stjornsysluadstod vid pessi
fyrirtaeki.

Til ad tryggja lydheilsu skulu akvardanir um
leyfisveitingar samkvemt midlaega ferlinu teknar a
grundvelli hlutleegra, visindalegra vidmidana um gaoi,
Oryggi og verkun vidkomandi lyfs, an tillits til
efnahagslegra sjonarmida og annarra sjonarmida. Hins
vegar skulu adildarrikin i sérstokum undantekningar-
tilvikum geta bannad notkun 4 mannalyfjum &
yfirradasvaedi sinu ef lyfin brjota i baga vido hlutlegt
skilgreindar hugmyndir um allsherjarreglu og almennt
siogedi. Enn fremur skal Bandalagid ekki leyfa dyralyf
ef notkun pess brytur i baga vid reglurnar sem settar voru
innan ramma sameiginlegu landbtinadarstefnunnar eda ef
pau eru kynnt til notkunar sem er bénnud samkvemt
66rum Bandalagsakvadum, m.a. tilskipun 96/22/EB (%).

Kvedid skal 4 um ad viomidanirnar fyrir gaedi, 6ryggi og
verkun i tilskipunum 2001/83/EB og 2001/82/EB gildi
um lyf sem Bandalagid leyfir og unnt skal vera ad meta
samband ahzttu og avinnings af 6llum lyfjum pegar pau
eru sett 4 markadinn, pegar leyfid er endurnyjad og
hvenzr sem er pegar logbaert yfirvald telur bad
videigandi.

(® Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bufjarraekt
notkun tiltekinna efna, sem hafa hormoénavirkni eda skjaldheftandi virkni, og
notkun betadrva (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 3).
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15)

16)

17)

18)

19)

Samkvaemt 178. gr. sattmalans skal Bandalagid i 6llum
sinum radst6funum taka tillit til peirra patta sem snia ad
préunarstefnu og studla ad pvi ad skapa mannsemandi
lifskjor um allan heim. Loggjéf um lyf skal afram
tryggja ad einungis séu flutt ut virk og 6rugg lyf i haum
gedaflokki og framkvemdastjornin @tti ad ifhuga ad
skapa frekari hvata til rannsékna a lyfjum gegn
utbreiddum hitabeltissjikdémum.

Einnig er naudsynlegt ad kveda 4 um ad sidferdislegu
krofurnar i tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/20/EB fra 4. april 2001 um samraemingu a 16gum
og stjornsyslufyrirmelum adildarrikjanna um godar
kliniskar starfsvenjur vid framkvaemd kliniskra profana
lyfjum sem @tlud eru ménnum (') gildi um lyf sem
Bandalagid hefur veitt leyfi fyrir. Ad pvi er vardar
kliniskar profanir sem fara fram utan Bandalagsins &
lyfjum sem radgert er ad sxkja um leyfi fyrir innan
Bandalagsins skal ganga r skugga um, pegar umsokn
um leyfi er metin, ad pessar profanir hafi verid gerdar i
samremi vi0 meginreglurnar um godar, kliniskar
starfsvenjur og sidferdislegar krofur sem jafngilda
akveoum fyrrgreindrar tilskipunar.

Bandalagid skal hafa Wrredi til ad framkvema
visindalegt mat a lyfjum sem 16g0 eru fram i samremi
vid sjalfsteda malsmedferd vid leyfisveitingar innan
Bandalagsins. Enn fremur er naudsynlegt, med pad fyrir
augum ad tryggja skilvirka samhafingu
stjornsysludkvardana adildarrikjanna ad pvi er vardar lyf
sem 10g0 eru fram 1 samremi vid sjalfsteda
malsmedferd vid leyfisveitingu, ad skapa Bandalaginu
urredi til ad leysa Ur agreiningi & milli adildarrikja er
vardar gadi, 6ryggi og verkun lyfja.

Skipuleggja skal uppbyggingu og starfsemi hinna ymsu
adila sem standa ad Lyfjastofnuninni pannig ad tekid sé

tillit til pess ad porf er 4 stodugri endurnyjun
visindalegrar ~ sérpekkingar, samstarfi a4 milli
Bandalagsins og landsyfirvalda, naegri Datttdku

borgaralegs samfélags og staekkun Evropusambandsins i
framtidinni. Hinar ymsu stofnanir, sem standa ad
Lyfjastofnuninni, skulu koma & videigandi tengslum vid
hlutadeigandi adila og proa pau, sérstaklega vio fulltriia
sjuklinga og faglerdra heilbrigdisstarfsmanna.

Meginverkefni Lyfjastofnunarinnar skal vera ad sja
stofnunum Bandalagsins og adildarrikjunum fyrir eins

() Stjtid. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34.

20)

21)

22)

23)

24)

vondudum visindalegum alitum og unnt er til ad gera
peim kleift ad beita heimildum sinum samkvaemt
lyfjaloggjof Bandalagsins ad pvi er vardar veitingu leyfa
fyrir lyfjum og eftirlit med peim. Bandalagid skal
einungis veita markadsleyfi fyrir hateknilyfjum eftir ad
Lyfjastofnunin hefur unnid heildstett, visindalegt mat &
gedum, Oryggi og verkun peirra, par sem beitt er
strongustu  viomidunum, og skal pad gert med
flytimedferd sem tryggir naid samstarf
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna.

Til ad tryggja naid samstarf milli Lyfjastofnunarinnar og
visindamanna sem starfa i adildarrikjunum skal stjérnin
pannig samsett adp ad tryggi ad logbar yfirvold
adildarrikjanna  komi  ndid ad  heildarstjornun
Bandalagskerfisins fyrir veitingu leyfa fyrir lyfjum.

Raostofunarfé Lyfjastofnunarinnar skal samsett af
greidslum fra einkageiranum og framlogum af fjarlogum
Bandalagsins til framkveemdar a stefnum Bandalagsins.

[ 25 mgr. samstarfssamningsins milli stofnana
Evropubingsins, radsins og framkvamdastjornarinnar fra
6. mai 1999 um eftirlit med fjarlogum og endurbaetur &
afgreidslu fjarlaga (%) er kvedid 4 um ad fjarhagsazetlunin
skuli adlégud til ad hun nai til nyrra parfa sem stafa af
steekkuninni.

Fela @tti mannalyfjanefnd einni abyrgd 4 ad utbua alit
Lyfjastofnunarinnar um 061l vafamal er varda mannalyf.
AQ pvi er vardar dyralyf atti slik abyrgd ad vera falin
dyralyfjanefnd. A0 pvi er vardar lyf vid fatidum
sjukdomum  atti  verkefnid ad vera i hondum
nefndarinnar um lyf vid fatidum sjuikdémum sem stofnud
var samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid
fagetum sjukdomum (°). Loks skal 4byrgd vegna
jurtalyfja falin jurtalyfjanefndinni sem stofnud var
samkveaemt tilskipun 2001/83/EB.

Stofnun Lyfjastofnunarinnar mun gera kleift ad styrkja
visindalegt hlutverk og sjalfstedi nefndanna, sérstaklega
me0 skipun varanlegrar taekni- og stjornsysluskrifstofu.

() Stjtid. EB C 172, 18.6.1999, bls. 1.
() Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

Breikka skal starfssvid visindanefndanna og fera
starfsadferdir peirra og samsetningu i nttimalegt horf.
Visindaleg radgjof til umsazkjenda, sem szkja um
markadsleyfi 1 framtidinni, skal gerd almennari og
itarlegri en adur. Eins skal koma 4 skipulagi sem leyfir
proun a radgjof til fyrirteekja, sérstaklega litilla og
medalstorra fyrirtaekja. Nefndirnar skulu eiga pess kost
a0 lata sumar af matsskyldum sinum i hendur féstum
vinnuhopum, sem skipadir eru sérfredingum &
visindasvidinu sem tilnefndir eru i pessum tilgangi, en
bera po afram fulla abyrgd & peim visindalegu alitum
sem gefin eru ut. Malsmedferd vegna endurskodunar skal
breytt til ad tryggja betur réttindi umsaekjenda.

Fjoldi nefndarmanna i visindanefndunum, sem taka patt i
midlegu malsmedferdinni, skal akvardadur med bad
fyrir augum tryggja ad nefndirnar haldi skilvirkri sterd
eftir steekkun Evrépusambandsins.

bad er einnig naudsynlegt ad styrkja hlutverk
visindanefndanna pannig ad pad geri Lyfjastofnuninni
kleift ad taka virkan patt i alpjodlegri visindaumradu og
préa tiltekna starfsemi sem verdur naudsynleg,
sérstaklega ad pvi er vardar alpjodlega, visindalega
samhafingu og teeknilegt samstarf vid
Alpjoodaheilbrigdismalastofnunina.

Enn fremur er naudsynlegt, til ad skapa aukna
réttarvissu, ad skilgreina abyrgdarsvid i tengslum vid
reglur um gagnsei i starfsemi Lyfjastofnunarinnar, ad
setja akvedin skilyrdi fyrir markadssetningu lyfja sem
Bandalagid hefur gefid leyfi fyrir, ad veita stofnuninni
heimildir til ad fylgjast med dreifingu lyfja sem
Bandalagid hefur gefid leyfi fyrir og ad skilgreina
vidurlog asamt reglum um framkvamd peirra ef ekki er
farid ad akvaedum bessarar reglugerdar og skilyrdum i
leyfum sem eru veitt samkvemt malsmedferd sem komid
er 4 med reglugerdinni.

Einnig er naudsynlegt ad gera radstafanir til eftirlits med
lyfjum sem Bandalagid hefur gefio leyfi fyrir, og einkum
til Oflugs eftirlits innan ramma lyfjagatarstarfsemi
Bandalagsins med 6askilegum ahrifum pessara lyfja, til
a0 tryggja ad unnt sé ad innkalla lyf af markadinum med
hradi ef samband ahattu og avinnings af lyfinu er
neikvett vio edlilegar notkunaradstedur.

Til a0 auka skilvirkni markadseftirlits  skal
Lyfjastofnunin  bera  abyrgd 4 ad samrema
lyfjagatarstarfsemi adildarrikjanna. Setja barf ymis

31)

32)

33)

34)

akveoi til ad koma 4 strongum og skilvirkum
verklagsreglum vegna lyfjagatar, til ad gera logbaera
yfirvaldinu  kleift ad gripa til  bradabirgda-
neydarradstafana, p.m.t. innleiding breytinga &
markadsleyfum, og loks ad heimila ad hvenar sem er
megi endurmeta samband ahattu og avinnings af notkun
lyfs.

bag er einnig videigandi ad fela framkvamdastjorninni, i
nainni samvinnu vid Lyfjastofnunina og eftir samrad vid
adildarrikin, pad verkefni ad samhafa framkveemd hinna
ymsu eftirlitsskyldna sem adildarrikjunum hafa verid
faldar og sérstaklega pau verkefni ad veita upplysingar
um lyf og ad fylgjast med ad godir framleidsluhaettir séu
vidhafdir sem og gddar starfsvenjur vid rannsoknir og
godar, kliniskar starfsvenjur.

bad er naudsynlegt a0 kveda 4 um samremda
framkveemd malsmeoferdarreglna Bandalagsins fyrir
veitingu leyfa fyrir lyfjum og landsbundinna
malsmedferdarreglna adildarrikjanna sem hafa pegar ad
umtalsverdu leyti verid samhefdar med tilskipunum
2001/83/EB og 2001/82/EB. Pad er videigandi ad
framkveemdastjornin endurskodi beitingu
malsmedferdarreglnanna, sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, 4 tiu ara fresti 4 grundvelli fenginnar reynslu.

Koma skal a flytimatsmeodferd, einkum til ad meta
réttmatum ventingum sjuklinga og taka tillit til siaukins
hrada i préun visinda og medferdarurreda, sem er atlud
fyrir lyf sem eru mjog mikilveg vegna leknismedferdar
og malsmedferd til ad fa timabundin leyfi ad uppfylltum
tilteknum skilyrdum sem endurnyjud eru arlega. A svidi
mannalyfja skal einnig fylgja sameiginlegri stefnu, pegar
pess er kostur, ad pvi er vardar vidmidanir og skilyrdi
fyrir notkun nyrra lyfja af mannudarasteedum samkvaemt
16ggjof adildarrikjanna.

Adildarrikin hafa préad samanburdarmat & verkun lyfja
sem & ad stadsetja nytt lyf gagnvart fyrirliggjandi lyfjum
i sama medferdarflokki. Eins hefur radid, i alyktunum
sinum um lyf og lydheilsu (1), sem sampykktar voru 29.
juni 2000, lagt aherslu & mikilvaegi pess ad leita uppi lyf
sem hafa aukid leekningagildi. Hins vegar skal petta mat
ekki fara fram i tengslum vid markadsleyfid enda
einhugur fyrir pvi ad vidhalda skuli grunnvidmidunum
fyrir markadsleyfi. Pad er gagnlegt i pessu sambandi ad
gera rad fyrir a0 safnad sé saman upplysingum um
adferdir sem adildarrikin beita til ad skilgreina
medferdaravinning sem faest med hverju nyju lyfi.

(") Stjtid. EB C 218, 31.7.2000, bls. 10.
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35) 1 samremi vid nugildandi akvaedi tilskipana 2001/83/EB
og 2001/82/EB  skal  gildistimi  markadsleyfis
Bandalagsins takmarkast 1 upphafi vid fimm ara timabil
og begar pad rennur ut skal pad endurnyjad. Eftir pad
skal gildistimi markadsleyfis ad o6llu jofau vera an
takmorkunar. Enn fremur skal leyfi sem hefur ekki verid
nytt i prju ar i r60, p.e. leyfi sem hefur ekki haft i for
med sér setningu lyfs & markad innan Bandalagsins &
pessum tima, teljast ogilt, einkum til pess ad minnka
stjornsyslualagid sem fylgir pvi ad vidhalda slikum
leyfum P¢ skal veita undanpagu fra pessari reglu ef fyrir
henni eru faerd rok er varda lydheilsu.

36) Umhverfisahaetta kann ad skapast af voldum lyfja sem
innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum lifverum bvi
er naudsynlegt ad vinna umhverfisadhattumat fyrir slik
lyf sem svipar til malsmedferdar samkvamt tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars

2001 um sleppingu erfoabreyttra lifvera it i umhverfid
() og skal pad unnid samhlida mati, med heildstaedri
malsmedferd Bandalagsins, & gaedum, 6ryggi og verkun
vidkomandi lyfs.

37) Naudsynlegar radstafanir til framkvemdar Dessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28.juni 1999 um reglur um
medferd framkvaemdavalds sem framkvamdastjorninni
er falid (%).

38)  Akvadi reglugerdar (EB) nr. 1647/2003 (*) um breytingu
a reglugerd (EBE) nr. 2309/93, ad bvi er vardar fjarlog
og fjarhagsreglur sem gilda um Lyfjastofnunina og
adgang ad skjolum stofnunarinnar, skulu ad fullu tekin
inn i pessa reglugerd,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. BALKUR
SKILGREININGAR OG GILDISSVID

1. gr.

Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad mela fyrir um
malsmedferd Bandalagsins vid leyfisveitingu, eftirlit og
lyfjagat vegna manna- og dyralyfja og ad stofna Lyfjastofnun
Evropu (hér a eftir nefnd Lyfjastofnunin).

Akvdi pessarar reglugerdar skulu ekki hafa ahrif 4 heimildir
yfirvalda adildarrikjanna til ad akvarda verd lyfja eda notkun
peirra innan landsbundins heilbrigdiskerfis eda almanna-
tryggingakerfa a4 grundvelli heilsufarslegra, efnahagslegra og
félagslegra adsteedna. Skulu adildarrikin m.a. hafa frelsi til a0
velja ut fra peim upplysingum, sem fram koma i
markadsleyfinu, paer dbendingar og pakkningastardir sem falla
munu undir almannatryggingar peirra.

2. gr.

Skilgreiningar p @r, sem melt er fyrir um i 1. gr. tilskipunar
2001/83/EB og 1. gr. tilskipunar 2001/82/EB, gilda ad pvi er
vardar pessa reglugerd.

Handhafi markadsleyfis fyrir lyfjum, sem falla undir pessa
reglugerd, skal hafa stadfestu innan Bandalagsins. Handhafinn
skal vera abyrgur fyrir setningu pessara lyfja & markad hvort
sem hann gerir pad sjalfur eda med milligéngu eins eda fleiri
adila sem til pess eru tilnefndir.

3. gr.

1. Ekki ma setja neitt lyf, sem er tilgreint i vidaukanum, &
markad i Bandalaginu nema ad Bandalagid hafi veitt
markadsleyfi fyrir pvi i samremi vid akvadi Dessarar
reglugeroar.

2. Bandalagid getur veitt markadsleyfi fyrir lyfjum, sem ekki
eru tilgreind i vidaukanum, i samremi vid akvadi pessarar
reglugerdar ef:

a) lyfio inniheldur nytt, virkt efni sem ekki er leyfi fyrir i
Bandalaginu 4 peim degi sem reglugerd pessi 6dlast gildi,
eda

b) umsakjandinn synir fram a4 ad lyfio sé¢ mikilveg
medferdarleg, visindaleg eda tzknileg nyjung eda ad
veiting leyfis i samremi vid pessa reglugerd sé til hagsbota
fyrir sjuklinga eda dyraheilbrigdi & vettvangi Bandalagsins.

Einnig ma veita slikt leyfi fyrir on@mislyfjum fyrir dyr til
medhondlunar &  dyrasjukdomum  sem  falla  undir
sjuikdomsvarnarradstafanir Bandalagsins.

(") Stjtis. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1830/2003 (Stjtid. ESB L 268,
18.10.2003, bls. 24).

Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19.
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3. Logber yfirvold i adildarrikjunum geta veitt leyfi fyrir
samheitalyfjum frumlyfja, sem Bandalagid hefur veitt leyfi
fyrir, i samremi vid tilskipun 2001/83/EB og tilskipun
2001/82/EB me0 eftirfarandi skilyrdum:

a) umsokn um leyfi er 16gd fram i samremi vid 10. gr.
tilskipunar 2001/83/EB eda 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB,

b) samantekt & eiginleikum lyfsins er ad 6llu pvi leyti sem
mali skiptir i samreemi vi0 samantektina a eiginleikum
lyfsins sem Bandalagid veitti leyfi fyrir, ad undanteknum
peim hlutum samantektarinnar a eiginleikum lyfsins b ar
sem getid er abendinga eda lyfjaforma sem enn nutu
einkaleyfisverndar pegar samheitalyfid var sett 4 markad,
0g

c) leyfi er veitt fyrir samheitalyfid undir sama heiti i 6llum
adildarrikjunum par sem sott hefur verid um. Ad pvi er
vardar bpetta akvadi skulu allar umritanir alpjodlega
samheitisins (INN-heiti) & mismunandi tungumalum teljast
sama heitid.

4. begar samrad hefur verid haft vid Iogbera nefnd
Lyfjastofnunarinnar ma endurskoda vidaukann 1 ljosi
teeknilegra og visindalegra framfara med pad fyrir augum ad
gera naudsynlegar breytingar an pess po ad vikka gildissvid
midlegu  malsmedferdarinnar.  Slikar  breytingar  skulu
sampykktar i samremi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 87. gr.

4. gr.

1. Umsoknir um markadsleyfin, sem um getur i 3. gr., skulu
lagdar fyrir Lyfjastofnunina.

2. Bandalagid skal veita markadsleyfi fyrir mannalyfjum og
hafa eftirlit med peim i samraemi vid II. balk.

3. Bandalagid skal veita markadsleyfi fyrir dyralyfjum og
hafa eftirlit med peim i samraemi vid III. balk.

II. BALKUR

VEITING LEYFA FYRIR MANNALYFJUM OG EFTIRLIT MED PEIM LYFJUM

1. kafli

Framlagning umsékna og umfjollun — Leyfi

5 gr.

1. Hér med er komid & fot mannalyfjanefnd. Nefndin skal
vera hluti af Lyfjastofnuninni.

2. Mannalyfjanefndin skal, med fyrirvara um 56. gr. eda
onnur verkefni sem henni eru falin samkvemt 16gum
Bandalagsins, bera abyrgd 4 ad semja alit Lyfjastofnunarinnar
um Oll atridi er lata ad pvi hvort malsskjol séu tek i midlega
malsmedferd, sem og alit um o611 atridi er luta ad veitingu,
breytingu, timabundinni nidurfellingu eda afturkéllun leyfis til
a0 setja mannalyf & markad, i samreemi vio akvaeoi pessa balks,
og lyfjagat.

3. AD0 beidni framkvemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda
fulltria framkveemdastjornarinnar skal mannalyfjanefnd einnig
semja alit um visindaleg malefni er varda mat & mannalyfjum.
Nefndin skal taka tilhlydilegt tillit til 6ska adildarrikja um alit.
Nefndin skal einnig setja fram 4&lit begar upp kemur
agreiningur um mat 4 lyfjum innan ramma malsmedferdar fyrir
gagnkveaema vidurkenningu. Alit nefndarinnar skulu vera 6llum
adgengileg.

6. gr.

1. Hver umsokn um leyfi fyrir mannalyfi skal innihalda
sérstaklega og ad fullu paer upplysingar og skjol sem um getur i
8. gr. (3. mgr.), 10. gr., 10. gr. a, 10. gr. b eda 11. gr. og i L.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB. I skjolunum skal vera
yfirlysing pess efnis ad kliniskar profanir, sem gerdar hafa
verid utan Evropusambandsins, uppfylli sidferdislegar krofur
sem settar eru fram i tilskipun 2001/20/EB. [ pessum
upplysingum og skjolum skal taka tillit til pess ad sott er um
adeins eitt leyfi sem neer til alls Bandalagsins og skal par nota
eitt og sama heitid fyrir lyfid nema i undantekningartilvikum
sem tengjast beitingu vorumerkjalaganna.

Umsokninni  skal  fylgja gjald sem  greidist  til
Lyfjastofnunarinnar fyrir umfjéllun um umsoknina.

2. Ef um er ad raxda mannalyf sem inniheldur eda
samanstendur af erfoabreyttum lifverum i merkingu 2. gr.
tilskipunar 2001/18/EB skulu eftirfarandi gogn fylgja med
umsokninni:

a) afrit af skriflegu sampykki l6gbaerra yfirvalda um
sleppingu erfoabreyttra lifvera ut i umhverfid af asettu radi
til rannsokna og prounar eins og kvedid er & um i B-hluta
tilskipunar 2001/18/EB eda B-hluta tilskipunar radsins
90/220/EBE fra 23. april 1990 um bau tilvik er
erfoabreyttum lifverum er sleppt af asettu radi ut i
umhverfis("),

(") Stjtis. EB L 117, 8.5.1990, bls. 15. Tilskipunin var felld nidur med tilskipun

2001/18/EB en hefur afram tiltekin réttarahrif.
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b) tilskilin teknileg malsskjol med peim upplysingum sem
krafist er i III. og I'V. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,

¢) mat a umhverfisahattu i samreemi vid meginreglurnar sem
settar eru fram i II. vidauka vio tilskipun 2001/18/EB, og

d) nidurstddur athugana sem hafa farid fram i rannsoknar- og
préunarskyni.

Akvaedi 13— 24. gr. tilskipunar 2001/18/EB gilda ekki um
mannalyf sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum
lifverum.

3. Lyfjastofnunin skal sja til pess ad alit mannalyfjanefndar
liggi fyrir innan 210 daga fra viotoku gildrar umsoknar.

Fresturinn til ad greina visindagdgnin i malsskjolunum fyrir
umsoknina um markadsleyfi skal vera a.m.k. 80 dagar nema
skyrslugjafi og medskyrslugjafi tilkynni ad peir hafi lokid mati
sinu fyrir lok frestsins.

A grundvelli beidni, sem er rokstudd & videigandi hatt, getur
fyrrgreind nefnd kallad eftir framlengingu & frestinum til ad
greina visindagdgnin i malsskjélunum fyrir umsoéknina um
markadsleyfi.

Ef um er ad reda mannalyf sem inniheldur eda samanstendur
af erfoabreyttum lifverum skal i aliti fyrrgreindrar nefndar
tekio tillit til krafha um umhverfiséryggi sem melt er fyrir um i
tilskipun 2001/18/EB. Vid mat 4 umsoknum um markadsleyfi
fyrir mannalyfjum sem innihalda eda samanstanda af
erfoabreyttum lifverum skal skyrslugjafi hafa naudsynlegt
samrad vid stofnanir sem Bandalagid eda adildarrikin hafa
komid & fot i samreemi vio tilskipun 2001/18/EB.

4. Framkvaemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarriki og hagsmunaadila, utbua nakvaemar
vidmidunarreglur um form umsékna um leyfi.

7. gr.

begar mannalyfjanefnd ttbyr alit sitt:

a) skal hin sannreyna ad upplysingarnar og skjolin, sem 16gd
voru fram i samrami vid 6. gr., uppfylli kréfur samkvaemt
tilskipun 2001/83/EB og kanna hvort skilyrdunum, sem
tilgreind eru i pessari reglugerd fyrir veitingu
markadsleyfis, sé fullnaegt,

b) getur hin farid pess 4 leit ad opinber rannsdknarstofa 4
svidi lyfjaeftirlits eda rannsOknarstofa, sem adildarriki
hefur tilnefnt i pessum tilgangi, profi mannalyfio,
upphafsefni pess og, ef naudsyn krefur, milliefni pess eda
onnur innihaldsefni til ad tryggja ad eftirlitsadferdir
framleidandans, sem lyst er i umsoknarskjélunum, séu
fullnaegjandi,

¢) getur hiin farid pess 4 leit ad umsakjandinn beeti frekari
upplysingum vid paer sem fylgdu umsokninni innan
tiltekins frests. Velji fyrrgreind nefnd pennan kost lengist
fresturinn, sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr.
6. gr., sem nemur peim tima sem lidur par til umbednum
vidbotarupplysingum hefur verid skilad. Fresturinn lengist
4 sama hatt sem nemur peim tima sem umsakjandi fer til
a0 skyra mal sitt munnlega eda skriflega.

8. gr.

1. Adgildarriki skal, ad fenginni skriflegri beidni fra
mannalyfjanefnd, framsenda upplysingar sem syna ad
framleidandi lyfs eda innflytjandi fra pridja landi er feer um ad
framleida vidkomandi lyf og/eda framkvema naudsynlegar
samanburdarprofanir i samreemi vid paer upplysingar og skjol
sem 16g0 voru fram skv. 6. gr.

2. Fyrrgreind nefnd getur krafist pess ad umsakjandi lati fara
fram sérstakt eftirlit & framleidslustad viokomandi lyfs telji hun
pad naudsynlegt til ad ljika umfjollun sinni um tiltekna
umsokn. Slikt eftirlit ma framkvaema fyrirvaralaust.

Eftirlitsmenn fra adildarrikinu med videigandi menntun og
heefi skulu framkveema eftirlitid innan peirra timamarka sem
meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr. 6. gr. og med peim
ma koma skyrslugjafi eda sérfredingur sem fyrrgreind nefnd
tilnefnir.

9. gr.

1. Lyfjastofnunin skal pegar i stad tilkynna umsaekjandanum
um pad ef alit mannalyfjanefndarinnar er sem hér segir:

a) ad umsoknin fullnaegi ekki vidmidunum fyrir leyfisveitingu
sem settar eru fram i pessari reglugerd,

b) ad breyta purfi samantektinni & eiginleikum lyfsins sem
umsakjandi leggur til, eda

c) ad merking eda fylgisedill lyfsins samreemist ekki V. balki
tilskipunar 2001/83/EB,

d) ad veita skuli leyfid med fyrirvara um skilyrdin sem kvedid
eraumi?7. og 8. mgr. 14. gr.
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2. Innan 15 daga fra pvi ad umsakjanda berst alitid, sem um
getur i 1. mgr., getur hann skilad skriflegri tilkynningu til
Lyfjastofnunarinnar um ad hann o6ski eftir endurskodun a
alitinu. Ef svo er skal umsakjandi senda Lyfjastofnuninni
rokstuddar astedur fyrir beidninni innan 60 daga fra vidtoku
alitsins.

Innan 60 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd fer i hendur
asteedurnar fyrir beidninni skal hun endurskoda alitid i
samreemi vid skilyrdin sem sett eru fram i fjordu undirgrein
1. mgr. 62. gr. Rokstudningur fyrir nidurstéounni skal fylgja
med i vidauka vio lokaalitio.

3. Innan 15 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd skilar lokaaliti
sinu skal Lyfjastofnunin senda pad til
framkvemdastjornarinnar, adildarrikjanna og umsakjandans,
asamt skyrslu med mati nefndarinnar a lyfinu og rékum fyrir
alyktunum hennar.

til ad setja viokomandi lyf & markad skulu eftirfarandi skjol
fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt & eiginleikum lyfsins eins og um getur i
11. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

b) upplysingar um 611 skilyrdi eda takmarkanir vardandi
dreifingu eda notkun vidkomandi lyfs, p.m.t. skilyrdi fyrir
athendingu lyfsins til sjoklinga, 1 samremi vid
vidmidanirnar sem melt er fyrir um i VI. balki tilskipunar
2001/83/EB,

¢) upplysingar um 61l skilyrdi eda takmarkanir sem melt er
med og varda drugga og arangursrika notkun lyfsins,

d) tillaga umsakjanda ad merkingum og fylgisedli, 16gd fram
i samreemi vid V. balk tilskipunar 2001/83/EB,

e) matsskyrslan.

10. gr.

1. Innan 15 daga fra pvi ad alitid, sem um getur i 2. mgr.
5. gr., berst framkvamdastjorninni skal hun semja drog ad
akvordun um umsoknina.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvamt drogum ad
akvoroun skal par visa i skjolin, sem um getur i a-d 1id 4. mgr.
9. gr., eda lata pau fylgja med.

Ef drog ad akvordun eru ekki i samremi vid alit
Lyfjastofnunarinnar skal framkvaemdastjornin lata fylgja
itarlega skyringu & asteedunum fyrir pessum mun.

Drég ad akvordun skulu send til adildarrikjanna og
umsakjandans.

2. Framkveemdastjornin tekur lokadkvordun i samremi vid
malsmedferdina, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 87. gr., og
innan 15 daga fra pvi ad malsmedferdinni lykur.

3. Fastanefndin um mannalyf, sem um getur i 1.mgr. 87. gr.,
skal breyta starfsreglum sinum til ad tekid sé tillit til peirra
verkefna sem henni ber skylda til ad annast samkvamt pessari
reglugerd.

[ breytingunum skal kvedid 4 um eftirfarandi:

a) fastanefndin skal skila skriflegu aliti,

b) adildarrikin  skulu fa 22 daga til ad senda
framkvaemdastjorninni skriflegar athugasemdir vid drégin
a0 akvorduninni. Ef mjog brynt er ad taka akvordun getur
formadurinn hins vegar sett skemmri frest eftir pvi hversu
brynt malid er. Fresturinn skal po ekki vera skemmri en 5
dagar nema um mjog sérstakar adstadur s¢ ad rada;

c) adildarriki geta lagt fram itarlega rokstudda, skriflega
beidni um ad drogin ad akvorduninni, sem um getur i 1.
mgr., verdi reedd 4 allsherjarfundi i fyrrgreindri fastanefnd.

4. Sép ad alit framkvaemdastjornarinnar ad skriflegar
athugasemdir adildarrikis veki veigamiklar, nyjar efasemdir,
visindalegs eda teknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir i
aliti Lyfjastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé &
malsmedferdinni  og  visa  umsokninni  aftur il
Lyfjastofnunarinnar til frekari umfjéllunar.

5. Framkvaemdastjornin skal sampykkja naudsynleg akvaedi
til framkvemdar 4. mgr. i samreemi vid malsmedferdina sem
um getur 1 2. mgr. 87. gr.

6. Lyfjastofnunin skal annast dreifingu skjalanna sem um
getur i a-d 1i0 4. mgr. 9. gr.

11. gr.

Ef umsakjandi dregur umsokn sina um markadsleyfi til baka
eftir a0 hun hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnunina en adur en
skilad er aliti um hana skal umsakjandinn gera stofnuninni
grein fyrir astedum bpess. Lyfjastofnunin skal gera bessar
upplysingar adgengilegar 6llum og gefa it matsskyrsluna, ef
hin er fyrir hendi, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.
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12. gr.

1. Synja skal um markadsleyfi ef sannprofun & upplysingum
og skjolum, sem 16g0d eru fram i samrami vio 6. gr., leidir i ljos
a0 umsakjandi hafi ekki 4 tilhlydilegan eda fullnegjandi hatt
synt fram & gaedi, 6ryggi eda verkun lyfsins.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar eda skjol, sem
umsakjandi leggur fram i samrami vid 6. gr., eru rong eda ef
tillaga umsakjanda ad merkingu eda fylgisedli er ekki i
samreemi vid V. balk tilskipunar 2001/83/EB.

2. Synjun um markadsleyfi Bandalagsins felur i sér bann vid
setningu viokomandi lyfs 4 markad i gervéllu Bandalaginu.

3. Upplysingar um allar synjanir og astedur fyrir peim skulu
gerdar adgengilegar 6llum.

13. gr.

1. Med fyrirvara um 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 2001/83/EB
skal markadsleyfi, sem veitt hefur verid i samraemi vid pessa
reglugerd, gilda i gervollu Bandalaginu. Sliku markadsleyfi
skulu fylgja sému réttindi og skyldur i hverju adildarriki og
fylgja markadsleyfi sem pad adildarriki veitir i samraemi vid 6.
gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Mannalyf med markadsleyfi skulu ferd i skra Bandalagsins
yfir lyf og fa numer sem koma skal fram 4 umbudunum.

2. Tilkynning um markadsleyfi skal birt i Stjornartidindum
Evropusambandsins  og skal bar sérstaklega tilgreina
leyfisveitingardag og skraningarniimer i skra Bandalagsins yfir
lyf, oll alpjooleg sambheiti (INN-heiti) virka efnisins i lyfinu,
lyfjaformid og alla ATC-kéda (e. Anatomical Therapeutic
Chemical Code).

3. Lyfjastofnunin  skal tafarlaust Dbirta  matsskyrslu
mannalyfjanefndarinnar um mannalyfid og astedurnar fyrir pvi
aliti hennar ad veita skuli leyfid, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.

Hin opinbera evropska matsskyrsla (e. European Public
Assessment Report, EPAR) skal innihalda samantekt sem er
ritud & pann hatt ad almenningur geti skilid hana. Samantektin
skal m.a. innihalda 1id sem tengist skilyrdum fyrir notkun
lyfsins.

4. Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt skal handhafi
leyfisins upplysa Lyfjastofnunina um hvenar setning
mannalyfsins & markad hefjist i reynd i adildarrikjunum, ad
teknu tilliti til mismunandi pakkninga lyfsins sem leyfi var
veitt fyrir.

Leyfishafinn skal enn fremur tilkynna Lyfjastofnuninni um pad
ef heett er ad setja lyfio 4 markad, annadhvort timabundid eda
til frambudar. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tveimur
manudum adur en hlé er gert 4 setningu lyfsins & markad nema
um undantekningartilvik sé ad reda.

A9 fenginni beidni fra Lyfjastofnuninni skal markadsleyfishafi
veita stofnuninni allar upplysingar, einkum i tengslum vid
lyfjagat, um umfang sélunnar & lyfinu innan Bandalagsins,
adgreindar eftir adildarrikjum, og allar upplysingar sem hann
byr yfir ad pvi er vardar i hversu miklum meeli lyfinu er avisad.

14. gr.

1. Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. og a-lid 7. mgr. skal
markadsleyfi gilda i fimm ar.

2. Markadsleyfi ma endurnyja eftir fimm ar &4 grundvelli
endurmats Lyfjastofnunarinnar 4 sambandinu milli dhettu og
avinnings.

Meo tilliti til pessa skal markadsleyfishafi leggja fyrir
Lyfjastofnunina samsteypta utgafu malsskjalanna, ad pvi er
vardar gadi, Oryggi og verkun, p.m.t. allar breytingar sem
gerdar hafa verid fra pvi ad markadsleyfid var veitt, a.m.k. sex
manudum adur en markadsleyfid fellur ur gildi skv. 1. mgr.

3. begar markadsleyfio hefur verid endurnyjad skal pad gilda
um Otakmarkadan tima nema framkvemdastjornin akvedi, med
gildum rokum sem varda lyfjagat, ad endurnyja pad einu sinni
enn til fimm 4ra i samraemi vid 2. mgr.

4. Ef mannalyf med markadsleyfi hefur ekki i reynd verid sett
a markad Bandalagsins innan priggja ara fra veitingu leyfisins
fellur leyfid ur gildi.

5. Ef lyf med markadsleyfi, sem sett hefur verid & markao,
hefur ekki i reynd verid 4 markadi samfleytt i prju ar fellur
leyfid fyrir lyfinu ur gildi.

6. Framkvemdastjorninni er heimilt, i undantekningar-
tilvikum og af &astedum sem varda lydheilsu, ad veita
undanpagur fra 4. og 5. mgr. Slikar undanpagur skulu studdar
videigandi rokum.
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7. Eftir samrad vid umsakjanda er heimilt ad veita leyfi med
tilteknum sérkvodum sem Lyfjastofnunin skal endurskoda
arlega. Skrain yfir pessar kvadir skal adgengileg 6llum.

bratt fyrir 1. mgr. skal slikt leyfi gilda i eitt ar og vera
endurnyjanlegt.

Akvadi vardandi veitingu sliks leyfis skulu sett i reglugerd
framkvemdastjornarinnar sem sampykkt skal i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

8. [ undantekningartilvikum og ad hofou samradi vid
umsakjandann er heimilt ad veita leyfi, ad pvi tilskildu ad
umsakjandinn uppfylli kréfu um ad koma & akvednum
verklagsreglum sem varda einkum Oryggi lyfsins og pa skyldu
a0 tilkynna 16gberum yfirvoldum um 611 atvik, sem tengjast
notkun pess, og um paer adgerdir sem gripid skal til. Leyfid ma
adeins veita a4 hlutlegum og sannreynanlegum forsendum og
skal grundvallast 4 einni af astaedunum sem settar eru fram i
I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB. Hvort leyfid helst i gildi
er haod arlegu endurmati & pessum skilyrdum.

9. begar 16gd er fram umsokn um markadsleyfi fyrir
mannalyfjum sem eru mjog mikilveg fyrir lydheilsu, og
sérstaklega Ut fra sjonarhorni medferdarnyjunga, getur
umsakjandinn 6skad eftir flytimedferd i matsferlinu. Beidnin
skal studd gildum rékum.

Ef mannalyfjanefnd sampykkir beidnina skal fresturinn, sem
meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr. 6. gr., styttur i 150
daga.

10. begar mannalyfjanefnd sampykkir alit sitt skal hun lata
fylgja tillogu um vidmidanir fyrir Gtgafu lyfsedla eda notkun
lyfsins i samraemi vid 1. mgr. 70. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

11. Med fyrirvara um vernd einkaréttar a4 svidi idnadar og
verslunar skulu mannalyf med markadsleyfi i samremi vid
akveedi pessarar reglugerdar njota atta ara gagnaverndar og tiu
ara markadsverndar og skal seinna verndartimabilid framlengt i
allt ad ellefu ar ef markadsleyfishafinn feer, & fyrstu atta arum
pessara tiu ara, leyfi fyrir einni eda fleiri nyjum abendingum
sem talid er, samkvamt visindalegu mati sem var undanfari
leyfis fyrir peim, ad hafi i for med sér verulegan, kliniskan
avinning i samanburdi vid fyrirliggjandi medferdir.

15. gr.

Veiting leyfis skal ekki hafa ahrif & einkaréttar- eda refsiabyrgd

framleidandans eda markadsleyfishafans samkvamt videigandi
landslégum adildarrikjanna.

2. kafli

Eftirlit og viourlog

16. gr.

1. begar markadsleyfi fyrir mannalyfi hefur verid veitt i
samremi vid pessa reglugerd skal markadsleyfishafi taka mid
af framférum 4 svidi tekni og visinda, ad pvi er vardar
framleidslu- og eftirlitsadferdirnar sem kvedid er 4 um i d- og
h-lidum 3. mgr. 8. gr. tilskipunar 2001/83/EB, og gera allar paer
breytingar sem porf er a til ad haegt sé ad framleida lyfin og
hafa eftirlit med peim med vidurkenndum visindaadferdum.
Hann skal szkja um sampykki fyrir slikum breytingum i
samraemi vid pessa reglugerd.

2. Markadsleyfishafinn  skal pegar 1 stad tilkynna
Lyfjastofnuninni, framkvemdastjorninni og adildarrikjunum
um allar nyjar upplysingar sem getu kallad 4 breytingar a4 peim
upplysingum eda skjélum sem um getur i 8. gr. (3. mgr.), 10.
gr., 10. gr. a, 10. gr. b og 11. gr. tilskipunar 2001/83/EB, i I.
vidauka hennar eda i 9. gr. (4. mgr.) pessarar reglugerdar.

Einkum skal hann tilkynna Lyfjastofnuninni,
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum tafarlaust um hvers
kyns bonn eda takmarkanir af halfu logbaerra yfirvalda i
I6ndum, par sem mannalyfid er sett & markad, og um adrar,
nyjar upplysingar sem getu haft ahrif & mat 4 avinningi og
ahaettu af notkun vidkomandi mannalyfs.

Lyfjastofnunin getur hvenar sem er bedid markadsleyfishafa
um ad athenda gbgn, sem syna fram 4 ad sambandid milli
ahaettu og avinnings sé enn hagstztt, til pess ad stodugt sé¢ unnt
ad meta petta samband.

3. Ef handhafi leyfis fyrir mannalyfi hyggst gera breytingar &
upplysingum peim og skjélum sem um getur i 2. mgr. skal
hann leggja umsokn par ad latandi fyrir Lyfjastofnunina.

4. Framkvemdastjornin skal, ad hofou samradi vid
Lyfjastofnunina, sampykkja videigandi dkvedi um athugun &
breytingum 4 markadsleyfum i formi reglugerdar i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

17. gr.

Umsazkjandi eda handhafi markadsleyfis er abyrgur fyrir
areidanleika peirra skjala og gagna sem eru 16g0 fram.
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18. gr.

1. Eftirlit med mannalyfjum, sem eru framleidd innan
Bandalagsins, skal vera i hondum logbaerra yfirvalda
adildarrikisins eda adildarrikjanna sem veittu framleidsluleyfio,
sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
fyrir viokomandi lyfi.

2. Eftirlit med lyfjum, sem eru flutt inn fra pridju 16ndum, skal
vera 1 hondum 16gberra yfirvalda adildarrikisins eda
adildarrikjanna sem veittu innflytjandanum leyfid sem kvedid
er & um i 3. mgr. 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB nema
Bandalagid og utflutningslandid hafi gert med sér videigandi
samkomulag til ad tryggja ad bpetta eftirlit fari fram i
utflutningslandinu og ad framleidandinn noti stadla um goéda
framleiosluhatti sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er
fyrir um i Bandalaginu.

Adildarriki getur 6skad eftir adstod annars adildarrikis eda
Lyfjastofnunarinnar.

19. gr.

1. Eftirlitsyfirvold skulu bera abyrgd a ad sannreyna, fyrir
hond Bandalagsins, ad handhafi markadsleyfisins fyrir
vidkomandi mannalyfi eda framleidandi eda innflytjandi med
stadfestu innan Bandalagsins fullnaegi kréfunum sem melt er
fyrirum 1 IV., IX. og XI. balki tilskipunar 2001/83/EB.

2. Ef framkvaemdastjorninni er tilkynnt, i samremi vid 122.
gr. tilskipunar 2001/83/EB, um alvarlegan agreining 4 milli
adildarrikja um hvort handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi
eda framleidandi eda innflytjandi med stadfestu i Bandalaginu
fullneegi krofunum sem um getur i 1. mgr. getur
framkvemdastjornin, ad hofou samradi vid hlutadeigandi
adildarriki, krafist pess ad eftirlitsmadur fra eftirlitsyfirvaldinu
framkveemi nytt eftirlit hja markadsleyfishafa, framleidanda
eda innflytjanda og skulu tveir eftirlitsmenn fra adildarrikjum,
sem ekki eru adilar ad deilunni, fylgja pessum eftirlitsmanni
eda tveir sérfreedingar sem mannalyfjanefndin tilnefnir.

3. Med fyrirvara um samkomulag, sem kann ad hafa verid
gert & milli Bandalagsins og pridju landa i samreemi vid 2. mgr.
18. gr., getur framkveemdastjornin, eftir ad hafa fengid um pad
rokstudda beioni fra adildarriki eda fra fyrrgreindri nefnd eda
a0 eigin frumkveaedi, krafist pess ad framleidandi med stadfestu
i pridja landi seti skodun.

Eftirlitsmenn fra adildarrikjunum, sem bua yfir videigandi
menntun og hafi, skulu framkvaema petta eftirlit og peim getur
fylgt skyrslugjafi eda sérfreedingur sem fyrrgreind nefnd

tilnefnir. Skyrsla eftirlitsmannanna skal gerd adgengileg fyrir
framkvemadastjornina, adildarrikin og fyrrgreinda nefnd.

20. gr.

1. Ef bad er alit eftirlitsyfirvalda eda logbeerra yfirvalda
einhvers annars adildarrikis ad framleidandi eda innflytjandi
med stadfestu innan Bandalagsins uppfylli ekki lengur per
skyldur sem melt er fyrir um i IV. balki tilskipunar
2001/83/EB  skulu  pau  pegar i stad tilkynna
mannalyfjanefndinni og framkvaemdastjorninni um bad og
greina fra astedum sinum i smaatridum og leggja fram tillgur
um rraedi.

Hid sama skal gilda pegar adildarriki eda framkveemdastjornin
telur ad beita skuli einni af peim radstéfunum, sem gert er rad
fyrir 1 IX. og XI. balki tilskipunar 2001/83/EB, ad pvi er vardar
vidkomandi lyf eda pegar fyrrgreind nefnd hefur skilad aliti
bess efnis i samraemi vid 5. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkvamdastjornin skal oska eftir aliti
Lyfjastofnunarinnar innan frests, sem framkveaemadastjornin
akvedur i 1josi pess hversu brynt malid er, til ad rannsaka paer
astedur sem gefnar eru. Bjoda skal handhafa markadsleyfisins
fyrir vidkomandi mannalyfi ad leggja fram munnlegar eda
skriflegar skyringar pegar pvi verdur vid komid.

3. Ad fengnu aliti Lyfjastofnunarinnar skal
framkvaemadastjornin sampykkja naudsynlegar
bradabirgdaradstafanir sem skal beitt tafarlaust.

Taka skal lokaakvordun innan sex manada, i samrami vid
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

4. begar skjotra adgerda er porf til ad vernda heilbrigdi manna
eda umhverfio getur adildarriki, ad eigin frumkvaedi eda ad
beidni framkvaemdastjornarinnar, stddvad timabundid notkun &
yfirradasvaedi sinu & mannalyfi sem veitt hefur verid leyfi fyrir
i samraemi vid pessa reglugerd.

Geri adildarrikid petta ad eigin frumkveedi skal pad tilkynna
framkvemdastjorninni og Lyfjastofnuninni um astaedur sinar
fyrir adgerdinni eigi sidar en nasta virka dag eftir stddvunina.
Lyfjastofnunin skal tilkynna hinum adildarrikjunum um betta
an tafar. Framkvemdastjornin skal pegar i stad hefja
malsmedferdina sem kvedid er 4 um i 2. og 3. mgr.

5. Adildarrikid skal i pessu tilviki sja til pess ad faglerdum
heilbrigdisstarfsmoénnum sé tilkynnt med hradi um adgerdir
pess og astedurnar fyrir peim. Nota ma netkerfi fagfélaga i
pessum tilgangi. Adildarrikin skulu tilkynna
framkvemdastjorninni og Lyfjastofnuninni um adgerdir sem
gripid er til i pessu skyni.
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6. Timabundnu stodovuninni, sem um getur i 4. mgr., i ma
halda i gildi par til ad endanleg akvordun er tekin i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

7. Ef Dpess er o6skad skal Lyfjastofnunin tilkynna o6llum
hlutadeigandi adilum um endanlegu akvordunina og gera
akvordunina adgengilega 6llum um leid og hin hefur verid
tekin.

3. kafli

Lyfjagat

21. gr.

AQ bvi er vardar pennan kafla gildir 2. mgr. 106. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

22. gr.

Lyfjastofnunin skal, i nanu samstarfi vid landsbundnu
lyfjagatarkerfin sem komid var & fot i samremi vid 102. gr.
tilskipunar ~ 2001/83/EB, taka vid oOllum  videigandi
upplysingum er varda alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er
um, af voldum mannalyfja sem Bandalagid hefur veitt leyfi
fyrir 1 samraemi vid pessa reglugerd. Eftir pvi sem vid & skal
mannalyfjanefndin semja alit um naudsynlegar radstafanir, i
samreemi vi0 5. gr. pessarar reglugerdar. Pessi alit skulu
adgengileg 6llum.

Radstafanirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein geta m.a. falist
i breytingum & markadsleyfinu sem veitt er i samraeemi vid 10.
gr. baer skulu sampykktar i samraemi vid malsmedferdina sem
um getur 1 3. mgr. 87. gr.

Markadsleyfishafi og 16gbeer yfirvold adildarrikjanna skulu sja
til pess ad allar videigandi upplysingar vardandi alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um, af voldum lyfja sem veitt
hefur verid leyfi fyrir samkvaemt bessari reglugerd, berist til
Lyfjastofnunarinnar i samremi vid 4akvadi pessarar
reglugerdar. Sjuklingar skulu hvattir til ad tilkynna fagleerdum
heilbrigdisstarfsmoénnum um allar aukaverkanir.

23. gr.

Handhafi leyfis fyrir mannalyfi, sem veitt er i samraemi vid
akveedi pessarar reglugerdar, skal hafa varanlegan og stddugan
adgang ad adila sem byr yfir videigandi menntun og hefi og
ber abyrgd a lyfjagat.

bessi menntadi og hafi einstaklingur skal bua i Bandalaginu og
bera abyrgd 4 eftirfarandi:

a) a0 koma & fot og stjorna kerfi sem tryggir ad ollum
upplysingum um aukaverkanir, sem grunur er um og

starfsmonnum fyrirteekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé
safnad saman og par metnar og flokkadar svo ad per séu
adgengilegar 4 einum stad i Bandalaginu,

b) ad utbua skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 24. gr., fyrir
logbaer yfirvold adildarrikjanna og Lyfjastofnunina i
samraemi vid kréfurnar i pessari reglugero,

c) ad sja til pess ad svarad sé fljott og til fulls beidnum fra
16gbaerum yfirvoldum um frekari upplysingar sem parf til
ad meta megi dh@ttu og avinning af tilteknu lyfi, p.m.t.
upplysingar um umfang s6lu eda fjolda lyfsedla fyrir
vidkomandi lyfi,

d) ad veita 16gb@rum yfirvéldum allar adrar upplysingar sem
mali skipta til a0 meta megi ahattu og avinning af tilteknu
lyfi, einkum upplysingar um Oryggisrannsoknir eftir
veitingu leyfis.

24. gr.

1. Handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, af véldum lyfs
med leyfi i samrami vid pessa reglugerd, sem koma fram innan
Bandalagsins og faglerdur heilbrigdisstarfsmadur skyrir
honum fra, séu skradar og tilkynntar adildarrikjunum, par sem
atviki0 atti sér stad, pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir
a0 honum berast pessar upplysingar.

Handhafi  markadsleyfisins ~ skal, i samremi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 26. gr., skra allar adrar
alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um og koma fram innan
Bandalagsins og sem unnt er ad gera rad fyrir ad honum sé
kunnugt um, og tilkynna paer pegar i stad 16gbeeru yfirvaldi
adildarrikjanna, par sem atvikid atti sér stad, og
Lyfjastofnuninni og eigi sidar en 15 dogum eftir ad honum
berast pessar upplysingar.

2. Handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, og hvers kyns
tilvik, par sem grunur er um ad sykill hafi borist med lyfi &
yfirradasvaedi pridja lands, séu tilkynnt adildarrikjunum og
Lyfjastofnuninni pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad
honum berast pessar upplysingar. Akvadi vardandi
tilkynningar um 6vantar aukaverkanir sem grunur er um en eru
ekki alvarlegar, hvort sem paer koma fram innan Bandalagsins
eda i pridja landi, skulu sampykkt 1 samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

Tilkynnt skal, nema i undantekningartilvikum, um bessar
aukaverkanir med skyrslu sem send er rafreent i samraemi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 26. gr.
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3. Handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi skal halda
nakvaemar skrar yfir allar aukaverkanir sem grunur er um innan
eda utan Bandalagsins og faglerdir heilbrigdisstarfsmenn
tilkynna honum um.

Ef Bandalagid hefur ekki melt fyrir um adrar kréfur sem
skilyrdi  fyrir  veitingu  markadsleyfis skal afhenda
Lyfjastofnuninni og adildarrikjunum pessar skrar i formi
reglulega uppferdrar oryggisskyrslu strax og 16gd er fram
beidni par ad lutandi eda eigi sjaldnar en a4 sex manada fresti
fra veitingu leyfisins og par til lyfid er sett & markad. Reglulega
uppfaerdar oryggisskyrslur skulu einnig afhentar strax og 16g0
er fram beidni par ad lutandi og eigi sjaldnar en 4 sex manada
fresti fyrstu tvo arin eftir ad lyfio er fyrst sett & markad i
Bandalaginu og sidan arlega nestu tvo arin. Eftir pad skulu
skyrslurnar lagdar fram a priggja ara fresti eda strax og beidni
par ad lutandi er 16gd fram.

bessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat, einkum &
sambandinu milli avinnings og dhzttu af lyfinu.

4. Framkveemdastjornin getur sett akvadi um breytingu &
3. mgr. i 1ljosi peirrar reynslu sem fast af beitingu hennar.
Framkvamdastjornin skal sampykkja slik akveedi i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

5. Markadsleyfishafa er oheimilt ad veita almenningi
upplysingar vardandi lyfjagat i1 tengslum vid lyf, sem
markadsleyfi hans tekur til, hafi hann ekki 40ur eda samtimis
tilkynnt Lyfjastofnuninni um paer.

Hvernig sem atvikast skal markadsleyfishafinn sja til pess ad
slikar upplysingar séu settar fram & hlutleegan hatt og ad peer
séu ekki villandi.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad markadsleyfishafi, sem laetur hja 1ida ad raekja pessar
skyldur, sati vidurldogum sem eru i senn arangursrik, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

25. gr.

Hvert adildarriki skal sja til bess a0 allar alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um og koma fram 4 yfirradasvaedi
pess af voldum mannalyfs med leyfi i samremi vid pessa
reglugerd og sem adildarrikinu er tilkynnt um, séu skradar og
Lyfjastofnuninni og markadsleyfishafanum tilkynnt um paer
pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad adildarrikinu
berast upplysingarnar.

Lyfjastofnunin skal framsenda upplysingarnar til landsbundnu
lyfjagatarkerfanna sem komid var 4 fot i samremi vid 102. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.

26. gr.

Framkvamdastjornin skal, i samrddi vid Lyfjastofnunina,
adildarrikin og hagsmunaadila, semja vidmidunarreglur um
s6fnun, sannprofun og framsetningu skyrslna um aukaverkanir.
bessar vidmidunarreglur skulu m.a. innihalda radleggingar til
faglerdra heilbrigdisstarfsmanna vardandi midlun upplysinga
um aukaverkanir.

[ samremi vid  pessar  vidmidunarreglur  skulu
markadsleyfishafar nota alpjodlega vidurkenndan idordaforda i
leekningum vid midlun skyrslna um aukaverkanir.

Lyfjastofnunin  skal, 1 samradi vi0 adildarrikin og
framkvemadastjornina, koma upp gagnavinnsluneti til skjotrar
midlunar upplysinga til 16gberra yfirvalda Bandalagsins pegar
sendar eru Ut advaranir er tengjast framleidslug6llum,
alvarlegum aukaverkunum og 6drum lyfjagatarupplysingum
um lyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir i samreemi vid 6. gr.
tilskipunar 2001/83/EB. bessi gogn skulu, ef vid 4, gerd
adgengileg 6llum eftir ad pau hafa verid metin.

[ fimm ar eftir upphaflega setningu 4 markad i Bandalaginu
getur Lyfjastofnunin farid pess 4 leit ad markadsleyfishafi lati
safna tilteknum lyfjagatarupplysingum hja tilteknum
markhépum sjuklinga. Lyfjastofnunin skal gefa upp astaedurnar
fyrir beidninni.. Markadsleyfishafinn skal flokka og meta
gdgnin, sem safnad er, og leggja pau fyrir Lyfjastofnunina til
mats.

27. gr.

Lyfjastofnunin ~ skal vinna med  Alpjodaheilbrigdis-
malastofnuninni ad malefnum er varda alpjodlega lyfjagat og
gera naudsynlegar radstafanir til geta tafarlaust lagt fyrir hana
videigandi og fullnaegjandi upplysingar um radstafanir sem eru
gerdar i Bandalaginu og geta haft pydingu fyrir lyoheilsuvernd
i pridju 16ndum, og skal Lyfjastofnunin senda afrit til
framkvaemadastjornarinnar og adildarrikjanna.

28. gr.

Lyfjastofnunin og 16gber yfirvold adildarrikjanna skulu vinna
saman ad stodugri proun lyfjagatarkerfa sem gera kleift ad
veita 6fluga lyoheilsuvernd, ad pvi er vardar 6l lyf, an tillits til
pess hvada leid er farin vid leyfisveitinguna, p.m.t. notkun
samvinnuadferda, til ad nyta sem best fyrirliggjandi tilfong
innan Bandalagsins.

29. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera akvadi pessa
kafla til a0 tekid sé tillit til framfara & svidi tekni og visinda,
skulu sampykktar i samraemi vid malsmeodferdina sem um getur
i2. mgr. 87. gr.
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I11. BALKUR
VEITING LEYFA FYRIR DYRALYFJUM OG EFTIRLIT MEP PEIM LYFJUM

1. kafli

Framlagning umsékna og umfjollun — Leyfi

30. gr.

1. Hér med er komid & fot dyralyfjanefnd. Nefndin skal vera
hluti af Lyfjastofnuninni.

2. Dyralyfjanefndin skal, med fyrirvara um 56. gr. og dnnur
verkefni sem henni eru falin samkvamt 16gum Bandalagsins,
einkum reglugerd (EB) nr. 2377/90 ("), bera &byrgd 4 a8 semja
alit Lyfjastofnunarinnar um o6ll atridi er lita ad pvi hvort
malsskjol séu tek i midlega malsmedferd sem og alit um &1l
atridi er luta ad veitingu, breytingu, timabundinni nidurfellingu
eda afturkollun leyfis til ad setja dyralyf & markad, i samreemi
vid akveedi pessa balks, og lyfjagat.

3. AD0 beidni framkvaemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda
fulltria framkvamdastjornarinnar skal dyralyfjanefnd einnig
semja alit um visindaleg malefni er varda mat & dyralyfjum.
Nefndin skal taka tilhlydilegt tillit til 6ska adildarrikja um alit.
Nefndin skal einnig setja fram &lit pegar upp kemur
agreiningur um mat & dyralyfi innan ramma malsmedferdar
fyrir gagnkveema vidurkenningu. Alit nefndarinnar skulu vera
6llum adgengileg.

31. gr.

1. Hver umsokn um leyfi fyrir dyralyfi skal innihalda
sérstaklega og ad fullu upplysingar paer og skjol sem um getur i
12. gr. (3. mgr.), 13. gr., 13. gr. a, 13. gr. b eda 14. gr. og i L.
vidauka vid tilskipun 2001/82/EB. I pessum upplysingum og
skj6lum skal taka tillit til pess ad sott er um adeins eitt leyfi
sem ner til alls Bandalagsins og skal par nota eitt og sama
heitio fyrir lyfid nema i undantekningartilvikum sem tengjast
beitingu vorumerkjalaganna.

Umsokninni  skal  fylgja gjald sem  greidist il
Lyfjastofnunarinnar fyrir umfjéllun um umsoknina.

2. Efum er ad reda dyralyf sem inniheldur eda samanstendur
af erfoabreyttum lifverum i merkingu 2. gr. tilskipunar
2001/18/EB skulu eftirfarandi gdgn fylgja med umsokninni:

(") Reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra 26. juni 1990 par sem melt er fyrir
um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i
matvaelum ur dyrarikinu (Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1). Reglugerdinni
var sidast breytt med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
1029/2003 (Stjtid. ESB L 149, 17.6.2003, bls. 15).

a) afrit af skriflegu sampykki 16gbaerra yfirvalda um
sleppingu erfdabreyttra lifvera ut i umhverfid af asettu radi
til rannsokna og préunar eins og kvedid er & um i B-hluta
tilskipunar ~ 2001/18/EB  eda  B-hluta tilskipunar
90/220/EBE,

b) tilskilin teknileg malsskjol med peim upplysingum sem
krafist er skv. III. og IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,

¢) mat a umhverfisahattu i samreemi vid meginreglurnar sem
settar eru fram i II. vidauka vi0 tilskipun 2001/18/EB, og

d) nidurstodur athugana sem hafa farid fram i rannsoknar- og
préunarskyni.

Akvedi 13.-24. gr. tilskipunar 2001/18/EB gilda ekki um
dyralyf sem innihalda eda samanstanda af erfOabreyttum
lifverum.

3. Lyfjastofnunin skal sja til pess ad alit dyralyfjanefndar
liggi fyrir innan 210 daga fra viotoku gildrar umsoknar.

Ef um er ad raeda dyralyf sem inniheldur eda samanstendur af
erfoabreyttum lifverum skal i aliti fyrrgreindrar nefndar tekid
tillit til krafna um umhverfiséryggi sem melt er fyrir um i
tilskipun 2001/18/EB. Vid mat & umsoknum um markadsleyfi
fyrir dyralyfjum sem innihalda eda samanstanda af
erfoabreyttum lifverum skal skyrslugjafi hafa naudsynlegt
samrad vid stofnanir sem Bandalagid eda adildarrikin hafa
komid & fot i samreemi vio tilskipun 2001/18/EB.

4. Framkveemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarriki og hagsmunaadila, utbta nakvamar
vidmidunarreglur um form umsékna um leyfi.

32. gr.

1. Dbegar dyralyfjanefnd utbyr alit sitt:

a) skal hin sannreyna ad upplysingarnar og skjolin, sem 16gd
voru fram i samraemi vid 31. gr., uppfylli kréfur samkvaemt
tilskipun 2001/82/EB og kanna hvort skilyrdunum, sem
tilgreind eru i pessari reglugerd fyrir veitingu
markadsleyfis, sé fullnaegt,
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b) getur hin farid pess & leit ad opinber rannsdknarstofa &
svidi lyfjaeftirlits eda rannsOknarstofa, sem adildarriki
hefur tilnefnt i pessum tilgangi, profi dyralyfio, upphafsefni
pess og, ef naudsyn krefur, milliefni pess eda innihaldsefni
til ad tryggja ad eftirlitsadferdir framleidandans, sem lyst er
i umsoknarskjélunum, séu fullnaegjandi,

¢) getur hun farid pess a leit ad tilvisunarrannséknarstofa
Bandalagsins, opinber rannsoknarstofa & svidi lyfjaeftirlits
eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt i pessum
tilgangi sannprofi, med synum sem umsakjandinn leggur
fram, ad greiningaradferd su sem umsakjandinn lagdi til ad
veri notud til ad uppfylla skilyrdi annars undirlidar j-lidar
3. mgr. 12. gr. tilskipunar 2001/82/EB, sé¢ vidunandi og
henti til ad greina gildi efnaleifa, sérstaklega peirra sem eru
fyrir ofan hamarksgildi leifa sem Bandalagid leyfir i
samremi vid akvaedi reglugerdar (EBE) nr. 2377/90,

d) getur hiin farid pess 4 leit ad umsakjandinn beeti frekari
upplysingum vid par sem fylgdu umsokninni, innan
tiltekins frests. Velji fyrrgreind nefnd pennan kost lengist
fresturinn, sem meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr.
31. gr., sem nemur peim tima sem lidur par til umbednum
vidbotarupplysingum hefur verid skilad. Fresturinn lengist
4 sama hatt sem nemur peim tima sem umsakjandi feer til
a0 skyra mal sitt munnlega eda skriflega.

2. Hafi greiningaradferdin ekki verid sannprofud & einni af
framangreindum rannsoknarstofum samkvemt malsmedferd
sem komid var & med reglugerd (EBE) nr. 2377/90 skal
sannprofunin framkvaemd innan ramma pessarar greinar.

33. gr.

1. Adildarriki skal, ad fenginni skriflegri beidni fra
dyralyfjanefnd, framsenda upplysingar sem syna ad
framleidandi dyralyfs eda innflytjandi fra pridja landi er fer
um ad framleida vidkomandi dyralyf og/eda framkvama
naudsynlegar samanburdarprofanir i samremi vid par
upplysingar og skjol sem 16gd voru fram skv. 31. gr.

2. Fyrrgreind nefnd getur krafist pess ad umsakjandi lati fara
fram sérstakt eftirlit 4 framleidslustad viokomandi lyfs telji hun
pad naudsynlegt til ad ljuka umfjollun sinni um tiltekna
umsokn. Slikt eftirlit ma framkvaema fyrirvaralaust.

Eftirlitsmenn fra adildarrikinu med videigandi menntun og
heefi skulu framkvema eftirlitid innan peirra timamarka sem
melt er fyrir um 1 fyrstu undirgrein 3. mgr. 31. gr. og med
peim ma koma skyrslugjafi eda sérfreedingur sem fyrrgreind
nefnd tilnefnir.

34. gr.

1. Lyfjastofnunin skal pegar i stad tilkynna umsaekjandanum
um pad ef alit dyralyfjanefndarinnar er sem hér segir:

a) a0 umsoknin fullnaegi ekki vidmidunum fyrir leyfisveitingu
sem settar eru fram i pessari reglugerd,

b) ad breyta purfi samantektinni & eiginleikum lyfsins,

c) ad merking eda fylgisedill lyfsins samraemist ekki V. balki
tilskipunar 2001/82/EB,

d) ad veita skuli leyfid med fyrirvara um skilyrdin sem kvedid
eraumi7. mgr. 39. gr.

2. Innan 15 daga fra pvi ad umsakjanda berst alitid, sem um
getur i 1. mgr., getur hann skilad skriflegri tilkynningu til
Lyfjastofnunarinnar um ad hann o6ski eftir endurskodun &
alitinu. Ef svo er skal umsakjandi senda Lyfjastofnuninni
rokstuddar astedur fyrir beidninni innan 60 daga fra vidtoku
alitsins.

Innan 60 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd fer i hendur
asteedurnar fyrir beidninni skal hun endurskoda alitid i
samreemi vid skilyrdin sem sett eru fram i fjordu undirgrein
1. mgr. 62. gr. Rokstudningur fyrir nidurstoounni skal fylgja
med i vidauka vio lokaalitio.

3. Innan 15 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd skilar lokaaliti
sinu skal Lyfjastofnunin senda bad til framkvemda-
stjornarinnar, adildarrikjanna og umsakjandans, asamt skyrslu
med mati nefndarinnar & dyralyfinu og rokum fyrir alyktunum
hennar.

til ad setja vidkomandi dyralyf & markad skulu eftirfarandi
skjol fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt & eiginleikum dyralyfsins eins og um
getur 1 14. gr. tilskipunar 2001/82/EB og ef porf krefur skal
koma par fram munur 4 adsteedum i dyraheilbrigdismalum i
adildarrikjunum,

b) efum er ad reda dyralyf sem @tlad er fyrir dyr sem gefa af
sér afurdir til manneldis skal fylgja yfirlysing um
hamarksgildi leifa sem Bandalagid getur sampykkt i
samremi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90,
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¢) upplysingar um o6l skilyrdi eda takmarkanir vardandi
dreifingu eda notkun vidkomandi dyralyfs, p.m.t. skilyrdi
fyrir athendingu lyfsins til notenda, i samremi vid
vidmidanirnar sem melt er fyrir um i tilskipun
2001/82/EB,

d) upplysingar um 61l skilyrdi eda takmarkanir sem melt er
med og varda drugga og arangursrika notkun lyfsins,

e) tillaga umszkjanda ad merkingum og fylgisedli, 16gd fram
i samreemi vid V. balk tilskipunar 2001/82/EB,

f) matsskyrslan.

35. gr.

1. Innan 15 daga fra pvi ad alitid, sem um getur i 2. mgr.
30. gr., berst framkvemdastjorninni skal hin semja drog ad
akvordun um umsoknina.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvamt drogum ad
akvoroun skal par visa i skjolin, sem um getur i a-e-1id 4. mgr.
34. gr., eda lata pau fylgja med.

Ef drog a0 akvordun eru ekki i samremi vid alit
Lyfjastofnunarinnar skal framkvaemdastjornin lata fylgja
itarlega skyringu a asteedunum fyrir bessum mun.

Drég ad akvordun skulu send til adildarrikjanna og
umsakjandans.

2. Framkveemdastjornin tekur lokadkvordun i samremi vid
malsmedferdina, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 87. gr., og
innan 15 daga fra pvi ad malsmedferdinni lykur.

3. Fastanefndin um dyralyf, sem um getur i 1. mgr. 87. gr.,
skal breyta starfsreglum sinum til ad tekid sé tillit til peirra
verkefna sem henni ber skylda ad annast samkvemt bessari
reglugerd.

[ breytingunum skal kvedid 4 um eftirfarandi:

a) fastanefndin skal skila skriflegu aliti,

b) adildarrikin  skulu fa 22 daga til ad senda
framkveemdastjorninni skriflegar athugasemdir vid drogin
a0 akvorduninni; ef mjog brynt er ad taka akvordun getur
formadurinn hins vegar sett skemmri frest eftir pvi hversu
brynt malid er. Fresturinn skal po ekki vera skemmri en 5
dagar nema um mjog sérstakar adstaedur sé¢ ad rada;

c) adildarriki geta lagt fram itarlega rokstudda, skriflega
beidni um ad drogin ad dkvorduninni, sem um getur i 1.
mgr., verdi reedd 4 allsherjarfundi i fyrrgreindri fastanefnd.

4. Sép ad alit framkvaemdastjornarinnar ad skriflegar
athugasemdir adildarrikis veki veigamiklar, nyjar efasemdir,
visindalegs eda teknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir i
aliti Lyfjastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé &
malsmedferdinni  og  visa  umsokninni  aftur  til
Lyfjastofnunarinnar til frekari umfjéllunar.

5. Framkvaemdastjornin skal sampykkja naudsynleg akvaedi
til framkvaemdar 4. mgr. i samreemi vid malsmedferdina sem
um getur 1 2. mgr. 87. gr.

6. Lyfjastofnunin skal annast dreifingu skjalanna sem um
getur i a—e-1i0 4. mgr. 34. gr.

36. gr.

Ef umsakjandi dregur umsokn sina um markadsleyfi til baka
eftir a0 hun hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnunina en adur en
skilad er aliti um hana skal umsakjandinn gera stofnuninni
grein fyrir astedum bpess. Lyfjastofnunin skal gera bessar
upplysingar adgengilegar 6llum og gefa it matsskyrsluna, ef
hin er fyrir hendi, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.

37. gr.

1. Synja skal um markadsleyfi ef sannprofun & upplysingum
og skjolum, sem 16gd eru fram i samremi vid 31. gr., leidir i
1jos:

a) ad umsakjandi hafi ekki synt fram a gadi, oryggi eda
verkun dyralyfsins 4 tilhlydilegan eda fullnegjandi hatt,

b) ad ekki hafi verid tekid nagjanlegt tillit til 6ryggis og
velferdar dyranna og/eda oryggis neytenda pegar um er ad
reeda dyrarektartengd lyf og lyf sem @tlud eru til ad auka
afkastagetu,

c) ad bidtiminn til afurdanytingar, sem umsakjandinn
radleggur, sé ekki nogu langur til ad tryggja ad afurdir af
dyrum, sem hafa fengid lyfjamedferd, innihaldi ekki
lyfjaleifar sem geta haft skadleg ahrif a4 heilsu neytenda,
eda ad bidtiminn er ekki nagilega rokstuddur;

d) ad dyralyfio sé kynnt til notkunar sem er bonnud
samkvemt 60rum Bandalagsakvaedum.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar eda skjol, sem
umsakjandi leggur fram i samraemi vid 31. gr., eru rong eda ef
tillaga umsakjanda ad merkingu eda fylgisedli er ekki i
samreemi vid V. balk tilskipunar 2001/82/EB.
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2. Synjun um markadsleyfi Bandalagsins felur i sér bann vid
setningu  vidkomandi dyralyfs 4 markad i gervollu
Bandalaginu.

3. Upplysingar um allar synjanir og astedur fyrir peim skulu
gerdar adgengilegar 6llum.

38. gr.

1. Med fyrirvara um 4. mgr. 71. gr. tilskipunar 2001/82/EB
skal markadsleyfi, sem veitt hefur verid i samremi vid pessa
reglugerd, gilda i gervollu Bandalaginu. Sliku markadsleyfi
skulu fylgja sému réttindi og skyldur i hverju adildarriki og
fylgja markadsleyfi sem pad adildarriki veitir i samraemi vid 5.
gr. tilskipunar 2001/82/EB.

Dyralyf med markadsleyfi skulu feerd i skra Bandalagsins yfir
lyf og fa nimer sem koma skal fram 4 umbtadunum.

2. Tilkynning um markadsleyfi skal birt i Stjornartidindum
Evropusambandsins  og skal bar sérstaklega tilgreina
leyfisveitingardag og skraningarniimer i skra Bandalagsins yfir
lyf, oll alpjodleg sambheiti (INN-heiti) virka efnisins i lyfinu,
lyfjaformid og alla ATC-kéoa.

3. Lyfjastofnunin  skal tafarlaust Dbirta  matsskyrslu
dyralyfjanefndarinnar um dyralyfid og asteedurnar fyrir pvi aliti
hennar ad veita skuli leyfio, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.

Hin opinbera evropska matsskyrsla (e. European Public
Assessment Report, EPAR) skal innihalda samantekt sem er
ritud & pann hatt ad almenningur geti skilid hana. Samantektin
skal m.a. innihalda 1id sem tengist skilyrdum fyrir notkun
lyfsins.

4. Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt skal handhafi
leyfisins upplysa Lyfjastofnunina um hvenar setning
dyralyfsins & markad hefjist i reynd i adildarrikjunum, ad teknu
tilliti til mismunandi pakkninga lyfsins sem leyfi var veitt fyrir.

Leyfishafinn skal enn fremur tilkynna Lyfjastofnuninni um pad
ef heett er ad setja lyfio 4 markad, annadhvort timabundid eda
til frambudar. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tveimur
manudum adur en hlé er gert 4 setningu lyfsins 4 markad nema
um undantekningartilvik sé ad reda.

A9 fenginni beidni fra Lyfjastofnuninni skal markadsleyfishafi
veita stofnuninni allar upplysingar, einkum i tengslum vid
lyfjagat, um umfang sélunnar & lyfinu innan Bandalagsins,
adgreindar eftir adildarrikjum, og allar upplysingar sem hann
byr yfir ad pvi er vardar i hversu miklum meeli lyfinu er avisad.

39. gr.

1. Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. skal markadsleyfi gilda i
fimm ar.

2. Markadsleyfi ma endurnyja eftir fimm ar a4 grundvelli
endurmats Lyfjastofnunarinnar 4 sambandinu milli dhettu og
avinnings.

Meo tilliti til pessa skal markadsleyfishafi leggja fram
samsteypta skra yfir 61l skjol sem hafa verid 16g0 fram ad pvi
er vardar gedi, Oryggi og verkun, p.m.t. allar breytingar sem
gerdar hafa verid fra pvi ad markadsleyfio var veitt, a.m.k. sex
manudum adur en markadleyfio fellur ar gildi skv. 1. mgr.
Lyfjastofnuninni er heimilt ad krefjast p ess ad umsakjandi
leggi skradu skjolin fram hvenar sem er.

3. begar markadsleyfio hefur verid endurnyjad skal pad gilda
um Otakmarkadan tima nema framkvemdastjornin akvedi, med
gildum rokum sem varda lyfjagat, ad endurnyja pad einu sinni
enn til fimm 4ra i samraemi vid 2. mgr.

4. Ef dyralyf med markadsleyfi hefur ekki i reynd verid sett &
markad Bandalagsins innan priggja ara fra veitingu leyfisins
fellur leyfid ur gildi.

5. Ef lyf med markadsleyfi, sem sett hefur verid 4 markad,
hefur ekki i reynd verid 4 markadi samfleytt i prju ar fellur
leyfid fyrir lyfinu ur gildi.

6. Framkvemdastjorninni er heimilt, i undantekningar-
tilvikum og af astedum sem varda lydheilsu og/eda heilbrigdi
dyra, ad veita undanpagur fra 4. og 5. mgr. Slikar undanpagur
skulu studdar videigandi rokum.

7. I undantekningartilvikum og ad hofou samradi vid
umsakjandann er heimilt ad veita leyfi, ad pvi tilskildu ad
umsakjandinn uppfylli kréfu um ad koma & akvednum
verklagsreglum sem varda einkum Oryggi lyfsins og pa skyldu
a0 tilkynna 16gberum yfirvoldum um 61l atvik, sem tengjast
notkun pess, og um paer adgerdir sem gripid skal til. Leyfid ma
adeins veita a hlutlegum og sannreynanlegum forsendum.
Hvort leyfid helst i gildi er had arlegu endurmati & pessum
skilyrdum.
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8. begar 16g0 er fram umsOkn um markadsleyfi fyrir
dyralyfjum sem eru mjog mikilveeg, sérstaklega med tilliti til
heilbrigdis dyra og medferdarnyjunga, getur umsakjandinn
oskad eftir flytimedferd i matsferlinu. Beidnin skal studd
gildum rékum.

Ef dyralyfjanefnd sampykkir beidnina skal fresturinn, sem
meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr. 31. gr., styttur i 150
daga.

9. Dbegar fyrrgreind dyralyfjanefnd sampykkir alit sitt skal hin
lata fylgja tillogu um vidmidanir fyrir Gtgafu lyfsedla eda
notkun dyralyfsins.

10. Dyralyf, sem leyfd hafa verid i samremi vid akvaedi
pessarar reglugerdar, skulu falla undir 4kvaedin um vernd i 13.
gr. og 13. gr. a i tilskipun 2001/82/EB.

40. gr.

Veiting leyfis skal ekki hafa ahrif & einkaréttar- eda refsiabyrgd
framleidandans eda markadsleyfishafans samkvamt videigandi
landslégum adildarrikjanna.

2. kafli

Eftirlit og viourlog

41. gr.

1. DPegar markadsleyfi hefur verid veitt i samraemi vi0 p essa
reglugerd skal markadsleyfishafi taka mid af framférum a svidi
tekni og visinda, ad pvi er vardar framleidslu- og
eftirlitsadferdirnar sem kvedid er & um i d- og i-lidum 3. mgr.
12. gr. tilskipunar 2001/82/EB, og gera allar paer breytingar
sem porf er 4 til ad hagt s¢ ad framleida lyfin og hafa eftirlit
med peim med vidurkenndum visindaadferdum. Hann skal
sekja um sampykki fyrir pessum breytingum i samraemi vid
pessa reglugerd.

2. Logbert yfirvald adildarrikis eda Lyfjastofnunin getur
krafist pess a0 markadsleyfis 1ati i té¢ efni i naegjanlegu magni
svo ad gera megi profanir til ad greina leifar vidokomandi
dyralyfja i matveelum tr dyrarikinu.

3. A0 beidni l6gbars yfirvalds adildarrikis  eda
Lyfjastofnunarinnar skal markadsleyfishafi midla taeknilegri
sérfreedipekkingu til ad greida fyrir framkvemd adferdarinnar

til ad greina leifar af dyralyfjum & tilvisunarrannsoknarstofu
Bandalagsins eoda, eftir pvi sem vid 4, landsbundinni
tilvisunarrannsdknarstofu sem er tilnefnd i samremi vid
tilskipun radsins 96/23/EB fra 29. april 1996 um radstafanir til
eftirlits med tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum
og dyraafurdum (*).

4. Markadsleyfishafinn  skal pegar 1 stad tilkynna
Lyfjastofnuninni, framkvemdastjorninni og adildarrikjunum
um allar nyjar upplysingar sem getu kallad 4 breytingar a peim
upplysingum eda skjélum sem um getur i 12. gr. (3. mgr.), 13.
gr., 10. gr. a, 10. gr. b og 14. gr. tilskipunar 2001/82/EB, i L.
vidauka hennar eda i 34. gr. (4. mgr.) pessarar reglugerdar.

Hann skal tilkynna Lyfjastofnuninni, framkvamdastjorninni og
adildarrikjunum tafarlaust um hvers kyns bénn eda takmarkanir
af halfu 16gbeerra yfirvalda i 16ndum, par sem dyralyfid er sett &
markad, og um adrar, nyjar upplysingar sem geetu haft ahrif a
mat & avinningi og ahattu af notkun viokomandi dyralyfs.

Lyfjastofnunin getur hvenar sem er bedid markadsleyfishafa
um ad athenda gbgn, sem syna fram 4 ad sambandid milli
ahaettu og avinnings sé enn hagstztt, til pess ad stodugt sé¢ unnt
ad meta petta samband.

5. Ef handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi hyggst gera
breytingar a4 upplysingum peim og skjélum sem um getur i 4.
mgr. skal hann leggja umsokn bpar ad Iutandi fyrir
Lyfjastofnunina.

6. Framkvemdastjornin skal, ad hofou samradi vid
Lyfjastofnunina, sampykkja videigandi dkvadi um athugun &
breytingum 4 markadsleyfum i formi reglugerdar i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

42. gr.

Umsazkjandi eda handhafi markadsleyfis er abyrgur fyrir
areidanleika peirra skjala og gagna sem eru 16g0 fram.

43. gr.

1. Eftirlit med dyralyfjum, sem eru framleidd innan
Bandalagsins, skal vera i hondum logbarra yfirvalda
adildarrikisins eda adildarrikjanna sem veittu framleidsluleyfio,
sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 44. gr. tilskipunar 2001/82/EB,
fyrir viokomandi lyfi.

(") Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 806/2003 (Stjtid. ESB L 122, 16.5.2003, bls. 1).
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2. Eftirlit med lyfjum, sem eru flutt inn fra pridju 16ndum,
skal vera i hondum l6gb@rra yfirvalda adildarrikisins eda
adildarrikjanna sem veittu innflytjandanum leyfid sem kvedid
er & um i 3. mgr. 44. gr. tilskipunar 2001/82/EB nema
Bandalagid og utflutningslandid hafi gert med sér videigandi
samkomulag til ad tryggja ad bpetta eftirlit fari fram i
utflutningslandinu og ad framleidandinn noti stadla um goéda
framleiosluhatti sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er
fyrir um i Bandalaginu.

Adildarriki getur 6skad eftir adstod annars adildarrikis eda
Lyfjastofnunarinnar.

44. gr.

1. Eftirlitsyfirvold skulu bera abyrgd a ad sannreyna, fyrir
hond Bandalagsins, ad handhafi markadsleyfisins fyrir
vidkomandi dyralyfi eda framleidandi eda innflytjandi med
stadfestu innan Bandalagsins fullnegi kréfunum sem melt er
fyrirum i IV., VII. og VIII. balki tilskipunar 2001/82/EB.

2. Ef framkvamdastjorninni er tilkynnt, i samrami vid 90. gr.
tilskipunar 2001/82/EB, um alvarlegan agreining 4 milli
adildarrikja um hvort handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi eda
framleidandi eda innflytjandi med stadfestu i Bandalaginu
fullneegi kréfunum sem um getur i 1. mgr. getur
framkvemdastjornin, ad hofou samradi vid hlutadeigandi
adildarriki, krafist pess ad eftirlitsmadur fra eftirlitsyfirvaldinu
framkveemi nytt eftirlit hja markadsleyfishafa, framleidanda
eda innflytjanda og skulu tveir eftirlitsmenn fra adildarrikjum,
sem ekki eru adilar ad deilunni, fylgja pessum eftirlitsmanni
og/eda tveir sérfreedingar sem dyralyfjanefndin tilnefnir.

3. Med fyrirvara um samkomulag, sem kann ad hafa verid
gert & milli Bandalagsins og pridju landa i samreemi vid 2. mgr.
43. gr., getur framkveemdastjornin, eftir ad hafa fengid um pad
rokstudda beioni fra adildarriki eda fra fyrrgreindri nefnd eda
a0 eigin frumkvaedi, krafist pess ad framleidandi med stadfestu
i pridja landi seti skodun.

Eftirlitsmenn fra adildarrikjunum, sem bua yfir videigandi
menntun og hefi, skulu framkvema petta eftirlit og peim getur
fylgt skyrslugjafi eda sérfreedingur sem fyrrgreind nefnd
tilnefnir. Skyrsla eftirlitsmannanna skal gerd adgengileg fyrir
framkvemadastjornina, adildarrikin og fyrrgreinda nefnd.

45. gr.

1. Ef bad er alit eftirlitsyfirvalda eda logbeerra yfirvalda
einhvers annars adildarrikis ad framleidandi eda innflytjandi
med stadfestu innan Bandalagsins uppfylli ekki lengur paer

skyldur sem melt er fyrir um i VII. balki tilskipunar
2001/82/EB skulu pau pegar i stad tilkynna dyralyfjanefndinni
og framkvamdastjorninni um pad og greina fra astedum sinum
i smaatridum og leggja fram tilldgur um Grraedi.

Hid sama skal gilda pegar adildarriki eda framkveemdastjornin
telur ad beita skuli einni af peim radstéfunum, sem gert er rad
fyrir i VIII. balki tilskipunar 2001/82/EB, ad bvi er vardar
vidkomandi dyralyf eda pegar fyrrgreind nefnd hefur skilad
aliti pess efnis i samrami vid 30. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkvamdastjornin skal oska eftir aliti
Lyfjastofnunarinnar innan frests, sem framkvemdastjornin
akvedur i 1josi pess hversu brynt malid er, til ad rannsaka paer
astedur sem gefnar eru. Bjoda skal handhafa markadsleyfisins
fyrir vidkomandi dyralyfi ad leggja fram munnlegar eda
skriflegar skyringar pegar pvi verdur vid komid

3. A0 fengnu aliti Lyfjastofnunarinnar skal framkvamda-
stjornin sampykkja naudsynlegar bradabirgdaradstafanir sem
skal beitt tafarlaust.

Taka skal lokaakvordun innan sex manada, i samrami vid
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

4. begar skjotra adgerda er porf til ad vernda heilbrigdi manna
eda dyra eda umhverfid getur adildarriki, ad eigin frumkvaedi
eda ad beidni framkvaemdastjornarinnar, stédvad timabundid
notkun & yfirradasvadi sinu & dyralyfi sem veitt hefur verid
leyfi fyrir i samraemi vid pessa reglugerd.

Geri aodildarrikid petta ad eigin frumkveedi skal pad tilkynna
framkvemdastjorninni og Lyfjastofnuninni um astaedur sinar
fyrir adgerdinni eigi sidar en nasta virka dag eftir stddvunina.
Lyfjastofnunin skal tilkynna hinum adildarrikjunum um etta
an tafar. Framkvemdastjornin skal pegar i stad hefja
malsmedferdina sem kvedid er 4 um i 2. og 3. mgr.

5. Adildarrikid skal i pessu tilviki sja til pess ad faglerdum
heilbrigdisstarfsmoénnum sé tilkynnt med hradi um adgerdir
pess og astedurnar fyrir p eim. Nota ma netkerfi fagfélaga i
pessum tilgangi. Adildarrikin skulu tilkynna
framkvemdastjorninni og Lyfjastofnuninni um adgerdir sem
gripid er til i pessu skyni.

6. Timabundnu stodovuninni, sem um getur i 4. mgr., i ma
halda i gildi par til ad endanleg akvordun er tekin i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

7. Ef Dpess er oskad skal Lyfjastofnunin tilkynna o6llum
hlutadeigandi adilum um endanlegu akvordunina og gera
akvordunina adgengilega 6llum um leid og hin hefur verid
tekin.
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3. kafli

Lyfjagat

46. gr.

AJ pvi er vardar pennan kafla gildir 2. mgr. 77. gr. tilskipunar
2001/82/EB.

47. gr.

Lyfjastofnunin skal, i nanu samstarfi vid landsbundnu
lyfjagatarkerfin sem komid var a fot i samremi vid 73. gr.
tilskipunar  2001/82/EB, taka vid ollum  videigandi
upplysingum um alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, af
voldum dyralyfja sem Bandalagid hefur veitt leyfi fyrir i
samreemi vid pessa reglugerd. Eftir pvi sem vid a skal
mannalyfjanefndin semja alit um naudsynlegar radstafanir, i
samreemi vid 30. gr. pessarar reglugerdar. Pessi alit skulu
adgengileg 6llum.

bessar radstafanir geta m.a. falist {1 breytingum &
markadsleyfinu sem veitt er i samreemi vid 35. gr. baer skulu
sampykktar i samremi vid malsmedferdina sem um getur i
3. mgr. 87. gr.

Markadsleyfishafi og 16gbeer yfirvold adildarrikjanna skulu sja
til pess ad allar videigandi upplysingar vardandi alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um, af voldum dyralyfja, sem veitt
hefur verid leyfi fyrir samkvaemt bessari reglugerd, berist til
Lyfjastofnunarinnar i samremi vid 4akvadi pessarar
reglugerdar. Dyraeigendur og -raeektendur skulu hvattir til ad
tilkynna allar aukaverkanir til fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna
eda logbarra landsyfirvalda sem bera abyrgd a lyfjagat.

48. gr.

Handhafi leyfis fyrir dyralyfi, sem veitt er i samremi vid
akveedi pessarar reglugerdar, skal hafa varanlegan og stddugan
adgang ad adila sem byr yfir videigandi menntun og hefi og
ber abyrgd a lyfjagat.

bessi menntadi og hafi einstaklingur skal bua i Bandalaginu og
bera abyrgd 4 eftirfarandi:

a) a0 koma & fot og stjorna kerfi sem tryggir ad ollum
upplysingum um aukaverkanir, sem grunur er um og
starfsmonnum fyrirteekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé
safnad saman og par metnar og flokkadar svo ad per séu
adgengilegar 4 einum stad i Bandalaginu,

b) ad utbua skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 49. gr., fyrir
logbaer yfirvold adildarrikjanna og Lyfjastofnunina i

samraemi vid kréfurnar i pessari reglugero,

c) ad sja til pess ad svarad sé fljott og til fulls beidnum fra
16gbaerum yfirvoldum um frekari upplysingar sem parf til
a0 meta megi ahettu og avinning af tilteknu dyralyfi, p.m.t.
upplysingar um umfang s6lu eda fjolda lyfsedla fyrir
vidkomandi dyralyfi,

d) ad veita 16gb@rum yfirvéldum allar adrar upplysingar sem
mali skipta til a0 meta megi ahzattu og avinning af tilteknu
dyralyfi, einkum upplysingar um oryggisrannsoknir eftir
veitingu leyfis, p.m.t. upplysingar um gildi bidtima til
afurdanytingar eda um skort a vaentri verkun eda hugsanleg
umhverfisvandamal.

49. gr.

1. Handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, og
aukaverkanir i monnum, af voldum dyralyfs med leyfi i
samreemi vid pessa reglugerd, sem koma fram innan
Bandalagsins og faglerdur heilbrigdisstarfsmadur skyrir
honum fra, séu skradar og tilkynntar adildarrikjunum, par sem
atviki0 atti sér stad, pegar i stad og eigi sidar en 15 dégum eftir
a0 honum berast pessar upplysingar.

Handhafi  markadsleyfisins ~ skal, 1 samremi  Vvid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 51. gr., skra allar adrar
aukaverkanir, sem grunur er um, og aukaverkanir i ménnum,
sem koma fram innan Bandalagsins og sem unnt er ad gera rad
fyrir ad honum sé kunnugt um og tilkynna per
adildarrikjunum, par sem atvikid atti sér stad, og
Lyfjastofnuninni pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad
honum berast pessar upplysingar.

2. Handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, og
aukaverkanir i ménnum, og hvers kyns tilvik, par sem grunur
er um ad sykill hafi borist med lyfi a4 yfirradasvaedi pridja
lands, séu tilkynnt adildarrikjunum og Lyfjastofnuninni pegar i
stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad honum berast pessar
upplysingar. Akvadi vardandi tilkynningar um vantar
aukaverkanir sem grunur er um en eru ekki alvarlegar, hvort
sem bper koma fram innan Bandalagsins eda i pridja landi,
skulu sampykkt i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 87. gr.

Tilkynnt skal, nema i undantekningartilvikum, um bessar
aukaverkanir med skyrslu sem send er rafreent i samraemi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 51. gr.
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3. Handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi skal halda nakvamar
skrar yfir allar aukaverkanir sem grunur er um innan eda utan
Bandalagsins og faglerdir heilbrigdisstarfsmenn tilkynna
honum um.

Ef Bandalagid hefur ekki melt fyrir um adrar kréfur sem
skilyrdi  fyrir  veitingu  markadsleyfis skal afhenda
Lyfjastofnuninni og adildarrikjunum pessar skrar i formi
reglulega uppferdrar oryggisskyrslu strax og 16gd er fram
beidni par ad lutandi eda eigi sjaldnar en a4 sex manada fresti
fra veitingu leyfisins og par til lyfid er sett & markad. Reglulega
uppfaerdar oryggisskyrslur skulu einnig afthentar strax og 16g0
er fram beidni par ad lutandi og eigi sjaldnar en 4 sex manada
fresti fyrstu tvo arin eftir ad lyfio er fyrst sett & markad i
Bandalaginu og sidan arlega nestu tvo arin. Eftir pad skulu
skyrslurnar lagdar fram a priggja ara fresti eda strax og beidni
par ad lutandi er 16gd fram.

bessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat, einkum &
sambandinu milli avinnings og dhzttu af lyfinu.

4. Framkveemdastjornin getur sett dkvaedi um breytingu a 3.
mgr. i 1josi peirrar reynslu sem fast af beitingu hennar.
Framkvamdastjornin skal sampykkja slik akveedi i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

5. Markadsleyfishafa er oheimilt ad veita almenningi
upplysingar vardandi lyfjagat i1 tengslum vid lyf, sem
markadsleyfi hans tekur til, hafi hann ekki 40ur eda samtimis
tilkynnt Lyfjastofnuninni um paer.

Hvernig sem atvikast skal markadsleyfishafinn sja til pess ad
slikar upplysingar séu settar fram & hlutleegan hatt og ad peer
séu ekki villandi.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad markadsleyfishafi, sem laetur hja 1ida ad raekja pessar
skyldur, saeti vidurldogum sem eru i senn arangursrik, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

50. gr.

Hvert adildarriki skal sja til bess a0 allar alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um, og aukaverkanir i ménnum,
sem koma fram & yfirradasvedi pess af voldum dyralyfs med
leyfi i samraemi vid pessa reglugerd og sem adildarrikinu er
tilkynnt um, séu skradar og Lyfjastofnuninni og
markadsleyfishafa dyralyfsins tilkynnt um paer pegar i stad og
eigi sidar en 15 dogum eftir ad adildarrikinu berast
upplysingarnar.

Lyfjastofnunin skal framsenda upplysingarnar til landsbundnu
lyfjagatarkerfanna sem komid var a fot i samreemi vio 73. gr.
tilskipunar 2001/82/EB.

51. gr.

Framkvaemdastjornin skal, i samrddi vid Lyfjastofnunina,
adildarrikin og hagsmunaadila, semja vidmidunarreglur um
s6fnun, sannprofun og framsetningu skyrslna um aukaverkanir.
bessar vidmidunarreglur skulu m.a. innihalda radleggingar til
faglerdra heilbrigdisstarfsmanna vardandi midlun upplysinga
um aukaverkanir.

[ samremi vid  pessar  vidmidunarreglur  skulu
markadsleyfishafar nota alpjodlega vidurkenndan idordaforda i
leekningum vid midlun skyrslna um aukaverkanir.

Lyfjastofnunin  skal, 1 samradi vi0 adildarrikin og
framkvemdastjornina, koma upp gagnavinnsluneti til skjotrar
midlunar upplysinga til 16gberra yfirvalda Bandalagsins pegar
sendar eru Ut advaranir er tengjast framleidslugdllum,
alvarlegum aukaverkunum og 6drum lyfjagatarupplysingum
um dyralyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir i samraemi vid 5. gr.
tilskipunar 2001/82/EB.

[ fimm ar eftir upphaflega setningu 4 markad i Bandalaginu
getur Lyfjastofnunin farid pess 4 leit ad markadsleyfishafi lati
safna tilteknum lyfjagatarupplysingum hja tilteknum
markhépum dyra. Lyfjastofnunin skal gefa upp astedurnar
fyrir beidninni.. Markadsleyfishafinn skal flokka og meta
gdgnin, sem safnad er, og leggja pau fyrir Lyfjastofnunina til
mats.

52. gr.

Lyfjastofnunin skal vinna med alpjodastofnunum sem tengjast
dyralyfjagat.

53. gr.

Lyfjastofnunin og 16gbar yfirvold adildarrikjanna skulu vinna
saman ad stodugri proun lyfjagatarkerfa sem gera kleift ad
veita 6fluga lyoheilsuvernd, ad pvi er vardar 6l lyf, an tillits til
pess hvada leid er farin vid leyfisveitinguna, p .m.t. notkun
samvinnuadferda, til ad nyta sem best fyrirliggjandi tilfong
innan Bandalagsins.

54. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera akvadi pessa
kafla til a0 tekid sé tillit til framfara & svidi tekni og visinda,
skulu sampykktar i samraemi vid malsmeodferdina sem um getur
i2. mgr. 87. gr.
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IV. BALKUR
LYFJASTOFNUN EVROPU — ABYRGPARSVID OG STJORNSKIPULAG

1. kafli

Verkefni Lyfjastofnunarinnar

55. gr.

Hér med er komid a fot Lyfjastofnun Evropu.

Lyfjastofnunin skal bera abyrgd 4 ad samrema pau visindalegu
tilfong sem adildarrikin fa henni til radstdfunar til mats &
lyfjum og eftirlits med peim og til lyfjagatar.

56. gr.

1. Til Lyfjastofnunarinnar teljast:

a) mannalyfjanefndin sem ber abyrgd a ad utbua alit
Lyfjastofnunarinnar um 061l vafamal sem tengjast mati a
mannalyfjum,

b) dyralyfjanefndin sem ber abyrgd 4 ad utbta alit
Lyfjastofnunarinnar um 061l vafamal sem tengjast mati a
dyralyfjum,

¢) nefndin um lyf vid fatidum sjikdomum,

d) jurtalyfjanefndin,

e) skrifstofa sem veitir nefndunum taeknilega, visindalega og
stjornsyslulega adstod og tryggir videigandi samramingu
peirra & milli,

f) framkvaemdastjori sem annast pau verkefni sem sett eru
fram i 64. gr.,

g) stjorn sem annast pau verkefni sem sett eru fram i 65., 66.
og 67. gr.

2. Nefndirnar, sem um getur i a—d 1id 1. mgr., geta hver um
sig komid & fot fostum og timabundnum vinnuhépum.
Nefndirnar, sem um getur i a og b 1id 1. mgr., geta komio a fot
visindalegum radgjafarhopum i tengslum vid mat & tilteknum
tegundum lyfja eda medferda og getur viokomandi nefnd falid
peim akvedin verkefni sem tengjast samningu abp eim
visindalegu alitum sem um getur i 5. og 30. gr.

begar vinnuhopum og visindalegum radgjafarhopum er komid
4 fot skulu nefndirnar kveda 4 um eftirfarandi i starfsreglum
sinum sem um getur i 8. mgr. 61. gr.:

a) tilnefningu medlima pessara vinnuhépa og visindalegu
radgjafarhopa, 4 grundvelli sérfraedingalistanna sem um
getur i annarri undirgrein 2. mgr. 62. gr., og

b) samrad vid pessa vinnuhopa og visindalegu radgjafarhopa.

3. Framkvemdastjorinn skal, i nanu samstarfi vid
mannalyfjanefndina  og  dyralyfjanefndina, koma &
stjornskipulagi og malsmedferd sem leyfir proun radgjafar fyrir
fyrirteeki eins og um getur i n-1id 1. mgr. 57. gr., m.a. ad pvi er
vardar proun & nyjum leeknismedferdum.

Hvor nefndin um sig skal koma a fot fostum vinnuhopi sem
hefur pad eina verkefni ad veita fyrirtekjum visindalega
radgjof.

4. Mannalyfjanefndin og dyralyfjanefndin geta, ef peer telja pad
videigandi, leitad eftir leidsogn vardandi mikilvaegar
spurningar um almenn visindi eda sidfraoi.

57. gr.

1. Lyfjastofnunin skal veita adildarrikjunum og stofnunum
Bandalagsins bestu visindaradgjof sem vol er & i vafamalum
sem varda mat & geedum, Oryggi og verkun manna- og dyralyfja
og er visad til hennar i samremi vid akvaedi lyfjaloggjafar
Bandalagsins.

[ pessu skyni skal Lyfjastofnunin, einkum med milligéngu
nefnda sinna, taka ad sér eftirfarandi verkefni:

a) ad samrema visindalegt mat & gedum, Oryggi og verkun
lyfja sem falla undir malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu markadsleyfa,

b) ad lata i té, ad fenginni beidni par ad lutandi, og gera
adgengilegt 6llum: matsskyrslur, samantektir & eiginleikum
lyfja, merkimioa og fylgiseola,

c) ad samrema eftirlit vid raunverulegar notkunaradstedur
med lyfjum, sem veitt hefur verid leyfi fyrir i Bandalaginu,
og veita radgjof um radstafanir sem gera parf til ad tryggja
orugga og arangursrika notkun lyfjanna, einkum med mati,
samreemingu & framkvaemd skyldna vardandi lyfjagat og
eftirlit med slikri framkveemd,
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d) ad tryggja midlun upplysinga um aukaverkanir lyfja, sem
veitt hefur verid leyfi fyrir innan Bandalagsins, med notkun
gagnagrunns sem 01l adildarrikin hafa avallt adgang ad og
skulu faglerdir heilbrigdisstarfsmenn, markadsleyfishafar
og almenningur hafa adgang & videigandi stigi ad pessum
gagnagrunnum en vernd persoénulegra gagna i peim skal po

tryggd,

e) ad adstoda adildarrikin vid hrada midlun upplysinga um
lyfjagat til fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna,

f) ad midla videigandi upplysingum um lyfjagat til
almennings,

g) ad veita radgjof um leyfileg hamarksgildi dyralyfjaleifa i
matvelum r dyrarikinu i samremi vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90,

h) ad veita visindalega radgj6f um notkun syklalyfja fyrir dyr
sem gefa af sér afurdir til manneldis til ad draga eins og
framast er kostur ur tilfellum innan Bandalagsins par sem
bakteriur mynda pol gegn syklalyfjunum og skal uppfera
pessar upplysingar eftir porfum,

i) a0 samrema sannprofun & pvi ad farid sé ad
meginreglunum um goéda  framleidsluhaetti, godar
starfsvenjur vi0 rannsoknir og godar kliniskar starfsvenjur
og sannprofun & pvi ad skyldum vardandi lyfjagat sé
fullnaegt,

j) ad veita, ef pess er 6skad, teeknilega og visindalega adstod
til ad bacta samstarf milli Bandalagsins, adildarrikja pess,
alpjodastofnana og pridju landa um visindaleg og taeknileg
alitamal i tengslum vid mat & lyfjum, m.a. med umreedum
sem eru skipulagdar innan ramma alpjodlegra radstefna um
samhafingu,

k) ad skra stodu markadsleyfa fyrir lyfjum sem veitt eru i
samremi vid malsmedferdarreglur Bandalagsins,

1) ad koma a fot gagnagrunni yfir lyf, sem almenningur skal
hafa adgang ad, og sja til pess ad hann sé uppfaerdur og ad
hann sé rekinn 06had lyfjafyrirtekjum, og skal
gagnagrunnurinn audvelda leit ad upplysingum sem pegar
er buid ad leyfa fyrir fylgisedla, hann skal innihalda svaedi
fyrir lyf sem eru leyfo fyrir born og orda skal upplysingar
fyrir almenning a videigandi og audskiljanlegan hatt,

m) a0 adstoda Bandalagid og adildarrikin vid midlun
upplysinga til faglerdra heilbrigdisstarfsmanna og

almennings um lyf sem Lyfjastofnunin hefur metid,

n) ad radleggja fyrirtekjum um framkvemd hinna ymsu
profana og tilrauna sem naudsynlegar eru til ad syna fram &
g&di, oryggi og verkun lyfja,

o) ad athuga hvort skilyrdin, sem melt er fyrir um i
lyfjaloggjof Bandalagsins og i markadsleyfunum, séu
uppfyllt pegar um er ad r@da samhlida dreifingu lyfja sem
veitt hefur verid leyfi fyrir i samraemi vid pessa reglugerd,

p) ad semja, ad beidni framkvemdastjérnarinnar, Onnur
visindaleg alit vardandi mat & lyfjum eda upphafsefnum
sem eru notud i framleidslu lyfja,

q) ad taka saman, med lydheilsuvernd i huga, visindalegar
upplysingar um sjukdoémsvalda sem hugsanlega veri hagt
ad nota i syklahernadi, p.m.t. hvort til eru boéluefni og
onnur lyf'til ad fyrirbyggja eda medhondla ahrif peirra,

r) ad samrema eftirlit med gedum lyfja, sem sett eru &
markad, med pvi ad fara pess 4 leit ad opinber
rannsoknarstofa a svidi lyfjaeftirlits eda rannsoknarstofa,
sem adildarriki hefur tilnefnt til pess verks, athugi hvort
pau séu i samreemi vid paer geedalysingar efna sem veitt var
leyfi fyrir,

s) ad senda fjarveitingavaldinu arlega allar upplysingar er
varda nidurstodur malsmedferdarreglna vid matid.

2. Gagnagrunnurinn, sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 1. gr., skal
m.a. innihalda samantektir 4 eiginleikum lyfs, fylgisedilinn og
upplysingar sem fram koma a merkingum. Gagnagrunnurinn
skal proadur i aféngum og skulu pau lyf hafa forgang sem veitt
hefur verid leyfi fyrir samkvamt pessari reglugerd og lyf med
leyfi skv. 4. kafla III. balks tilskipunar 2001/83/EB annars
vegar og tilskipunar 2001/82/EB hins vegar. Gagnagrunnurinn
skal sidan stekkadur pannig ad hann nai yfir 61l lyf sem sett
eru 4 markad i Bandalaginu.

Eftir pvi sem vid & skal gagnagrunnurinn einnig innihalda
tilvisanir i gdgn um kliniskar rannsoknir, sem standa yfir eda er
pegar lokid, sem geymd eru i gagnagrunninum um kliniskar
rannsOknir sem kvedid er 4 um i 11. gr. tilskipunar
2001/20/EB. Framkvamdastjornin skal gefa ut
vidmidunarreglur, i samradi vid adildarrikin, um gagnasviod
sem metti baeta inn i gagnagrunninn og gera adgengileg
almenningi.
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58. gr.

1. Lyfjastofnunin getur, i tengslum vid samstarf sitt vid
Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, veitt visindalegt alit vegna
mats 4 tilteknum mannalyfjum sem eingdéngu eru @tlud a
markadi utan Bandalagsins. I pessum tilgangi er haegt ad leggja
inn umsokn til Lyfjastofnunarinnar i samrami vid akvaedi 6. gr.
Mannalyfjanefnd  getur, a0  hofou  samradi  vid
Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, tekid saman visindalegt alit
i samraemi vid 6.-9. gr. Akvaedi 10. gr. eiga ekki vid.

2. Fyrrgreind nefnd skal koma sér upp sérstokum
malsmedferdarreglum um framkvaemd 1. mgr. og um
visindalega radgjof.

59. gr.

1. Lyfjastofnunin skal leitast vid tryggja ad snemma megi
greina hugsanleg tilefni agreinings vegna 6samremis milli
visindalegra alitsgerda hennar og alitsgerda fra 60rum adilum
sem komid er 4 fot samkvaemt 16gum Bandalagsins og sinna
sambearilegu verkefni i tengslum vid malefni sem varda
sameiginlega hagsmuni.

2. Ef Lyfjastofnunin greinir hugsanlegt tilefni agreinings skal
hin hafa samband vid viokomandi adila til ad tryggja
samnytingu allra visindalegra upplysinga, sem malid varda, og
til ad greina visindaleg atridi sem gaetu stangast a.

3. Ef grundvallaragreiningur rikir um visindaleg atridi og
vidkomandi adili er stofnun Bandalagsins eda visindanefnd
skulu Lyfjastofnunin og vidkomandi adili vinna saman ad pvi
a0 leysa agreininginn eda leggja sameiginlegt skjal fyrir
framkvemdastjornina par sem visindalegu agreiningsefnin eru
skyrd. Petta skjal skal gefid it um leid og bad hefur verid
sampykkt.

4. Ef grundvallaragreiningur rikir um visindaleg atridi og
vidkomandi adili er stofnun i adildarriki skulu Lyfjastofnunin
og vidkomandi stofnun adildarrikisins vinna saman ad pvi ad
leysa agreininginn eda semja sameiginlegt skjal par sem
visindalegu agreiningsefnin eru skyro, ef ekki er kvedid & um
annad i pessari reglugerd, tilskipun 2001/83/EB eda tilskipun
2001/82/EB. betta skjal skal gefid ut um leid og bad hefur
verid sampykkt.

60. gr.

AJ beidni framkvaemdastjornarinnar skal Lyfjastofnunin, ad
pvi er vardar lyf med markadsleyfi, safna 6llum fyrirliggjandi
upplysingum um adferdir sem 16gber yfirvold adildarrikjanna
nota til ad dkvarda aukid leekningagildi allra nyrra lyfja.

61. gr.

1. Hvert adildarriki skal, ad hofou samradi vid stjorn
Lyfjastofnunarinnar, skipa, til priggja 4ra i senn med
moguleika 4 endurnyjun, einn nefndarmann og einn varamann i
mannalyfjanefnd og einn nefndarmann og einn varamann i
dyralyfjanefnd.

Varamennirnir skulu koma fram fyrir hond nefndarmannanna i
fjarveru peirra og greida atkvaedi fyrir pa og geta verid
skyrslugjafar i samraemi vid 62. gr.

Nefndarmenn og varamenn skulu valdir &4 grundvelli hlutverks
sins og reynslu i tengslum vid mat & manna- og dyralyfjum,
eftir pvi sem vid 4, og skulu koma fram fyrir hond 16gbaerra
landsyfirvalda.

2. Nefndunum er heimilt ad kvedja til allt ad fimm
vidbotarnefndarmenn sem eru valdir & grundvelli visindalegrar
sérpekkingar sinnar. bessir nefndarmenn skulu skipadir til
priggja ara i senn og skal vera unnt ad endurnyja skipunina en
peir skulu ekki hafa varamenn.

Med pad i huga ad kvedja til slika nefndarmenn skulu
nefndirnar tilgreina pa sérstoku visindalegu hafni sem hver
vidbotarnefndarmadur leggur af morkum til nefndarinnar.
Tilkvaddir nefndarmenn skulu valdir Ur r6dum sérfraedinga
sem adildarrikin eda Lyfjastofnunin tilnefna.

3. Nefndarmenn beggja nefnda geta haft med sér sérfraedinga
a tilteknum visinda- eda teknisvioum.

4. Framkvemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda fulltria hans
og fulltraum framkvamdastjornarinnar skal vera heimilt ad
sitia alla fundi nefndanna, vinnuhépanna og visindalegu
radgjafarhopanna og alla adra fundi sem Lyfjastofnunin eda
nefndir hennar boda til.

5. Auk pess verkefnis ad veita Bandalaginu og
adildarrikjunum hlutleg, visindaleg alit um pau vafamal sem er
visad til hennar skulu nefndarmenn beggja nefnda sja til pess
a0 pad sé videigandi samreming 4 milli verkefna
Lyfjastofnunarinnar og vinnu logbeerra landsyfirvalda, p.m.t.
radgjafarstofnanir sem fjalla um markadsleyfi.

6. Nefndarmennirnir og sérfraedingarnir, sem eru abyrgir fyrir
mati & lyfjum, skulu nyta sérp & visindalegu pekkingu og
tilfong sem standa til boda landsbundnum stofnunum sem veita
markadsleyfi. Hvert 16gbert landsyfirvald skal hafa eftirlit med
visindalegum gaedum og sjalfsteedi matsins, sem unnid er, og
greida fyrir starfsemi tilnefndra nefndarmanna og sérfredinga.
Adildarrikin skulu ekki gefa nefndarménnum og sérfreedingum
fyrirmaeli  sem ekki samrymast einstaklingsbundnum
verkefnum  peirra eda  verkefnum og skyldum
Lyfjastofnunarinnar.
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7. Hvor nefndin um sig skal leitast vid, eftir bestu getu, ad na
visindalegri samstodu pegar par utbua alit sin. Naist slik
samstada ekki skal i alitinu koma fram afstada meirihluta
nefndarmanna og 6lik afstada annarra nefndarmanna asamt
rokstudningi.

8. Hvor nefndin um sig skal setja sér starfsreglur.

[ pessum reglum skal einkum maela fyrir um:

a) malsmedferd vid ad skipa og skipta um formann,

b) malsmedferd  vegna
radgjafarhopa, og

vinnuhépa og  visindalegra

c¢) malsmedferd vegna adkallandi sampykktar  alita,
sérstaklega i tengslum vid akveadi pessarar reglugerdar um
markadseftirlit og lyfjagat.

ber skulu oolast gildi ad fengnu jakveedu  Aaliti
framkvaemadastjornarinnar og stjornar Lyfjastofnunarinnar.

62. gr.

1. Ef mannalyfjanefnd, jurtalyfjanefnd eda dyralyfjanefnd
parf, i samraeemi vi0 akvadi p essarar reglugerdar, ad meta lyf
skal hun tilnefna einn nefndarmanna sem skyrslugjafa til ad
samreema matid. Vidkomandi nefnd getur tilnefnt annan
nefndarmann sem medskyrslugjafa..

begar nefndin hefur samrad vid visindalegar radgjafarnefndir
sem um getur i 2. mgr. 56. gr. skal hun framsenda peim
matsskyrsludrégin sem skyrslugjafinn eda medskyrslugjafinn
hafa tekid saman. Alit visindalegu radgjafarnefndarinnar skal
framsent til formanns videigandi nefndar & pann hatt ad tryggt
sé a0 frestirnir, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 6. gr. og 3. mgr.
31. gr., séu virtir.

Efni alitsins skal fylgja med i matsskyrslunni sem gefin er 1t
skv. 3. mgr. 13. gr. og 3. mgr. 38. gr.

Ef 6skad er eftir endurskodun a aliti sem vidkomandi nefnd
hefur skilad skal hun tilnefna annan skyrslugjafa og, ef
naudsyn krefur, annan medskyrslugjafa en pann sem tilnefndur
var vegna upphaflega alitsins. [ endurskodunarferlinu ma

einungis taka 4 peim lidum alitsins sem umsakjandinn
tilgreindi  upphaflega og endurskodunin ma einungis
grundvallast 4 peim visindagégnum sem voru fyrir hendi pegar
nefndin sampykkti upphaflega alitid. Umsakjandinn getur
o6skad eftir ad nefndin hafi samrad vid visindalegan
radgjafarhop i tengslum vid endurskodunina.

2. Adildarrikin skulu senda Lyfjastofnuninni néfn eirra
sérfreedinga sinna sem stadfest er ad bua yfir reynslu af mati a
lyfjlum og eru reidubtnir til ad taka patt i vinnuhopum eda
visindalegum radgjafarhopum mannalyfjanefndar,
jurtalyfjanefndar eda dyralyfjanefndar, &samt upplysingum um
menntun, hefi og sérsvid peirra.

Lyfjastofnunin skal halda reglulega uppfaerda skra yfir faggilta
sérfreedinga. Skrain skal na yfir sérfredingana, sem um getur i
fyrstu undirgrein, og adra sérfredinga sem Lyfjastofnunin
tilnefnir beint. Skrain skal uppfaerd.

3. Skriflegur samningur skal gerdur milli Lyfjastofnunarinnar
og skyrslugjafa og sérfradinga um pjonustu peirra sidastnefndu
eda, ef vid 4, milli Lyfjastofnunarinnar og vinnuveitanda
hlutadeigandi adila.

Stofnunin skal greida hlutadeigandi adila eda vinnuveitanda
hans laun i samremi vid gjaldskra sem skal vera i
fjarhagsradstofunum stjornar Lyfjastofnunarinnar.

4. A0 Dpvi er vardar visindapjonustu par sem hugsanlegir
pjonustuveitendur eru margir getur p urft ad auglysa eftir
yfirlysingum um ahuga a patttoku ef visindalegar og teeknilegar
adstedur gera pad kleift og efp ad samremist skyldum
Lyfjastofnunarinnar, m.a. ad veita 6fluga lydheilsuvernd.

Stjornin skal sampykkja videigandi malsmedferd ad tillogu
framkvamdastjorans.

5. Lyfjastofnunin eda einhver fyrrgreindra nefnda, sem um
getur 1 1. mgr. 56. gr., getur nytt sér pjonustu sérfredinga til ad
annast Onnur sértak verkefni sem Lyfjastofnunin eda
nefndirnar bera abyrgd a.

63. gr.

1. Skipun nefndarmanna, sem um getur i 1. mgr. 56. gr., skal
gerd opinber. Pegar upplysingar um hverja skipun eru birtar
skal tilgreina faglega menntun og haefi hvers nefndarmanns.
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2. Stjornarmenn, nefndarmenn, skyrslugjafar og sérfredingar
skulu hvorki hafa fjarhagslegra hagsmuna né annarra
hagsmuna ad geta i lyfjaidnadinum sem gaetu haft ahrif a4
ohlutdraegni peirra. beir skulu skuldbinda sig til ad vinna i pagu
almennings og a sjalfstedan hatt og skulu arlega gefa
yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni sina. Allir Obeinir
hagsmunir, sem gaetu tengst pessum idnadi, skulu feerdir inn i
skra i vorslu Lyfjastofnunarinnar sem almenningur hefur
adgang ad a skrifstofum stofnunarinnar, sé pess 6skad.

[ sidareglum Lyfjastofnunarinnar skal kvedid 4 um framkvamd
pessarar greinar med sérstakri tilvisun til viotoku gjafa.

Stjornarmenn, nefndarmenn, skyrslugjafar og sérfraedingar,
sem taka patt i fundum eda vinnuhépum Lyfjastofnunarinnar,
skulu tilkynna a hverjum fundi um alla sérstaka hagsmuni sem
peir hafa ad gaeta og gaetu talist hamla sjalfstaedi b eirra med
tilliti til mala sem eru & dagskra fundarins. Pessar yfirlysingar
skulu vera adgengilegar almenningi.

64. gr.

1. Stjornin skal, ad tillogu framkvamdastjornarinnar, skipa
framkvemdastjora til fimm ara, af skra yfir umsakjendur sem
framkvemdastjornin gerir tilldgu ad i kjolfar auglysingar eftir
yfirlysingum um &huga & starfinu 1 Stjornartidindum
Evropusambandsins og annars stadar. Fyrir tilnefninguna skal
umsakjandanum, sem stjornin tilnefnir, pegar i stad bodid ad
gefa yfirlysingu frammi fyrir Evropupinginu og svara
spurningum pingmanna. Umbod hans ma endurnyja einu sinni.
Stjornin getur, ad tilldgu framkvamdastjornarinnar, vikid
framkvemdastjoranum ur starfi.

2. Framkvemdastjorinn er lagalegur fyrirsvarsmadur
Lyfjastofnunarinnar. Hann skal bera abyrgd a:

a) daglegum rekstri Lyfjastofnunarinnar,

b) stjornun allra peirra tilfanga Lyfjastofnunarinnar sem eru
naudsynleg til ad nefndirnar geti sinnt starfsemi sinni sem
um getur i 1. mgr. 56. gr., p.m.t. ad bjoda fram videigandi
visindalegan og taeknilegan studning,

c) ad sja til pess ad virtir séu peir frestir sem melt er fyrir um
i 16ggjof Bandalagsins og sem Lyfjastofnunin hefur til ad
sampykkja alit,

d) ad tryggja videigandi samramingu 4 milli nefndanna sem
um getur i 1. mgr. 56. gr.,

e) gerd draga ad axtlun um tekjur og gjold
Lyfjastofnunarinnar og framkvemd fjarhagsatlunar
hennar,

f) ollu sem lytur ad starfsmannahaldi,

g) ad annast skrifstofuhald stjornar.

3. Framkvamdastjorinn skal arlega leggja drog ad skyrslu um
starfsemi Lyfjastofnunarinnar 4 lidnu ari dsamt drogum ad
vinnuaztlun fyrir komandi ar fyrir stjornina til sampykktar, og
skal hann gera greinarmun & starfsemi stofnunarinnar vegna
mannalyfja, jurtalyfja og dyralyfja.

Drogin ad skyrslunni um starfsemi Lyfjastofnunarinnar 4 1idnu
ari skulu innihalda upplysingar um fjolda umsokna sem metnar
hafa verid innan stofnunarinnar, timann sem matid hefur tekio
og lyf sem hafa verid leyfo, hafnad eda afturkollud.

65. gr.

1. Stjornin skal skipud einum fulltrda hvers adildarrikis,
tveimur fulltrGum framkvemdastjornarinnar og tveimur
fulltrium Evrépubingsins.

Par ad auki skal radid, i samradi vid Evropupingio, skipa tvo
fulltria samtaka sjuklinga, einn fulltriia samtaka leekna og einn
fulltria samtaka dyralekna, & grundvelli skrar sem
framkvemdastjornin tekur saman og inniheldur umtalsvert
fleiri néfn en stodurnar sem a ad skipa i Skra
framkvaemdastjornarinnar skal framsend til Evropupingsins
asamt videigandi skjélum. Um leid og unnt er og innan priggja
manada fra pessari sendingu skal Evropupingid tilkynna radinu
afstodu sina en pad skipar sidan stjornina.

Stjornarmenn skulu skipadir med peim hetti ad pad tryggi ad
peir bui yfir &dstu sérfredimenntun og -heefni, hafi vidtaka
sérfreedikunnattu 4 videigandi svidum og ad peir komi sem
vidast ad ur Evropusambandinu.

2. Stjornarmenn skulu skipadir a grundvelli videigandi
sérpekkingar 4 svidi stjornunar og, ef vid 4, reynslu a svidi
manna- eda dyralyfja.

3. Hvert adildarriki og framkvaemdastjornin skulu skipa sina
stjornarmenn, auk varamanns sem verdur stadgengill
stjornarmannsins i fjarveru hans og greidir atkveedi fyrir hans
hond.
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4. Skipunartimi fulltrianna er prju ar. Heimilt er ad endurnyja
skipunartimann einu sinni.

5. Stjornin kys sér formann Ur eigin rédum.

Skipunartimi formanns erp rju ar og lykur um leid og
stjornarseta hans endar. Heimilt er ad endurnyja
skipunartimann einu sinni.

6. Akvardanir stjornarinnar eru teknar med tveimur pridju
meirihluta atkveda nefndarmanna.

7. Stjornin setur sér starfsreglur.

8. Stjornin getur bodid formoénnum visindanefndanna ad sitja
fundi sina en peir hafa ekki atkvaedisrétt.

9. Stjornin skal sampykkja arlega vinnuaztlun um starfsemi
Lyfjastofnunarinnar og senda hana Evrépupinginu, radinu,
framkvemadastjorninni og adildarrikjunum.

10. Stjornin  skal sampykkja arsskyrslu um starfsemi
Lyfjastofnunarinnar og framsenda hana til Evropupingsins,
radsins, framkvaemdastjornarinnar, efnahags- og félagsmala-
nefndar Evropubandalaganna, endurskodunarréttarins og
adildarrikjanna eigi sidar en 15. juni.

66. gr.

Stjornin skal:

a) sampykkja alit um starfsreglur mannalyfjanefndar og
dyralyfjanefndar (61. gr.),

b) sampykkja verklagsreglur vegna visindalegrar pjonustu
(62. gr.),

c) skipa framkvamdastjora (64. gr.),

d) sampykkja arlegu vinnuaetlunina og framsenda hana til
Evropupingsins, radsins, framkvaemdastjornarinnar og
adildarrikjanna (65. gr.),

e) sampykkja arsskyrslu um starfsemi Lyfjastofnunarinnar og

framsenda hana til Evroépubingsins, radsins,
framkvemdastjornarinnar, efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna, endurskodunarréttarins og

aoildarrikjanna eigi sidar en 15. jini (65. gr.),

f) sampykkja fjarhagsazetlun Lyfjastofnunarinnar (67. gr.),

g) sampykkja innri fjarhagsakvaedi (67. gr.),

h) sampykkja verklagsreglur um framkvaemd starfsmanna-
reglna (75. gr.),

i) préoa sambond vid hagsmunaadila og mela fyrir um
videigandi skilyrdi (78. gr.),

j) sampykkja dkvaedi um ad veita lyfjafyrirtaekjum adstod (79.
gr),

k) sampykkja reglur til ad almenningur hafi adgang ad
upplysingum um veitingu leyfa fyrir lyfjum eda eftirlit med
peim (80. gr.).

2. kafli

Fjarhagsakvadi

67. gr.

1. Gera skal detlun wum allar tekjur og gjold
Lyfjastofnunarinnar fyrir hvert fjarhagsar, sem samsvarar
almanaksari, og taka hana inn i fjarhagsaetlun stofnunarinnar.

2. Jofnudur skal vera & milli tekna og Ttgjalda i
fjarhagsaeetlun.

3. Tekjur Lyfjastofnunarinnar skulu samanstanda af
fjarframlégum fra Bandalaginu og gjoldum sem fyrirtaeki
greida fyrir ad fa og halda markadsleyfi Bandalagsins og fyrir
adra pjonustu sem stofnunin veitir.

Evropupingid og radid (hér a eftir nefnd ,fjarveitingavaldid®)
skulu endurskoda, pegar naudsyn krefur, fjarhaed framlags
Bandalagsins a grundvelli parfagreiningar og med hlidsjon af
gjaldskra.

4. Starfsemi, er tengist lyfjagat, rekstri samskiptaneta og
markadseftirliti, skal njota  fullnegjandi  opinberrar
fjarmognunar i réttu hlutfalli vid verkefnin sem uthlutad er.

5. Til utgjalda Lyfjastofnunarinnar skal telja laun
starfsmanna, kostnad vegna stjornunar og grunnvirkja og
rekstrarutgjold, sem og utgjold i tengslum vid samninga sem
gerdir eru vid pridju adila.

6. Stjornin skal arlega gera aztlun um tekjur og gjold
Lyfjastofnunarinnar fyrir neesta fjarhagsar sem byggd er a
drogum  fra framkvemdastjora. Stjornin  skal senda
framkvemdastjorninni aetlunina, sem inniheldur drog ad
yfirliti um stodugildi, eigi sidar en 31. mars.
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7. Framkvaemdastjornin skal framsenda fjarveitingavaldinu 3. Gjaldkeri framkveemdastjornarinnar skal senda
aztlunina  4samt fyrstu drogum ad fjarlogum endurskodunarréttinum drog ad reikningsskilum

Evropusambandsins.

8. A grundvelli dztlunarinnar skal framkvamdastjornin fella
inn i fyrstu drog ad fjarlogum Evropusambandsins pa beetti
fjarhagsaeetlunarinnar sem htn telur naudsynlega med hlidsjon
af yfirlitinu um stodugildi, og fjarhaed pess styrks, sem veita
skal af fjarlogum, og leggja fyrir fjarveitingavaldid i samraemi
vid 272. gr. sattmalans.

9. Fjarveitingavaldid heimilar fjarveitingar i formi styrks til
Lyfjastofnunarinnar.

Fjarveitingavaldid skal sampykkja yfirlitid um stédugildi fyrir
Lyfjastofnunina.

10. Stjorn stofnunarinnar skal sampykkja fjarhagsaztlunina.
Hun verdur endanleg i framhaldi af lokasampykkt fjarlaga
Evropusambandsins. Ef vid & skal leidrétta fjarhagsaetlunina
til samraemis vid fjarlogin.

11. Allar  breytingar & yfirlitinu yfir st6dugildi og
fjarhagsaetluninni skulu fara inn i breytingarfjarhagsaztlun
sem er framsend i upplysingaskyni til fjarveitingavaldsins.

12. Hafi stjorn stofnunarinnar i hyggju ad hrinda i framkvaemd
verkefni sem kann ad hafa veruleg ahrif & fjarmégnun
fjarhagsaetlunar  stofnunarinnar  skal ~ hun  tilkynna
fjarveitingavaldinu pad eins skjott og unnt er, einkum ef um er
a0 raeda verkefni er varda fasteignir, s.s. leigu eda kaup &
byggingum. Hun skal tilkynna framkvamdastjérninni um petta.

Hafi adili, sem er hluti af fjarveitingavaldinu, tilkynnt ad hann
hafi 1 hyggju ad skila 4aliti skal hann senda stjorn
Lyfjastofnunarinnar alit sitt innan sex vikna fra pvi ad tilkynnt
er um verkefnid.

68. gr.

1. Framkvemdastjorinn sér um framkvemd fjarhagsaaetlunar
Lyfjastofnunarinnar.

2. Gjaldkeri Lyfjastofnunarinnar skal senda gjaldkera
framkvemdastjornarinnar bradabirgdareikningsskil, eigi sidar
en 1. mars eftir lok fjarhagsarsins, asamt skyrslu um stjorn
fjarhagsaetlunar og fjarmala & pvi fjarhagsari. Gjaldkeri
framkvemdastjornarinnar skal gera samstedu ur drogum ad
reikningsskilum stofnana og sjalfstedra adila i samremi vid
128. gr. fjarhagsreglugerdarinnar sem gildir um fjarlog
Evrépubandalaganna (**) (hér 4 eftir nefnd ,almenna
fjarhagsreglugerdin®).

(") Reglugerd radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 fra 25. joni 2002 um
fjarhagsreglugerdina sem gildir um fjarlog Evropubandalaganna (Stjtid. EB
L 248, 16.9.2002, bls. 1).

Lyfjastofnunarinnar eigi sidar en 31.mars eftir lok
fjarhagsarsins asamt skyrslu um fjarlaga- og fjarmalastjorn a
pvi fjarhagsari. Skyrslan um fjarlaga- og fjarmalastjorn a
fjarhagsarinu skal einnig framsend til Evropupingsins og
radsins.

4. begar framkvaemdastjora Lyfjastofnunarinnar berast
athugasemdir  endurskodunarréttarins ~ vid  drogin  ad
reikningsskilum  stofnunarinnar, skv. 129.gr. almennu
fjarhagsreglugerdarinnar, skal hann taka saman endanleg
reikningsskil Lyfjastofnunarinnar a eigin abyrgd og senda pau
til stjornar stofnunarinnar til umsagnar.

5. Stjorn Lyfjastofnunarinnar skal skila aliti um endanleg
reikningsskil stofnunarinnar.

6. Framkvaemdastjorinn skal framsenda endanleg
reikningsskil, eigi sidar en 1.juli eftir lok fjarhagsarsins, til
Evropupingsins, radsins, framkvaemdastjornarinnar  og
endurskodunarréttarins asamt aliti stjérnarinnar.

7. Endanleg reikningsskil skulu birt.

8. Framkvaemdastjori  Lyfjastofnunarinnar  skal  senda
endurskodunarréttinum svar vid athugasemdum réttarins eigi
sidar en 30. september. Hann skal einnig senda svarid til
stjornarinnar.

9. Fari Evropupingid pess 4 leit skal framkvamdastjorinn lata
pvi i té allar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad greidlega
gangi ad leysa hann undan abyrgd fyrir viokomandi fjarhagsar
eins og melt er fyrir i 3.mgr. 146.gr. almennu
fjarhagsreglugerdarinnar.

10. Fyrir 30. april 4rid N + 2 skal Evropupingid, ad fengnum
tilmelum fra radinu sem tekur akvordun med auknum
meirihluta, leysa framkvemdastjéorann undan abyrgd &
framkvemd fjarhagsastlunarinnar fyrir ario N.

11. Stjornin skal sampykkja fjarhagsreglur fyrir
Lyfjastofnunina ad hofou samradi vid framkvemdastjornina.
baer mega ekki vikja fra reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB, KBE) nr.2343/2002 fra 19.névember 2002 um
fjarhagslega rammareglugerd fyrir pa adila sem um getur i
185. gr. reglugerdar radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 um
fjarhagsreglugerdina sem gildir um fjarlog
Evrépubandalaganna (*°) nema sérstok porf sé 4 sliku fraviki
vegna reksturs Lyfjastofnunarinnar og framkvemdastjornin
hafi adur veitt sampykki sitt.

() Stjtid. EB L 357, 31.12.2002, bls. 72.
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69. gr.

1. I pvi skyni ad berjast gegn svikum, spillingu og annarri
ologmeetri starfsemi gilda akvaedi reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1073/1999 fra 25. mai 1999 um rannsoknir
Evrépuskrifstofunnar um adgerdir gegn svikum (OLAF) (*") 4n
takmarkana.

2. Lyfjastofnunin skal gerast adili ad samstarfssamningi milli
stofnana  fra 25.mai 1999 um innri  rannsOknir
Evropuskrifstofunnar um adgerdir gegn svikum (OLAF) og
skal pegar i stad setja videigandi akvadi sem gilda skulu um
alla starfsmenn Lyfjastofnunarinnar.

70. gr.

1. Ra0i0 akvedur samsetningu og fjarhad peirra gjalda, sem
um getur i 3. mgr. 67. gr, ad fenginni tilldgu
framkvemdastjornarinnar og samkvemt peim skilyrdum, sem
kvedid er 4 um i sattmalanum, eftir ad framkvamdastjornin
hefur haft samrad vid samtdk sem gaeta hagsmuna
lyfjaidnadarins & vettvangi Bandalagsins.

2. Hins vegar skal sampykkja akvaedi i samremi vid
malsmedferdina, sem um getur i 2. mgr. 87. gr., sem skilgreina
vid hvada adstedur litil og medalstor fyrirteeki fa ad greida
laegri gjold, fresta greidslu gjalds eda fa stjornsysluadstod.

3. kafli
Almenn dkva0i um Lyfjastofnunina.
71. gr.

Lyfjastofnunin skal vera 16gadili. Lyfjastofnunin skal hafa pad
rétthefi og gerhefi i hverju adildarriki sem 16ggjof bess
framast veitir 16gadilum. Hun getur m.a. aflad og afsalad sér
fasteignum og lausafé og tekid patt i malarekstri.

72. gr.

1. Um samningsbundna abyrgd Lyfjastofnunarinnar fellur
undir gildissvid laga sem gilda um vidkomandi samning.
Doémstoll Evropubandalaganna skal hafa domsvald samkvaemt
gerdardomsakvaedum i samningi sem Lyfjastofnunin hefur
gert.

2. begar um er ad reda abyrgd sem er ekki samningsbundin
ber Lyfjastofnuninni, samkvaemt almennum og sameiginlegum
meginreglum i 16gum adildarrikjanna, ad bzeta allt tjon sem hin
eda starfsfolk hennar kann ad valda vid skyldustorf sin.

(') Stjtio. EB L 136, 31.5.1999, bls. 1.

Doémstollinn fer med domsvald i deilumalum um baetur vegna
sliks tjons.

3. Personuleg abyrgd starfsfolks gagnvart Lyfjastofnuninni
lytur peim skilyrdum er gilda um starfsfolk stofnunarinnar.

73. gr.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra
30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum Evropupingsins,
radsins og framkvaemdastjornarinnar (%) gildir um skjol i
vorslu stofnunarinnar.

Lyfjastofnunin skal, i samreemi vid 4. mgr. 2. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1049/2001, koma upp skra til ad koma a framferi
6llum skjolum sem eru adgengileg almenningi samkvemt
pessari reglugerd.

Stjornin skal sampykkja fyrirkomulag vegna framkvaemdar
reglugerdar (EB) nr. 1049/2001 innan sex manada fra
gildistoku pessarar reglugerdar.

Akvardanir, sem stofnunin tekur skv. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1049/2001, geta ordid tilefni keeru til umbodsmanns, eda
malshofounar fyrir domstoli Evropubandalaganna, samkvamt
peim skilyrdum sem melt er fyrir um i 195. og 230. gr.
sattmalans, i peirri r0.

74. gr.

Bokunin um sérréttindi og fridhelgi Evropubandalaganna gildir
um Lyfjastofnunina.

75. gr.

Starfsfolk Lyfjastofnunarinnar skal luta peim starfsreglum og
reglugerdum sem gilda um opinbera starfsmenn og adra i
pjonustu Evrépubandalaganna. Gagnvart starfsménnum sinum
hefur Lyfjastofnunin a4 hendi pad vald sem skipunaryfirvaldi
hefur verid fengid.

Stjorn  Lyfjastofnunarinnar skal sampykkja naudsynleg
framkvemdarakvaedi i samradi vid framkveaemadastjornina.

76. gr.

Stjornarmenn, nefndarmenn i nefndunum, sem um getur i 1.
mgr. 56. gr., og sérfredingar og embeattismenn og adrir
starfsmenn Lyfjastofnunarinnar skulu ekki, jafnvel pott
skyldum Deirra sé aflétt, 1ata af hendi neinar upplysingar sem
pagnarskylda gildir um.

() Stjtio. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43.
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77. gr.

Framkvaemdastjornin getur, i samradi vid stjornina og
videigandi nefnd, bodid fulltraum alpjodastofnana, sem hafa
hagsmuna ad geta ad pvi er vardar samhafingu reglugerda sem
gilda um lyf, ad taka patt i starfi Lyfjastofnunarinnar sem
aheyrnarfulltriar. Framkvemdastjornin skal akveda skilyrdin
fyrir patttoku fyrir fram.

78. gr.

1. Stjornin skal, i samradi vid framkvaemdastjornina, p réoa
videigandi tengsl 4 milli Lyfjastofnunarinnar og fulltraa
i0nadarins, neytenda, sjiklinga og heilbrigdisstétta. bessi
tengsl geta m.a. falist i patttéku aheyrnarfulltrtia i tilteknum
pattum i starfsemi Lyfjastofnunarinnar med skilyrdum sem
stjornin akvedur fyrir fram i samradi vid framkvamdastjornina.

2. Nefndirnar, sem um getur i 1. mgr. 56. gr., sem og allir
vinnuhopar og visindalegir radgjafarhopar sem stofnadir hafa
verid i samremi vid pa grein skulu koma & tengslum, &
radgefandi grundvelli, ad pvi er vardar almenn mal, vid adila
sem tengjast notkun lyfja, sérstaklega samtdk sjuklinga og
samtok faglerdra heilbrigdisstarfsmanna. Skyrslugjafar, sem

pessar nefndir tilnefna, geta komid & tengslum, & radgefandi
grundvelli, vid fulltria samtaka sjiklinga og samtok faglerdra
heilbrigdisstarfsmanna um atridi er varda abendingu
vidkomandi lyfs.

79. gr.

Stjornin skal, ad pvi er vardar dyralyf med prongan markad eda
dyralyf vid sjukdomum med svedisbundna utbreidslu,
sampykkja naudsynlegar radstafanir til ad veita fyrirekjum
adstod pegar pau leggja inn umsoknir sinar.

80. gr.

Til ad tryggja videigandi gagnsei skal stjornin, a grundvelli
tillogu  framkvaemdastjorans og 1 samradi  vid
framkvemadastjornina, sampykkja reglur til ad tryggja adgengi
almennings ad upplysingum, sem ekki hvilir leynd yfir, a svioi
reglusetningar, visinda eda taekni sem varda veitingu leyfa fyrir
lyfjum eda eftirlit med peim.

Innri reglur og verklagsreglur Lyfjastofnunarinnar, nefnda
hennar og vinnuhopa skulu gerdar adgengilegar fyrir
almenning hja stofnuninni og 4 Netinu.

V. BALKUR
ALMENN AKVZADPI OG LOKAAKV ZADI

81. gr.

1. Allar akvardanir um ad veita eda synja um markadsleyfi,
breyta pvi, fella pad timabundid nidur eda afturkalla pad, sem
eru teknar i samraemi vid pessa reglugerd, skulu vera itarlega
rokstuddar. Tilkynna skal vidkomandi adila um slikar
akvardanir.

2. Ekki skal veita eda synja um markadsleyfi fyrir lyfi, sem
pessi reglugerd gildir um, breyta p vi, fellap ad timabundid
nidur eda afturkalla, nema i samraemi vi0 pa malsmedferd og
samkvemt peim astedum sem settar eru fram i pessari
reglugerd.

82. gr.

1. Einungis ma veita eitt leyfi fyrir tilteknu lyfi til
umsakjanda.

Framkvamdastjornin skal p 6 heimila sama umsakjanda ad
leggja inn fleiri en eina umsokn til Lyfjastofnunarinnar fyrir
pvi lyfi ef fyrirpvi eru hlutlegar, sannreynanlegar astaedur,
sem varda lydheilsu og tengjast frambodi & lyfjum til faglerdra
heilbrigdisstarfsmanna og/eda sjuklinga eda ef pad er vegna
sameiginlegrar markadssetningar.

2. A0 pvi er vardar mannalyf skal 3. mgr. 98. gr. tilskipunar
2001/83/EB gilda um lyf sem veitt er leyfi fyrir samkvaemt
pessari reglugerd.

3. Med fyrirvara um efni skjalanna, sem um getur i a-, b-, c-
og d-lid 4. mgr. 9. gr. og a- til e-lid 4. mgr. 34. gr. og varda
Bandalagid i heild, skal med bessari reglugerd ekki banna ad
notadar séu tveer eda fleiri utlitsutfeerslur (e. designs) 4 tilteknu
lyfi sem fellur undir eitt leyfi.

83. gr.

1. bratt fyrir akvedi 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB geta
adildarrikin gert mannalyf i flokkunum, sem um getur i 1. og 2.
mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar, adgengilegt til notkunar af
mannudarastedum.

2. A0 Dpvi er vardar pessa grein merkir ,notkun af
mannudarastedum® ad gera lyf i flokkunum, sem um getur i 1.
og 2. mgr. 3. gr., adgengilegt af manntdarasteedum fyrir hop
sjuklinga med sjukdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri
fotlun eda sjukdom sem er talinn vera lifshettulegur og sem
ekki er haegt a0 medhondla & vidunandi hatt med lyfi med
markadsleyfi. Annadhvort skal umsokn um markadsleyfi fyrir
vidkomandi lyfi liggja fyrir i samreemi vid 6. gr. pessarar
reglugerdar eda kliniskar rannsoknir & pvi ad standa yfir.
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3. Dbegar adildarriki nytir sér moguleikann sem kvedid er 4 um
i 1. mgr. skal pad tilkynna Lyfjastofnuninni um pad.

4. begar notkun af mannudarastedum er fyrithugud skal
mannalyfjanefnd, ad hofou samradi vid framleidandann eda
umsakjandann, sampykkja alit um  notkunarskilyrdi,
dreifingarskilyrdi og pa sjuklinga sem lyfid er @tlad fyrir.
Alitin skulu uppferd reglulega.

5. Adildarrikin skulu taka tillit til allra fyrirliggjandi alita.

6. Lyfjastofnunin skal halda uppferda skra yfir alit, sem
sampykkt hafa verid i samraemi vid 4. mgr., og birta hana a
vefsidu sinni. Akvadi 1. mgr. 24. gr. og 25. gr. skulu gilda ad
breyttu breytanda.

7. Alitin, sem um getur i 4. mgr., skulu ekki hafa &hrif 4
einkaréttar- eda refsiabyrgd framleidandans eda umsakjandans
um markadsleyfi.

8. begar buid er ad setja af stad aetlun um notkun af
manntdarastedum skal umsakjandinn sja til pess ad
sjuklingar, sem taka patt i henni, hafi einnig adgang ad nyja
lyfinu a timabilinu & milli leyfisveitingar og setningar &
markad.

9. Dbessi grein hefur ekki ahrif 4 tilskipun 2001/20/EB eda 5.
gr. i tilskipun 2001/83/EB.

84. gr.

1. Med fyrirvara um boékunina um sérréttindi og friohelgi
Evropubandalaganna skal hvert adildarriki akvarda vidurlog
vid brotum gegn akvadum pessarar reglugerdar eda gegn
reglugerdum, sem eru sampykktar samkvamt henni, og skal
gera allar naudsynlegar radstafanir til ad hrinda peim i
framkveemd. Pessi vidurldg skulu vera arangursrik, {1 réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni um pessi
akveedi eigi sidar en 31. desember 2004. bau skulu tilkynna um
allar sidari breytingar eins fljott og unnt er.

2. Adildarrikin - skulu  tilkynna  framkvemdastjorninni
tafarlaust um allar malssoknir sem varda brot & bessari
reglugerd.

3. Framkvaemdastjornin getur, ad beidni Lyfjastofnunarinnar,
beitt  fjarhagslegum  vidurlogum gagnvart handhéfum
markadsleyfa sem veitt hafa verid samkveemt pessari reglugerd

ef peir uppfylla ekki tilteknar skyldur sem melt er fyrir um i
tengslum vid leyfin. Mla skal fyrir um hamarksfjarhaedir
vidurlaga sem og um skilyrdi og adferdir vid innheimtu beirra i
samremi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

Framkvamdastjornin skal birta n6éfn peirra markadsleyfishafa,
sem um er ad rada, og fjarhedirnar og astedurnar fyrir
fjarhagslegu vidurlogunum.

85. gr.

bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif 4 valdsvid
Matveeladryggisstofnunar Evropu sem stofnud var med
reglugerd (EB) nr. 178/2002 (*).

86. gr.

A amk. 10 4ra fresti skal framkvemdastjornin gefa ut
almenna skyrslu um reynsluna sem hefur fengist vegna
beitingar malsmedferdarreglnanna sem melt er fyrir um i
pessari reglugerd, i 4. kafla III. balks tilskipunar 2001/83/EB
og i4. kafla III. balks tilskipunar 2001/82/EB.

87. gr.

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar
um mannalyf, sem stofnud var med 121. gr. tilskipunar
2001/83/EB, og fastanefndarinnar um dyralyf sem stofnud var
med 89. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

2. begar visad er til p essarar malsgreinar gilda 5. og 7. gr.
akvorounar 1999/468/EB med hlidsjon af 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Dbegar visad er til p essarar malsgreinar gilda 4. og 7. gr.
akvorounar 1999/468/EB med hlidsjon af 8. gr. hennar.

Timabilid, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 4. gr. akvordunar
1999/468/EB, skal vera einn manudur.

4. Nefndirnar skulu hvor um sig setja sér starfsreglur.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002

um almennar meginreglur og krofur samkvemt 16gum um matveeli, um
stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna
Oryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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88. gr. verid 16gd fram fyrir daginn sem um getur i annarri malsgrein

0. gr.
Reglugerd (EBE) nr. 2309/93/EB er hér med felld ar gildi. 90. gr

90. gr.
Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i &n

pessa reglugerd. Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist

i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
89. gr.

bratt fyrir fyrstu malsgrein skulu L., II., III. og V. balkur gilda
fra og med 20. ndvember 2005 og fimmti og sjotti undirlidur 3.
lidar vidaukans skulu gilda fra og med 20. mai 2008.

bau verndartimabil, sem kvedid er & um i 11. mgr. 14. gr. og
10. mgr. 39. gr., gilda ekki fyrir frumlyf hafi leyfisumsokn

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Strassborg 31. mars 2004.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,
P. Cox D. Roche

forseti. forseti.
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VIDAUKI
LYF SEM BANDALAGID MUN LEYFA

Lyf sem eru préud med einu af eftirfarandi lifteekniferlum:
— erfdatekni

— styrdri tjaningu gena sem koda fyrir liffredilega virkum protinum i dreifkjérnungum og
heilkjérnungum, p.4 m. ummyndudum spendyrafrumum,

— adferdum par sem notadar eru frumublendingar og einkléna moétefni.

Dyralyf sem adallega eru @tlud til ad auka afkastagetu med pvi ad studla ad auknum vexti dyra, sem
hafa verid medhondlud med peim, eda til ad auka afrakstur af dyrunum.

Mannalyf, sem innihalda nytt virkt efni, sem var ekki leyft i Bandalaginu & gildistokudegi pessarar
reglugerdar og sem er med abendingu um medhondlun a eftirfarandi sjikdomum:

— alnemi,

— krabbameini,

— taugahrdrnunarsjikdomi,

— sykursyki,

og fra og med 20. mai 2008:

— sjalfsofnemissjukdomum og 60rum onemistruflunum,
— veirusjukdomum.

Eftir 20. mai 2008 getur framkvamdastjornin, ad hofou samradi vio Lyfjastofnunina, lagt fram
videigandi tillogu ad breytingu 4 pessum lid og radid skal taka akvordun um tilloguna med auknum
meirihluta.

Lyf sem eru tilgreind sem lyf vid fatidum sjukdémum samkvamt reglugerd (EB) nr. 141/2000.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2004/28/EB,

2010/EES/64/05

fra 31. mars 2004

um breytingu 4 tilskipun 2001/82/EB um Bandalagsreglur um dyralyf (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hliosjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr. og b-1id 4. mgr. 152. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar (1),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna (%),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samremi vid malsmedferdina sem um getur i 251 gr.
sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fr4
23. oktober 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (%)
var fyrri 10ggjof Bandalagsins um dyralyf kerfisbundin
og steypt saman i einn texta til ad studla ad skyrleika og
hagredingu.

2)  Su loggjof Bandalagsins sem hefur verid sampykkt til
pessa hefur studlad mjog ad pvi ad nad verdi settum
markmidum um frjalsan og oruggan flutning dyralyfja,
og ordid til pess ad rydja Ur vegi hindrunum a vidskiptum
med vorur af pessu tagi. Reynslan hefur 4 hinn boginn
leitt 1 1j0s a0 nyrra radstafana er porf til pess ad rydja tr
vegi peim hindrunum sem eru enn fyrir hendi og hamla
frjalsum flutningi.

3) Af peim sokum er naudsynlegt ad samraema 10g og
stjornsyslufyrirmeeli adildarrikjanna, par sem gaetir munar
med tilliti til grundvallarreglna, i pvi skyni ad efla
starfsemi innri markadarins &n pess ad hafa skadleg ahrif
a lydheilsu.

(*) Pbessi EB-gero birtist i Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai
2009 um breytingu & 1II. vidauka (Taxknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 47, 3.9.2009, bls. 14.

(" Stjtid. EB C 75 E, 26.3.2002, bls. 234.

() Stjtid. ESB C 61, 14.3.2003, bls. 1.

() Alit Evropupingsins fra 23. oktober 2002 (Stjtid. ESB C 300 E, 11.12.2003,
bls. 390), sameiginleg afstada radsins fra 29. september 2003 (Stjtid. ESB
C 297 E, 9.12.2003, bls. 72), afstada Evropupingsins fra 17. desember
2003 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum Evropusambandsins) og
akvoroun radsins fra 11. mars 2004.

(") Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.

4) Meginmarkmidid med O6llum reglum um framleidslu og
dreifingu dyralyfja er ad vernda heilbrigdi og velferd
dyra og einnig lydheilsu. Loggjof um markadsleyfi fyrir
dyralyfjum og par vidomidanir, sem gilda um veitingu
leyfa, eru til pess fallnar ad styrkja lyoheilsuvernd. Pessu
markmidi skal pd na eftir leidum sem hindra hvorki préun
lyfjaidnadarins né vidskipti med dyralyf i Bandalaginu.

5) 1 71. gr reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/2309 fra 22.
juli 1993 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evropu (%) er kvedid 4 um ad innan sex ara fra gildistoku
hennar skuli framkvemdastjornin birta almenna skyrslu
um reynsluna sem fengist hefur af malsmedferdinni
vid veitingu markadsleyfa sem melt er fyrir um 1 peirri
reglugerd og annarri 16ggjof Bandalagsins.

6) Skyrsla framkvaemdastjornarinnar um fengna reynslu
hefur synt fram 4 ad naudsynlegt er ad gera urbatur
vardandi malsmedferd vio veitingu markadsleyfa fyrir
dyralyfjum i Bandalaginu.

7)  Vegna visindalegra og taknilegra framfara 4 svidi
dyraheilbrigdis er einkum brynt ad kveda skyrar & um
skilgreiningar og gildissvid tilskipunar 2001/82/EB svo
a0 setja megi strangari krofur um gaedi, dryggi og verkun
dyralyfja. Til ad taka tillit baedi til nyrra medferda, sem
hafa komid fram, og aukins fjolda svokalladra jadarvara
4 jadrinum milli lyfjageirans og annarra geira skal breyta
skilgreiningunni & lyfi 1 pvi skyni ad koma 1 veg fyrir ad
vafi geti leikid 4 pvi undir hvada 16ggjof tiltekin vara
heyrir sem fellur ad o6llu leyti undir skilgreininguna
4 lyfi en getur jafnframt fallid undir skilgreiningu a
00rum reglufestum vorum. Med hlidsjon af einkennum
lyfjaloggjafarinnar skal enn fremur kveda 4 um ad slik
loggjof gildi. Med pad sama markmid ad skyra tilvik,
par sem tiltekid lyf fellur undir skilgreininguna 4 dyralyfi
en getur jafnframt fallid undir skilgreiningu & annarri
reglufestri voru, er naudsynlegt, ef um vafa er ad rada
og til ad tryggja réttardryggi, ad geta pess beinum ordum
hvada akvadum skuli fullnaegt.

() Stjtid. ESB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdin var felld nidur med
reglugerd (EB) nr. 726/2004 (sja bls. 1 i Stjtid. L 136, 30.4.2004).
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8)

9)

10)

11)

12)

Ef vara fellur otvirett undir skilgreiningu & vorum i
60rum flokkum, einkum i flokki matveela, fodurs,
foduraukefna eda safiefna, gildir pessi tilskipun ekki.
Einnig pykir rétt ad auka samkvemni i idordaforda
lyfjaloggjafarinnar.

Dyralyfjageirinn hefur fjolmoérg sérkenni. Lyf fyrir dyr,
sem gefa af sér afurdir til manneldis, ma adeins heimila
med skilyrdum sem tryggja ad matvelin, sem framleidd
eru, verdi skadlaus neytendum ad pvi er vardar leifar
pessara lyfja.

Kostnadur vid rannsoknir og bpréun i pvi skyni ad
uppfylla auknar kréfur um gadi, Oryggi og verkun
dyralyfja hefur leitt til pess ad smam saman hefur
fekkad lyfjum sem eru leyfo fyrir dyrategundir og
abendingar sem litill markadur er fyrir.

bvi parf einnig ad adlaga akvadi tilskipunar 2001/82/EB
a0 sérkennum geirans, einkum til ad uppfylla parfir, sem
varda heilbrigdi og velferd dyra sem gefa af sér afurdir
til manneldis, en 4 pann hatt ad 6flug neytendavernd sé
tryggd og skopud séu skilyrdi med naegri efnahagslegri
hvatningu fyrir dyralyfjaidnadinn.

Vio akvednar adstedur, einkum pegar um er ad rada
tilteknar tegundir geludyra, er su krafa augljoslega
ohofleg ad utvega purfi markadsleyfi fyrir dyralyfi i
samremi vid akveedi Bandalagsins. Enn fremur gildir ad
pott leyfi til ad setja tiltekid Onemislyf & markad i
Bandalaginu sé ekki fyrir hendi ma pad ekki hindra
alpjoolega flutninga a tilteknum dyrum a feti sem heyra
s6kum bess undir bindandi heilbrigdisradstafanir. Einnig
er porf a ad adlaga akveedi um veitingu leyfa fyrir slikum
lyfjum eda um notkun beirra til ad taka tillit til
radstafana til ad berjast gegn akvednum smitandi
dyrasjukdomum 4 vettvangi Bandalagsins.

Mat 4 malsmedferd vid veitingu markadsleyfa hefur leitt
i 1jos ad einkum er brynt ad endurskoda malsmedferd
gagnkvemrar vidurkenningar i1 pvi skyni ad auka
moguleika 4 samvinnu milli adildarrikja. Formlegu
samstarfi skal komid 4 med bpvi ad stofna
samremingarhop fyrir pessa malsmedferd og setja skal
reglur um bad hvernig starfinu skuli hattad til ad jafna

13)

14)

15)

16)

17)

6samkomulag innan ramma endurskodudu, sjalfstedu
malsmedferdarinnar.

Reynslan synir ad porf er a heppilegri malsmedferd
pegar kemur til malskots, einkum pegar um er ad raeda
heila lyfjaflokka eda Ol dyralyf sem innihalda sama
virka efnid.

[ upphafi skal adeins veita markadsleyfi fyrir dyralyfjum
til fimm &ra i senn. Eftir fyrstu endurnyjun skal
markadsleyfio alla jafna gilda i 6takmarkadan tima. Enn
fremur skal leyfi, sem hefur ekki verid nytt prju ar i ro0,
b.e. leyfi sem hefur ekki haft i for med sér ad dyralyf
hafi verid sett & markad i hlutadeigandi adildarriki &
pessum tima, teljast ogilt, einkum til pess ad minnka
umsyslualagid sem fylgir pvi ad vidhalda slikum leyfum.
b6 skal veita undanpagu fra pessari reglu ef fyrir henni
eru feerd rok sem varda lydheilsu eda heilbrigdi dyra.

Liffreedileg lyf, sem eru svipud frumlyfi, uppfylla ad
jafnaoi ekki 61l skilyroi til ad geta talist sambheitalyf,
einkum vegna framleidsluferlisins, hraefnanna sem eru
notud, sameindabyggingar og verkunarhattar. Ef
liffreedileg lyf uppfylla ekki 611 skilyrdi til ad geta talist
samheitalyf skal leggja fram nidurstédur r videigandi
profunum til ad uppfylla kroéfur vardandi oOryggi
(forkliniskar profanir) eda verkun (kliniskar profanir) eda
hvort tveggja.

Vidmidanir fyrir gadi, 6ryggi og verkun @ttu ad gera
pad kleift ad vega og meta sambandid milli ahattu og
avinnings fyrir 611 dyralyf sem a ad meta, badi pegar pau
eru sett 4 markad og hvenr sem l16gbara yfirvaldid telur
pad eiga vid. [p essu samhengi er naudsynlegt ad
samrema og adlaga vidomidanir sem gilda um synjun,
timabundna o6gildingu timabundid og afturkdllun
markadsleyfa.

Ef ekki hefur verid veitt leyfi fyrir neinu lyfi i
dyralekningageiranum fyrir tiltekna dyrategund eda vid
tilteknum  sjikdomi er naudsynlegt ad audvelda
moguleikann 4 ad nota onnur lyf sem pegar eru fyrir
hendi, en p6 an pess ad heilbrigdi neytenda sé stefnt i
vooda pegar um er ad raeda lyf sem eru &tlud dyrum sem
gefa af sér afurdir til manneldis. Lyf skal eingdngu nota
pegar tryggt er ad matveelin, sem framleidd eru, verdi
skaolaus neytendum ad pvi er vardar lyfjaleifar.
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18) Einnig er porf & pvi ad orva dhuga dyralyfjaidnadarins & 23) Rannsaka skal umhverfisahrif og taka tillit til sértaekra
tilteknum, afmoérkudum markadssvidum i pvi skyni ad akveeoa i hverju tilviki fyrir sig med pad ad markmidi ad
hvetja til prounar nyrra dyralyfja. Samraema skal pann draga Gir umhverfisahrifum.
tima sem gbégn njota stjornsysluverndar gagnvart
samheitalyfjum.

24) Efla skal lyfjagat sem og markadseftirlit almennt og
herda vidurlog ef ekki er fario ad akvedum. AJ pvi er
vardar lyfjagat skal nyta pa moguleika sem ny
upplysingatekni veitir adildarrikjunum til ad beata
upplysingaskipti sin & milli.

19) Einnig parf ad skyra hvernig skyldur og abyrgdarsvid,
sem leidir af‘uppfylhngu a}kvaeéa um notkun dyralyfja, 25) Naudsynlegar radstafanir til ad koma pessari tilskipun i
skiptast ~milli  umsakjanda um  markadsleyfi, . c ka1
N framkveemd skulu sampykktar i samraemi vid akvordun
markadsleyfishafa og 16gbarra yfirvalda sem bera X t o
, e . radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
abyrgd a eftirliti med gaedum matveela. Til ad audvelda PN
C . . x medferd framkvaemdavalds sem framkvamdastjorninni
profanir 4 nyjum lyfjum og tryggja um leid 6fluga vernd er falio (1)
fyrir neytendur skal par ad auki mela fyrir um negilega ’
langan bidtima til afurdanytingar ad pvi er vardar
matveeli Gr dyrum sem eru notud i proéfanirnar.
26) Breyta ber tilskipun 2001/82/EB til samramis vid petta.
SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
20) Rétt er ad taka tillit til séreinkenna smaskammtadyralyfja I or
og einkum notkunar peirra i lifrenum buskap med pvi ad 8T
koma & fot einfaldadri malsmeoferd fyrir skraningu med
skilyrdum sem skilgreind eru fyrirfram, sbr. p6 pau
akvaedi sem midast vid pad ad tryggja neytendavernd, Tilskipun 2001/82/EB er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 1. gr. er breytt sem hér segir:
21) Til ad auka pezer upplysingar, sem adgengilegar eru a) Allur 1. lidur falli brott

22)

notendum, og til ad baeta neytendavernd, pegar um er ad
raeeda dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, skal herda
akveedi um merkingar og fylgisedla dyralyfja. Su krafa,
a0 dyralyf megi eingéngu athenda eftir ad lyfsedill hefur
verid gefinn ut, skal aukin svo hun gildi, ad meginreglu
til, um Ol lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis. Engu ad siour skal unnt ad veita undanpagur
fra peirri kr6fu par sem vid 4. Stjornsyslumedferd i
tengslum vid athendingu lyfja fyrir geludyr skal hins
vegar einfalda.

Tryggja skal gadi dyralyfja, sem eru framleidd eda
faanleg i Bandalaginu, med pvi ad gera pa krofu ad virku
efnin, sem eru notud i pau, uppfylli meginreglurnar um
goda framleidsluhaetti. Naudsynlegt hefur reynst ad
herda akvadi Bandalagsins um eftirlit og taka saman
skrda i Bandalaginu um nidurstodur pessa eftirlits.
Endurskooa skal akva0di um opinbert lokasampykki fyrir
framleidslulotum énemislyfja til ad taka tillit til framfara
i almenna kerfinu fyrir voktun & gedum lyfja og til ad
endurspegla framfarir i teekni og visindum og einnig til
a0 gagnkvem vidurkenning verdi skilvirk ad 6llu leyti.

@)

b) 1 stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2. Dyralyf:

a) Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd
eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid
medferd dyrasjukdéoma eda vid forvarnir gegn
dyrasjukdomum eda

b) hvers konar efni eda efnasamsetningar sem nota ma
fyrir dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad
endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedilegri
starfsemi fyrir tilstilli lyfjafraedilegrar eda onamis-
fraedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eda
til pess a0 stadfesta sjikdomsgreiningu.

¢) 3. lidur falli brott

Stjtid. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
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d)

e)

2

Istad 8., 9. og 10. lidar komi eftirfarandi:
8. Smdskammtadyralyf:

Oll dyralyf sem unnin eru r efnum, sem ko1lud eru
smaskammtalyfjastofnar, i samraemi vid pa adferd
vid framleidslu smaskammtalyfja sem lyst er i
Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi
lyfjaskram i adildarrikjunum. [ smaskammta-
dyralyfjum geta verid margir efnispeettir.

9. Bidtimi til afurdanytingar:

Timinn, sem lida parf fra pvi ad dyralyfid var sidast
gefid dyrum, vid venjuleg notkunarskilyrdi og i
samraemi vid akvaedi tilskipunar pessarar, og bar til
framleida ma matveeli Gr pessum dyrum, i pvi skyni
ad vernda lydheilsu med pvi ad tryggja ad matveelin
innihaldi  ekki lyfjaleifar —umfram tilskilid
hamarksgildi leifa fyrir virk efni sem melt er fyrir
um samkvamt reglugerd (EBE) nr. 2377/90.

10. Aukaverkun:

Viobrogd vid dyralyfi sem eru skadleg og ekki
radgerd og koma fram vid notkun skammta sem eru
venjulega gefnir dyrum til ad fyrirbyggja, greina
eda medhondla sjukdéma eda til ad endurvekja,
lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi.

Eftirfarandi lidur beetist vid:
»17a.  Fulltrui markadsleyfishafa:

Einstaklingur, jafnan nefndur fulltrai i
vidkomandi riki, sem markadsleyfishafinn
tilnefnir sem fulltria sinn i hlutadeigandi
adildarriki.

I stad 18. lidar komi eftirfarandi:

,»18.  Lyfjastofnunin:

Lyfjastofnun Evropu sem stofnud var med
reglugerd (EB) nr. 726/2004 (7).«

() Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

I stad 19. lidar komi eftirfarandi:
W19, Aheetta sem tengist notkun lyfsins:

— hvers kyns ahatta sem tengist gedum,
Oryggi og verkun dyralyfsins med tilliti til
heilbrigdis dyra eda manna,

h)

— hvers kyns dhatta sem tengist daskilegum
ahrifum 4 umhverfid.“

Eftirfarandi 1idir beetist vid:

»20.  Samband milli dheettu og avinnings:

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Mat & sambandinu milli jakvaedrar lakninga-
verkunar dyralyfsins og dh@ttunnar eins og hun er
skilgreind hér ad framan.

Lyfsedill dyraleknis:

Hvers kyns lyfsedill fyrir dyralyfi sem gefinn er ut af
sérmenntudum einstaklingi sem hefur til pess menntun
og haefi i samraemi vid videigandi landslog.

Heiti dyralyfs:

Heiti, sem getur verid annadhvort sérheiti, sem veldur
ekki ruglingi vid almenna heitid, eda almennt heiti eda
visindaheiti, asamt voOrumerki eda nafni markads-
leyfishafa.

Almennt heiti:

Alpjoolegt sambheiti, sem Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunin melir med, eda, sé pad ekki til, almenna
heitid.

Styrkleiki:

Magn virkra innihaldsefna, greint sem magn i hverri
skammtaeiningu, rimmalseiningu eda pyngdareiningu
eftir pvi hvert lyfjaformid er.

Innri umbudir:

flat eda annars konar umb(dir sem eru { beinni
snertingu vid lyfio.

Ytri umbudir:

Umbdir utan um innri umbudir.

Merking:

Upplysingar & innri eda ytri umbudum.

Fylgisedill:

Sedillinn sem fylgir lyfinu og inniheldur upplysingar
fyrir notendur.*,
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2) stad 2. og 3. gr. komi eftirfarandi:

2. gr.

1 Dessi tilskipun gildir um dyralyf, p.m.t. forbléndur fyrir
lyfjablandad fodur, sem fyrirhugad er ad setja 4 markad i
adildarrikjunum og eru annad hvort idnadarframleidsla eda
framleidd med adferd sem felur i sér idnadarferli.

2. Ef vafi leikur & pvi hvort vara geti, ad teknu tilliti til
allra eiginleika hennar, fallid undir skilgreininguna &
dyralyfi og skilgreininguna 4 véru sem heyrir undir adra
16ggjof Bandalagsins gilda akvaeoi pessarar tilskipunar.

3. bratt fyrir 1. mgr. skal pessi tilskipun einnig gilda um
virk efni, sem notud eru sem upphafsefni ad pvi marki sem
sett er fram i 50 gr., 50. gr. a, 51. gr. og 80. gr., og par ad
auki um tiltekin efni sem nota ma sem dyralyf og hafa
vefaukandi, sykingareydandi, sniklaeydandi eda
boélgueydandi eiginleika, hormodnaeiginleika eda gedvirka
eiginleika ad pvi marki sem sett er fram i 68. gr.

3. gr.

1. Tilskipun pessi gildir ekki um:

a) lyfjablandad fodur samkvamt skilgreiningu i tilskipun
90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa
ahrif 4 blondun, markadssetningu og notkun
lyfjablandads fodurs i Bandalaginu (*),

b) ovirkjud onemislyf fyrir dyr sem eru framleidd ur
sjukdomsvoldum og motefnavokum sem fengin eru ur
dyri eda dyrum fra somu bujord og notud til ad
medhondla dyrid eda dyrin fra peirri bujord a sama
stad.

¢) dyralyf ur geislavirkum samsatum,

d) aukefni, sem falla undir tilskipun radsins 70/524/EBE
fra 23. névember 1970 um aukefni i f68ri (), ef peim
er batt i dyrafodur og fodurbetir i samreemi vid pa
tilskipun,

e) med fyrirvara um 95. gr., dyralyf sem atlud eru til
profana a svidi rannsokna og prounar.

b6 mé adeins bua til lyfjablandad fodur, sem um getur i a-
1id, ar forblondum sem hafa verid leyfdar samkvaemt
pessari tilskipun;

3)

4)

2. Ad undanskildum &kvedunum um vorslu, avisun,
afgreidslu og gjof dyralyfja skal tilskipun pessi ekki gilda
um:

a) lyf sem framleidd eru i lyfjabud handa einu dyri eda
littum hop dyra samkvaemt forskrift dyraleknis, jafnan
nefnt forskriftarlyf dyralekna, og

b) lyf sem framleidd eru i lyfjabud samkvemt forskrift i
lyfjaskra og sem vidkomandi lyfjabd athendir
vidkomandi notanda millilidalaust, (jafhan nefnd
stoolud forskriftarlyf.

) Stjtid. EB L 92, 7.4.1990, bls. 42.

~

Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast
breytt med reglugerd (EB) nr. 1756/2002 (Stjtid. EB L 265,
3.10.2002, bls. 1).

[ stad 2. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

2. begar um er ad rada dyralyf sem eru eingdngu atlud
burfiskum, burfuglum, bréfdafum, landdyrum i blrum,
litlum nagdyrum, og frettum og kaninum sem eingdngu eru
hafdar sem gaeludyr geta adildarrikin leyft undanpagur fra
akvedum 5.-8. gr. 4 yfirradasvaedi sinu, ad pvi tilskildu ad
slik lyf innhaldi ekki efni sem utheimta ad dyralaeknir hafi
eftirlit med notkun peirra og ad allar tilteekar radstafanir
hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin
60rum dyrum i leyfisleysi..“,

[ stad 5. og 6. gr. komi eftirfarandi:

3. gr.

1. Oheimilt er ad setja dyralyf 4 markad i adildarriki fyrr
en logber yfirvold i adildarrikinu hafa gefid ut
markadsleyfi i samremi vid pessa tilskipun eda
markadsleyfi hefur verid veitt i samremi vid reglugerd
(EB) nr. 726/2004.

Eftir ad veitt hefur verid leyfi i fyrsta sinn fyrir dyralyfi i
samreemi vi0 fyrstu undirgrein skulu leyfi fyrir sérhverri
nyrri dyrategund, styrkleika, lyfjaformi, ikomuleid og
s6luumbiinadi, svo og fyrir hvers kyns breytingum og
grundvallarbreytingum a leyfi, einnig veitt i samreemi vid
fyrstu undirgrein eda felld undir upphaflega markadsleyfid.
Oll pessi markadsleyfi teljast falla undir eitt og sama
heildarmarkadsleyfid, einkum med tilliti til beitingar
akveeda 1. mgr. 13. gr.

2. Markadsleyfishafinn ber abyrgd a setningu lyfsins &
markad. Tilnefning fulltria leysir markadsleyfishafa ekki
undan lagalegri 4byrgd sinni.
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5)

6. gr.

1. Ekki ma veita markadsleyfi fyrir dyralyfi i peim
tilgangi ad gefa pad einni eda fleiri dyrategundum sem gefa
af sér afurdir til manneldis nema lyfjafredilega virku efnin
i lyfinu séu skrad i L., II. eda III. vidauka vid reglugerd
(EBE) nr. 2377/90.

2. Ef asteda er til vegna breytingar & vidaukunum vid
reglugerd (EBE) nr. 2377/90 skal markadsleyfishafi eda,
eftir pvi sem vio 4, 16gbeer yfirvold gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad breyta markadsleyfinu eda afturkalla pad
innan 60 daga fra peim degi sem tilkynning um breytingu 4
vidaukunum vid reglugerdina var birt i Stjornartidindum
Evrépusambandsins.

3. bratt fyrir 1. mgr. ma veita leyfi fyrir dyralyfi, sem
inniheldur lyfjafraedilega virk efni sem ekki eru skrad i I,
II. eda III. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, handa
tilteknum dyrum af hestaztt sem lyst hefur verid yfir ad
verdi ekki slatrad til manneldis i samremi vid akvoroun
framkveemdastjornarinnar  93/623/EBE fra 20. oktober
1993 um audkennisskirteini (vegabréf) er fylgja skuli
skradum hofdyrum(’) og akvordun radsins 2000/68/EB fra
22. desember 1999 um breytingu 4 akvordun
framkvemdastjornarinnar 93/623/EBE og um audkenningu
dyra af hestaztt til undaneldis og raektunar(™). Slik dyralyf
mega hvorki innihalda virk efni, sem eru skrad i IV.
vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, né vera @tlud til
notkunar vid sjukdomsastandi sem unnt er ad medhdndla
med dyralyfi sem leyft er fyrir dyr af hestaztt, eins og pvi
er lyst nanar i vidurkenndri samantekt & eiginleikum
lyfsins.*,

() Stjtid. EB L 298, 3.12.1993, bls. 45. Akvordunin eins og henni

var breytt med akvordun framkvemdastjornarinnar
2000/68/EB (Stjtid. EB L 23, 28.1.2000, bls. 72).
(") Stjtid. EB L 23, 28.1.2000, bls. 72.

[ stad 8. gr. komi eftirfarandi:

., 8. gr.

Komi upp alvarleg dyrafarsott er adildarrikjunum heimilt
a0 leyfa onaemislyf fyrir dyr um stundarsakir, an pess ad
markadsleyfi sé fyrir hendi, ef skortur er & hentugu lyfi og
eftir ad pau hafa veitt framkvemdastjorninni itarlegar
upplysingar um skilyrdi fyrir notkun.

Framkvamdastjornin getur nytt sér valkostinn sem settur er
fram i fyrstu malsgrein pegar kvedid er sérstaklega 4 um
pann valkost samkvaemt reglum Bandalagsins er varda
tilteknar, alvarlegar dyrafarsottir.

Efum er ad reda inn- eda utflutning a dyri til eda fra pridja
landi og dyrido fellur par med undir sértekar, bindandi
heilbrigdisreglur getur adildarriki heimilad, ad pvi er vardar
dyrid sem um er ad raeda, notkun 4 onemislyfi fyrir dyr
sem er ekki med markadsleyfi i adildarrikinu en er leyfilegt

6)

samkveemt 16ggjof pridja landsins. Adildarriki skulu gera
allar videigandi radstafanir vardandi eftirlit med
innflutningi og notkun slikra dnemislyfja.”,

[ stad 10.-13. gr. komi eftirfarandi:

,10. gr.

1. Adildarriki skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja, pegar ekki er til dyralyf med markadsleyfi i
adildarriki vid sjukdomi hja dyrategund sem gefur ekki af
sér afurdir til manneldis, ad vidkomandi, abyrgur
dyralaeknir geti i undantekningartilvikum, & eigin abyrgd
og einkum til ad komast hja pvi ad valda olidandi
pjaningum, medhdndlad vidkomandi dyr med:

a) dyralyfi med markadsleyfi i hlutadeigandi adildarriki,
samkvemt pessari tilskipun eda samkvemt reglugerd
(EB) nr. 726/2004, til notkunar fyrir adra dyrategund
eda gegn 60rum sjikdomi hja somu dyrategund eda

b) efekki er til lyf eins og um getur i a-1id, annadhvort:

i. mannalyfi med markadsleyfi i hlutadeigandi
adildarriki i samraemi vid tilskipun Evropupingsins
og radsins 2001/83/EB eda samkvemt reglugerd
(EB) nr. 726/2004 eda

ii. i samremi vi0 sérteekar, landsbundnar radstafanir,
dyralyfi med markadsleyfi i 60ru adildarriki, i
samreemi vid Dessa tilskipun, til notkunar fyrir
sému dyrategund eda adrar dyrategundir gegn
vidkomandi sjikdomi eda 6drum sjukdomi eda

c) ef ekki er til lyf eins og um getur i b-1id og med peim
takmorkunum sem settar eru i 16gum hlutadeigandi
adildarrikis, dyralyfi sem einstaklingur, sem hefur leyfi
til pess samkvamt landslogum, byr til i hverju tilviki
um sig i samrami vid forskrift dyralaeknis.

Dyraleknirinn getur gefid lyfio sjalfur eda heimilad 6drum
einstaklingi ad gera pad 4 abyrgd dyralaknisins.

2. bratt fyrir 11. gr. skulu akvadi 1. mgr. pessarar greinar
einnig gilda um medhondlun dyraleknis & dyri af hestaett,
ad pvi tilskildu ad lyst hafi verid yfir i samremi vid
akvardanir framkvaemdastjornarinnar  93/623/EBE  og
2000/68/EB a0 ekki eigi ad slatra dyrinu til manneldis.
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3. bratt fyrir 11. gr. og i samrami vid malsmedferdina, sem
um getur i 2. mgr. 89. gr., skal framkveaemadastjornin taka saman
skra yfir efni sem eru naudsynleg til medhondlunar & dyrum af
hestaztt og par sem bidtimi til afurdanytingar er a.m.k. sex
manudir samkvaemt peim eftirlitskerfum sem meelt er fyrir um i
akvorounum  framkvamdastjornarinnar  93/623/EBE  og
2000/68/EB.

11. gr.

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja, pegar ekki er til dyralyf med markadsleyfi i adildarriki
gegn sjukdomi hja dyrategund sem gefur af sér afurdir til
manneldis, ad dyraleknirinn, sem ber abyrgd, geti i
undantekningartilvikum, & eigin abyrgd og einkum til ad
komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, gefid vidkomandi
dyrum 4 tiltekinni bujoro:

a) dyralyf med markadsleyfi 1 hlutadeigandi adildarriki,
samkvemt pessari tilskipun eda samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 726/2004, til notkunar fyrir adra dyrategund eda gegn
60rum sjikdomi hja somu dyrategund eda

b) efekki er til lyf eins og um getur i a-1id, annadhvort:

i. mannalyf med markadsleyfi i hlutadeigandi adildarriki
i samremi vid tilskipun 2001/83/EB eda samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda

ii. dyralyf sem er leyft i 6dru adildarriki, i samremi vid
pessa tilskipun, til notkunar fyrir somu dyrategund eda
adrar dyrategundir, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, gegn vidkomandi sjukdéomi eda 6Orum
sjukdomi eda

c) ef ekki er til lyf eins og um getur i b-lid og med peim
takmorkunum sem settar eru i 16gum hlutadeigandi
adildarrikis, dyralyf sem einstaklingur, sem hefur leyfi til
pess samkvamt landslogum, byr til i hverju tilviki um sig i
samreemi vid forskrift dyraleknis.

Dyraleknirinn getur gefid lyfio sjalfur eda heimilad 60rum
einstaklingi ad gera pad 4 abyrgd dyralaknisins.

2. Akvadi 1. mgr. gilda, ad pvi tilskildu ad lyfjafredilega
virk efni 1 lyfinu séu skrad i 1., II. eda III. vidauka vid
reglugerd (EBE) nr. 2377/90 og ad dyralaknirinn tilgreini
videigandi bidtima til afurdanytingar.

Ef ekki er gefinn upp neinn bidtimi til afurdanytingar fyrir
lyfid, sem er notad, og fyrir dyrategundina skal tilgreindur
bidtimi til afurdanytingar ekki vera skemmri en:

— 7 dagar fyrir egg,

— 7 dagar fyrir mjolk,

— 28 dagar fyrir kjot af alifugli og spendyrum, p.m.t. fita og
innmatur,

— 500 gradudagar fyrir fiskhold.

b6 er unnt ad breyta tilgreindum bidtima til afurdanytingar i
samrami vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 89. gr.

3. Ad pvi er vardar smaskammtadyralyf med virkum
efnispattum sem eru & skra i II. vidauka vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90 skal bidtimi til afurdanytingar, sem um getur i
annarri undirgrein 2. mgr., vera null dagar.

4. Dbegar dyraleknir beitir akvedum 1. og 2. mgr. b essarar
greinar skal hann halda fullnagjandi skrar yfir pad hvenaer
dyrin eru skodud, upplysingar um eiganda, fjolda dyra sem
fengu medferd, sjukdomsgreiningu, lyf sem avisad var,
skammta sem gefnir voru, medferdartima og radlagdan bidtima
til afurdanytingar og sja til pess ad skrarnar séu til reidu fyrir
16gbeer yfirvold i fimm ar hid minnsta.

5. Med fyrirvara um 6nnur akveadi pessarar tilskipunar skulu
adildarrikin gera allar naudsynlegar radstafanir vardandi
innflutning, dreifingu, afgreidslu og upplysingar um lyfin sem
pau leyfa fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, i
samreemi vid ii-1id b-lidar 1. mgr.

12. gr.

1. Til ad fa markadsleyfi fyrir dyralyfi med annarri
malsmedferd en samkvemt reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal
leggja inn umsokn hja 16gberu yfirvaldi i hlutadeigandi
adildarriki.

begar um er ad rada dyralyf sem atlud eru einni eda fleiri
dyrategundum sem gefa af sér afurdir til manneldis, en
lyfjafreedilega virk efni peirra hafa enn ekki verid tilgreind fyrir
vidkomandi dyrategundir i L., II. eda III. vidauka vid reglugerd
(EBE) nr. 2377/90, ma ekki sakja um markadsleyfi fyrr en
16gd hefur verid inn gild umsokn um akvordun hamarksgilda
leifa i samremi vid pa reglugerd. A0 minnsta kosti sex
manudir skulu lida & milli gildrar umséknar um akvordun
hamarksgilda leifa og umsoknar um markadsleyfi.
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Ef um a0 reda dyralyf, sem um getur i 3. mgr. 6. gr., ma po
sekja um markadsleyfi an gildrar umsoknar i samremi vid
reglugerd (EBE) nr. 2377/90. Leggja skal fram 61l visindaleg
gdgn sem naudsynleg eru til ad syna fram a g&di, 6ryggi og
verkun dyralyfsins, eins og kvedid er 4 um i 3. mgr.

2. Markadsleyfi ma einungis veita umsakjendum sem hafa
stadfestu i Bandalaginu.

3. Umsokninni um markadsleyfi skulu fylgja allar
umsyslulegar upplysingar og visindaleg gdgn sem naudsynleg
eru til ad syna fram & gaedi, 6ryggi og verkun dyralyfsins sem
um er ad reda. Malsskjolin skulu 16gd fram i samremi vid 1.
vidauka og skulu einkum koma fram eftirfarandi upplysingar:

a) nafn eda firmaheiti og fast adsetur eda skrad starfsstdd pess
sem ber abyrgd a ad setja lyfid & markad og, ef vid 4,
framleidandans eda framleidendanna og framleidslustadir,

b) heiti dyralyfsins,

c) ecigindlegar og megindlegar upplysingar um  6ll
innihaldsefni dyralyfsins, p.m.t. tilvisun i alpjodlegt
samheiti pess sem Alpjoédaheilbrigdismalastofnunin meelir
med, ef pad heiti liggur fyrir, eda efnaheiti pess,".

d) lysing & framleidsluadfero,

e) abendingar, frabendingar og aukaverkanir,

f) skammtar fyrir hinar ymsu dyrategundir sem dyralyfid er
etlad, lyfjaform, adferd vid gjof og ikomuleid og
fyrirhugad geymslupol,

g) astedur fyrir varidar- og Oryggisradstofunum sem gera
parf pegar dyralyfid er geymt, gefid dyrum og lyfjatirgangi
fargad, asamt upplysingum um hugsanlega ahattu sem
dyralyfid hefur i for med sér fyrir umhverfid, heilbrigdi
manna og dyra og jurtir,

h) upplysingar um bidtima til afurdanytingar pegar um er ad
reda lyf fyrir dyrategundir sem gefa af sér afurdir til
manneldis,

i) lysing & adferdum sem framleidandi notar vid profanir,

j) nidurstodur ur:

— lyfjagerdarfredilegum (edlisefnafreedilegum,
liffreedilegum eda orverufredilegum) profunum,

— Oryggisprofunum og lyfjaleifaprofunum,

— forkliniskum og kliniskum rannséknum,

— profunum bar sem lagt er mat & hugsanlega ahaettu sem
lyfid hefur i for med sér fyrir umhverfid. Ahrifin skulu
rannsdkud og tekid skal tillit til sértekra dkvaeda i
hverju tilviki fyrir sig med pad ad markmidi ad draga
ur peim;

k) nakveem lysing a lyfjagatarkerfinu og, eftir pvi sem vid 4,
ahaettustjornunarkerfinu sem umsakjandinn mun koma 4,

1) samantekt, i samremi vid 14. gr., a eiginleikum lyfsins,
eftirliking af innri og ytri umbudum dyralyfsins, asamt
fylgisedlinum, i samremi vid 58.-61. gr.,

m

=

skjal sem synir ad framleidandi hafi leyfi i heimalandi sinu
til ad framleida dyralyf;

n) afrit af sérhverju markadsleyfi, sem fengist hefur i 6dru
adildarriki eda i pridja landi, fyrir vidkomandi dyralyfi,
asamt skra yfir adildarriki par sem fjallad er um
leyfisumsokn sem 16g0 er fram i samremi vid bessa
tilskipun. Afrit af samantekt & eiginleikum lyfsins, sem
umsakjandi leggur til i samreemi vid 14. gr., eda 16gbaer
yfirvold adildarrikisins sampykkja i samremi vid 25. gr.,
og afrit af fylgisedli sem gerd er tillaga ad, nanari
upplysingar um akvardanir um leyfissynjun, hvort sem pad
er i Bandalaginu eda pridja landi, og asteedurnar fyrir slikri
akvoroun. Allar bessar upplysingar skulu uppferdar
reglulega;

0) sonnun fyrir pvi ad umsakjandinn hafi i pjonustu sinni
einstakling med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd
a lyfjagat og hefur nag urredi til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad hafi komid upp,
annadhvort i Bandalaginu eda i pridja landi,

p) begar um er ad reda dyralyf sem atlud eru einni eda fleiri
dyrategundum sem gefa af sér afurdir til manneldis og
innihalda eitt eda fleiri lyfjafreedilega virk efni sem enn
hafa ekki verid skrad fyrir viokomandi dyrategund i L., IL.
eda III. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, skjal til
vottunar um ad 16gd hafi verid inn gild umsokn hja
Lyfjastofnuninni um 4kvordun hamarksgilda leifa i
samraemi vid fyrrnefnda reglugerd.

Med skjolum og upplysingum, sem varda nidurstédur profana
sem um getur i j-1id fyrstu undirgreinar, skulu fylgja ndkvamar
og gagnrynar samantektir sem unnar eru eins og tilgreint er i
15. gr.
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13. gr.

1. bratt fyrir j-1id i fyrstu undirgrein 3. mgr. 12. gr. og med
fyrirvara um 16g um vernd eignarréttinda & svidi idnadar og
vidskipta er pess ekki krafist ad umsakjandi leggi fram
nidurstodur Oryggis- og lyfjaleifaprofana eda forkliniskra og
kliniskra rannsokna ef hann getur synt fram a ad lyfid sé
samheitalyf frumlyfs sem er eda hefur verid leyft skv. 5. gr.
eigi skemur en i atta ar i adildarriki eda i Bandalaginu.

Sambheitadyralyf med markadsleyfi samkvamt p essu akvaedi
skal ekki setja 4 markad fyrr en tiu arum eftir ad frumlyfio féekk
fyrst markadsleyfi.

Fyrsta undirgrein gildir einnig pegar leyfi hefur ekki verid veitt
fyrir frumlyfinu i adildarrikinu par sem umsoknin fyrir
samheitalyfinu er 16gd fram. [ pvi tilviki skal umsakjandinn
tilgreina 1 umsokninni i hvada adildarriki leyfi fyrir frumlyfinu
liggur fyrir eda hefur verid veitt. Ad beidni 16gbers yfirvalds
pess adildarrikis par sem umsoknin er 16gd fram skal 16gbaert
yfirvald hins adildarrikisins senda, innan eins manadar,
stadfestingu & pvi ad leyfi fyrir frumlyfinu liggi fyrir eda pad
hafi verid veitt, svo og allar upplysingar um samsetningu
frumlyfsins og, ef naudsyn krefur, 6nnur videigandi gogn.

Tiu ara timabilid, sem kvedid er & um i annarri undirgrein, skal
p6 framlengt i 13 ar ef um er ad reda dyralyf fyrir fiska eda
byflugur eda adrar dyrategundir sem tilgreindar eru i samraemi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 89. gr.

2. 1 pessari grein hafa eftirfarandi hugtok pa merkingu sem
hér greinir:

a) ,frumlyf“: lyf med markadsleyfi i skilningi 5. gr. i
samraemi vid akvaedi 12. gr.,

b) ,sambheitalyf“: lyf sem hefur somu eigindlegu og
megindlegu samsetningu virkra efna og frumlyfid og sama
lyfjaform og bad og synt skal hafa verid fram a pad med
videigandi rannsoknum & lifadgengi ad pad sé jafngilt
frumlyfinu. Mismunandi solt, estrar, etrar, hverfur, blondur
hverfna, efnaflokar eda afleidur virks efnis teljast sama
virka efnid nema verulegur munur sé¢ & eiginleikum peirra
ad pvi er vardar Sryggi og/eda verkun. I slikum tilvikum
verdur umsakjandinn ad leggja fram vidbotarupplysingar
sem tladar eru til ad stadfesta Oryggi og/eda verkun
mismunandi salta, estra eda afleiona leyfds, virks efnis.

Lita skal & mismunandi lyfjaform til inntdku, sem eru an
fordaverkunar, sem eitt og sama lyfjaformid. Heimilt er ad
undanpiggja umsakjanda peirri kvod ad rannsaka
lifadgengi geti hann synt fram 4 ad samheitalyfid uppfylli
videigandi vidmidanir sem eru skilgreindar i videigandi og
nakvemum vidmidunarreglum.

3. Ef dyralyfio fellur ekki wundir skilgreininguna &
samheitalyfi i b-1id 2. mgr. eda ef ekki er unnt ad syna fram a
pad med rannsoknum 4 lifadgengi ad pad sé jafngilt frumlyfinu
eda ef pad er frabrugdid frumlyfinu ad pvi er vardar virka efnid
eda efnin, abendingar, styrkleika, lyfjaform eda ikomuleid skal
leggja  fram  nidurstoour  videigandi  Oryggis-  og
lyfjaleifaprofana og forkliniskra profana eda kliniskra
rannsokna.

4. Ef liffreedilegt dyralyf, sem er svipad liffredilegu frumlyfi
fyrir  dyr, uppfyllir ekki skilyrdin i skilgreiningunni &
samheitalyfi, einkum vegna fravika sem tengjast hrdefnum eda
framleiosluferlum liffreedilega dyralyfsins og liffredilega
frumlyfsins fyrir dyr, skal leggja fram nidurstodur videigandi
forkliniskra préfana eda kliniskra rannsokna sem tengjast
pessum skilyrdum. Vidbotarupplysingarnar, sem leggja skal
fram, skulu ad tegund og umfangi vera i samremi vid
videigandi vidmidanir, sem settar eru fram i I. vidauka, og
tilheyrandi, nakvaemar vidomidunarreglur. Ekki skal leggja fram
nidurstddur annarra profana eda rannsokna sem koma fram i
malsskjélum med frumlyfinu.

5. begar um er ad raeda dyralyf sem atlud eru fyrir eina eda
fleiri dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis, og
innihalda nytt virkt efni sem hefur ekki verid leyft i
Bandalaginu fyrir 30. april 2004, skal framlengja tiu ara
timabilid, sem kvedid er 4 um i annarri undirgrein 1. mgr., um
eitt ar fyrir hverja grundvallarbreytingu sem gerd er &
markadsleyfinu pannig ad pad nai til nyrrar dyrategundar sem
gefur af sér afurdir til manneldis, ef pessi grundvallarbreyting
er heimilud innan fimm 4ra fra pvi ad upphaflega
markadsleyfid var veitt.

betta timabil skal b6 ekki vera lengra en 13 ar i heild sinni
pegar um er ad reda markadsleyfi sem gildir fyrir fjorar eda
fleiri dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Framlenging tiu 4ra timabilsins i 11, 12 eda 13 ar fyrir dyralyf,
sem @tlad er dyrategundum sem gefa af sér afurdir til
manneldis, skal einungis heimilud ef markadsleyfishafinn sotti
einnig i upphafi um akvordun hamarksgilda leifa fyrir paer
dyrategundir sem falla undir gildissvid leyfisins.

6. Framkvemd rannsokna, profana og tilrauna, sem eru
naudsynlegar i tengslum vid beitingu 1.-5. mgr., og raunhafar
krofur, sem leidir af peim, skulu ekki teljast ganga gegn
einkaleyfisrétti eda vottordum um vidbotarvernd lyfja.”,
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7) Eftirfarandi greinar betist vio:

,13.gr.a

1. bratt fyrir j-1id fyrstu undirgreinar i 3. mgr. 12. gr. og
med fyrirvara um 16g um vernd einkaréttar & svidi idnadar
og verslunar er pess ekki krafist ad umsakjandi leggi fram
nidurstodur Oryggis- og lyfjaleifaprofana eda forkliniskra
profana eda kliniskra rannsokna ef hann getur synt fram &
ad a.m.k. tiu ara hefd sé fyrir notkun virkra efna dyralyfsins
til leekninga i Bandalaginu, verkun beirra sé vidurkennd og
Oryggi peirra sé fullnaegjandi med tilliti til peirra skilyrda
sem eru sett fram i . vidauka. [ pvi tilviki skal umsekjandi
leggja fram videigandi birt visindaskrif.

2. Matsskyrsluna, sem Lyfjastofnunin gefur t i kjolfar
mats & umsokn um akvordun hamarksgilda leifa i samraemi
vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, ma nota a videigandi hatt
sem heimild, einkum ad pvi er vardar 6ryggisprofanir.

3. Efumsakjandi notar birt visindaskrif til ad fa leyfi fyrir
dyrategundir, sem gefa af sér afurdir til manneldis, og
leggur fram, fyrir sama lyfid og i peim tilgangi ad fa leyfi
fyrir annarri dyrategund sem gefur af sér afurdir til
manneldis, nidurstddur nyrra lyfjaleifarannsokna, i
samremi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, asamt
nidurstodum ur frekari kliniskum rannséknum skal pridja
adila ekki heimilt ad nota slikar rannsoknir skv. 13. gr. i
prju ar fra pvi ad leyfid, sem var tilefni rannséknanna, var
veitt.

13. gr. b

Ef um er ad reda dyralyf sem innihalda virk efni sem eru
notud i samsetningu dyralyfja med markadsleyfi en hafa
fram til pessa ekki verid notud i samsetningu til laekninga
skal, i samremi vid j-1i0 fyrstu undirgreinar i 3. mgr. 12.
gr., leggja fram nidurstodur Ur Oryggis- og
lyfjaleifaprofunum, ef naudsyn krefur, og nyjum,
forkliniskum préfunum eda nyjum, kliniskum rannséknum
sem tengjast peirri samsetningu en ekki er naudsynlegt ad
leggja fram visindalegar tilvisanir sem tengjast hverju virku
efni fyrir sig.

13. gr. c

Eftir ad markadsleyfi hefur verid wveitt getur
markadsleyfishafinn heimilad ad lyfjagerdarfradilegar
upplysingar, Oryggis- og lyfjaleifaupplysingar og

forkliniskar og kliniskar upplysingar i malsskjélunum med
dyralyfinu séu nyttar vid umfjéllun um sidari umsokn um
annad dyralyf sem er med somu eigindlegu og megindlegu
samsetningu virkra efna og sama lyfjaform.

8)

13. gr. d

bratt fyrir j-1id fyrstu undirgreinar i 3. mgr. 12. gr., og i
undantekningartilvikum ad pvi er vardar onamislyf fyrir
dyr, skal pess ekki krafist ad umsakjandi lati i té
nidurstodur  ur  tilteknum  vettvangsprofunum &
markdyrategundinni ef ekki er haegt, af astedum sem
rokstuddar eru a videigandi hatt, ad framkvaema slikar
profanir, einkum vegna annarra akvada Bandalagsins.*

[ stad 14.-16. gr. komi eftirfarandi:
,14. gr.

[ samantekt 4 eiginleikum lyfsins skal eftirfarandi koma
fram og i peirri r60 sem tilgreint er hér 4 eftir:

1) Heiti dyralyfsins asamt styrkleika pess og lyfjaformi.

2) Eigindlegar og megindlegar upplysingar um virk efni
og hjalparefni sem naudsynlegt er ad kunna skil 4 til ad
tryggja rétta gjof lyfsins. Nota skal almennt heiti eda
efnafraedilega taknun.

3) Lyfjaform.
4) Kliniskar upplysingar:

4.1.  markdyrategundir,

4.2.  abendingar um notkun og skal tilgreina
markdyrategundina,

4.3.  frabendingar,

4.4.  sérstok varnadarord fyrir hverja
markdyrategund,

4.5.  sérstakar varudarradstafanir vid notkun, p.m.t.

sérstakar varudarradstafanir sem sa parf ad gera
sem gefur dyrunum lyfio,

4.6.  aukaverkanir (tidni og alvarleiki),

4.7.  notkun & medgdngutima, mjoélkurskeidi eda i

varpi,

4.8.  milliverkanir vid oOnnur lyf og adrar
milliverkanir,

4.9.  sterd skammta og ikomuleio,

4.10. ofskdbmmtun  (einkenni, neydarradstafanir,

moteitur) ef naudsyn krefur,

4.11. bidtimi til afurdanytingar fyrir y mis matveli,
p-m.t. pbau matvaeli p ar sem bidtiminn er nall
dagar.
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5) Lyfjafraedilegar upplysingar:

5.1. lythrifafreedilegir eiginleikar,

5.2. lyfjahvarfafredilegar upplysingar.

6) Lyfjagerdarfraedilegar upplysingar:

6.1  skra yfir hjalparefni,

6.2. verulegur 6samrymanleiki vid énnur lyf,

6.3. geymslupol, ef porf krefur eftir lokatilbining lyfsins
eda pegar innri umbudir eru opnadar i fyrsta sinn,

6.4. sérstakar vartudarradstafanir vio geymslu,

6.5. gerd innri umbuda og samsetning peirra,

6.6. sérstakar vartdarradstafanir vid forgun oOnotadra
dyralyfja eda trgangsefna vegna notkunar peirra, ef
vi0 &,

7) markadsleyfishafi,

8) markadsleyfisnumer,

9) dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis eda endurnyjunar
markadsleyfis,

10) dagsetning endurskodunar textans.

AJ pvi er vardar leyfisveitingu skv. 13. gr. purfa ekki ad fylgja
peir hlutar samantektarinnar um eiginleika lyfs sem visa til
abendinga eda lyfjaforma sem féllu enn undir einkaleyfisrétt &
peim tima sem samheitalyfid var sett & markad.

15. gr.

1. Umsakjendur skulu sja til pess ad einstaklingar, sem bua
yfir tilskilinni teeknilegri eda faglegri menntun og hafi sem
skal koma fram i stuttri ferilskra, riti nakveemar og gagnrynar
samantektir, sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr. 12. gr.,
og undirriti par adur en pear eru lagdar fyrir 16gbeer yfirvold.

2. beir sem bua yfir teeknilegri eda faglegri menntun og heefi,
eins og um getur i 1. mgr., skulu rokstydja notkun birtra
visindaskrifa, sem um getur i 1.mgr. 13. gr. a, i samraemi vid
skilyrdin sem fram koma 1 I. vidauka.

3. Stutt ferilskra einstaklinganna, sem um getur i 1. mgr., skal
fylgja sem vidhengi med nakvemu og gagnrynu saman-
tektunum.

9)

16. gr.

1. Adildarrikin skulu sja til pess a0 smaskammtadyralyf,
sem eru framleidd og sett & markad innan Bandalagsins,
séu skrad eda leyfd i samreemi vid akveeoi 17., 18. og 19.
gr. nema Dpessi dyralyf hafi verid skrad eda leyfd i samraemi
vid landsloggjof pann 31. desember 1993 eda fyrr. Ef um
er ad reda smaskammtalyf sem skrad eru i samremi vid
17. gr. gilda akvedi 32. gr. og 1.-3. mgr. 33. gr.

2. Adildarrikin skulu koma 4 einfaldadri malsmedferd vid
skraningu smaskammtadyralyfja sem um getur i 17. gr.

3. bratt fyrir 10. gr. skal heimilt, & abyrgd dyraleknis, ad
gefa dyrum, sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis, inn
smaskammtadyralyf.

4. bratt fyrir 1. og 2. mgr. 11. gr. skulu adildarriki
heimila, a abyrgd dyralaeknis, notkun
smaskammtadyralyfja, sem atlud eru dyrum sem gefa af
sér afurdir til manneldis, ef virk innihaldsefni peirra eru
skrad i II. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90.
Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad hafa
eftirlit med notkun smaskammtadyralyfja sem eru, i
samreemi vid Dessa tilskipun, skrad eda leyfd i 6dru
aoildarriki til notkunar hja sému dyrategund.*

Akvaedum 17. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. mgr. komi eftirfarandi:

1. Med fyrirvara um akvedi reglugerdar (EBE) nr.
2377/90 um akvordun hamarksgilda leifa lyfjafreedilega
virkra efna, sem @tlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til
manneldis, er adeins hagt ad veita leyfi fyrir
smaskammtadyralyfjum  med  sérstakri, einfaldadri
skraningarmedferd ef pau uppfylla 61l eftirtalin skilyrdi:

a) lyfio er gefio 4 sama hatt og lyst er i Evropsku
lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i
adildarrikjunum,

b) i merkingu dyralyfsins eda i upplysingum um bad er
engin sérstok abending,

c) lyfid er negilega pynnt til ad tryggja ad pad sé¢ druggt.
Einkum skal lyfid ekki innihalda meira en 1/10000 af
stofntinktirunni.
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Ef slikt virdist & rokum reist, i 1josi nyrrar
visindapekkingar, ma adlaga b- og c-lid fyrstu
undirgreinar i samreemi vid malsmedferdina sem um
getur 1 2. mgr. 89. gr.

Vid skraningu skulu adildarrikin akveda
afgreidsluflokkun lyfsins.,

b) 3. mgr. falli brott.

10) Akvaedum 18. gr. er breytt sem hér segir:

a) [ stad pridja lidar komi eftirfarandi:

,,— framleidslu- og eftirlitsskra fyrir hvert lyfjaform og
lysing & adferd vio pynningu og virknisaukningu,*,

b) 1 stad sjétta undirlidar komi eftirfarandi:

,,— ein eoa fleiri eftirlikingar af ytri og innri umbudum
lyfsins sem 4 a0 skra,”,

c) Eftirfarandi attundi undirlidur betist vio:

,,— fyrirhugadur bidtimi til afurdanytingar asamt &llum
naudsynlegum rékum.*,

11) i stad 19. gr. komi eftirfarandi:

,19. gr.

1. Onnur smaskammtadyralyf en pau sem um getur i 1.
mgr. 17. gr. skulu leyfd i samreemi vid akvaedi 12. gr., 13.
gr. a-d og 14. gr.

2. Adildarriki getur, i samreemi vid par meginreglur og
sérstoku hefdir sem gilda um smaskammtalaekningar i
adildarrikinu, sett eda vidhaldid sérreglum & yfirradasvadi
sinu um Oryggisprofanir og forkliniskar og kliniskar
rannsOknir 4 smaskammtadyralyfjum sem @tlud eru
geludyrum og framandi dyrategundum sem gefa ekki af
sér afurdir til manneldis, 6drum en peim sem um getur i 1.
mgr. 17. gr. [ pvi tilviki skal hlutadeigandi adildarriki
tilkynna framkvemdastjorninni um gildandi sérreglur.”,

12) I stad 21., 22. og 23. gr. komi eftirfarandi:

21 gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til
a0 tryggja ad malsmedferd vid veitingu markadsleyfis fyrir
dyralyfi vari ekki lengur en i mesta lagi 210 daga fra pvi ad
gild umsokn var 16gd fram.

Umsoknir um markadsleyfi fyrir sama dyralyfid i tveimur
eda fleiri adildarrikjum skulu lagdar fram i samraemi vid
31.-43. gr.

2. Komist adildarriki ad raun um ad onnur umsoékn um
markadsleyfi vegna sama lyfs er til umfjollunar i 6dru
adildarriki skal hlutadeigandi adildarriki synja um mat &
umsoOkninni og skal greina umsazkjandanum fra pvi ad
akveedi 31.-43. gr. gildi.

22. gr.

Ef adildarriki er tilkynnt, i samrami vid n-1id 3. mgr. 12.
gr., ad annad adildarriki hafi leyft dyralyf sem sott hefur
verid um markadsleyfi fyrir i hlutadeigandi adildarriki skal
aoildarrikid hafna umsokninni nema hun hafi verid 16gd
fram i samreemi vid 31.-43. gr.

23. gr.

Til ad fjalla um umsokn, sem 16gd hefur verid fram skv.
12. gr.—13. gr. d, skulu 16gber yfirvold adildarrikjanna:

1) kanna hvort gognin, sem fylgja umsokninni til
studnings, uppfylli akveedi 12. gr.—13. gr. d og ganga ur
skugga um  hvort  skilyrdin  fyrir  utgafu
markadsleyfisins hafi verid uppfyllt,

2) hafa heimild til ad senda lyfid, upphafsefni pess og, ef
naudsyn krefur, milliefni pess eda 6nnur innihaldsefni
til profunar hja opinberri samanburdarrannsoknarstofu
eda rannsoknarstofu, sem adildarriki tilnefnir til pessa
verks, til ad tryggja ad profunaradferdirnar, sem
framleidandinn notar og lyst er i umsoknarskjélunum i
samreemi vid i-1id fyrstu undirgreinar 3. mgr. 12. gr.,
séu fullnegjandi,

3) hafa heimild til ad sannreyna & svipadan hatt, einkum
med samradi vid landsbundna tilvisunarrannsoknar-
stofu eda tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins, ad
greiningaradferdin, sem er notud til ad greina lyfjaleifar
og sem umsakjandi leggur fram i samreemi vid annan
undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr., sé fullnegjandi,

4) hafa heimild, eftir pvi sem vid 4, til ad krefja
umsakjanda um frekari upplysingar um pau atridi sem
tilgreind eru 1 12 gr. og 13. gr. a, 13. gr. b, 13. gr. c og
13. gr. d. Fari logbaer yfirvold bessa leid lengist
fresturinn, sem veittur er skv. 21. gr., sem nemur peim
tima sem lidur par til umbednum vidbodtarupplysingum
hefur verid skilad. Fresturinn lengist 4 sama hatt sem
nemur peim tima sem umsakjandi kann ad fa til ad
skyra mal sitt munnlega eda skriflega.,

13) [ stad 25. gr. komi eftirfarandi:

,25. gr.

1. begar markadsleyfi er veitt skal 1ogbert yfirvald
tilkynna leyfishafa um pa samantekt & eiginleikum lyfsins
sem pad hefur sampykkt.
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2. Logbart yfirvald skal gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad upplysingar vardandi dyralyfio,
einkum i merkingum og & fylgisedli pess, séu i samraemi
vid pa samantekt 4 eiginleikum lyfsins sem sampykkt var
pegar markadsleyfid var veitt eda eftir pad.

3. Logbeart yfirvald skal an tafar gera markadsleyfio
adgengilegt Ollum, asamt samantektinni 4 eiginleikum
lyfsins, fyrir hvert dyralyf sem yfirvaldid hefur veitt leyfi
fyrir.

4. Logbert yfirvald skal semja matsskyrslu og gefa
umsdgn um malsskjolin ad pvi er vardar nidurstodur Ur
lyfjagerdarfraeedilegum profunum, oryggis- og
lyfjaleifaprofunum og forkliniskum og  kliniskum
rannséknum 4 vidkomandi dyralyfi. Matsskyrsluna skal
avallt uppfera um leid og nyjar upplysingar liggja fyrir
sem hafa pydingu fyrir mat & gaedum, Oryggi eda verkun
vidkomandi dyralyfs.

Logbeert yfirvald skal an tafar gera matsskyrsluna
adgengilega 6llum, svo og rokstudning fyrir aliti sinu, eftir
ad hvers kyns upplysingar, sem vidskiptaleynd hvilir 4,
hafa verd fjarlegdar.”,

14) Akvaedum 26. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. mgr. komi eftirfarandi:

1. I markadsleyfinu kann pess ad vera krafist ad
leyfishafi tilgreini & innri og/eda ytri umbudum og &
fylgisedlinum, par sem hans er krafist, adrar
upplysingar sem mikilveegar eru fyrir Oryggi eda
heilsuvernd, p.m.t. hvers kyns sérstakar
varadarradstafanir vardandi notkun og hvers kyns
O6nnur varnadarord 4 grundvelli kliniskra og
lyfjafreedilegra profana, sem er lyst i j-1id 3. mgr. 12.
gr.ogi13. gr—13. gr. d, eda i ljosi fenginnar reynslu af
notkun dyralyfsins eftir ad pad er komid & markad.*.

b) 2. mgr. falli brott.

¢) Istad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,,3. I undantekningartilvikum og ad h6fou samradi vid
umsakjandann er heimilt ad veita leyfio, ad Dvi
tilskildu ad umsekjandinn uppfylli kr6fu um ad koma &
akvednum verklagsreglum sem varda einkum oryggi
dyralyfsins og pa skyldu ad tilkynna 16gbsrum
yfirvéldum um 61l atvik, sem tengjast notkun pess, og
um bpar adgerdir sem gripid skal til. Slik leyfi ma
adeins veita a4 grundvelli hlutleegra, sannpréfanlegra
astedna. Hvort leyfid helst i gildi er had arlegu
endurmati 4 pessum skilyrdum.*,

15) Akvaedum 27. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 2. og3. mgr. komi eftirfarandi:

»2. Logbert yfirvald getur krafist pess ad umsakjandi
eda markadsleyfishafi lati i té efni i n@gjanlegu magni
svo a0 gera megi profanir til ad leita ad leifum
vidkomandi dyralyfja.

A0 beidni 16gbaers yfirvalds skal markadsleyfishafi
midla taeknilegri sérpekkingu sinni til ad greida fyrir
framkvemd adferdarinnar sem beitt er til ad greina
leifar af dyralyfjunum i landsbundnu
tilvisunarrannsoknarstofunni sem er tilnefnd samkvaemt
tilskipun radsins 96/23/EB fra 29. april 1996 um
radstafanir til eftirlits med tilteknum efnum og leifum
peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum(’).

3. Markadsleyfishafi skal pegar i stad veita 16gbserum
yfirvoldum allar nyjar upplysingar sem kunna ad leida
til breytinga 4 peim atridum eda skjélum sem um getur
i 12. gr. (3. mgr.), 13. gr., 13. gr. a, 13. gr. b og 14. gr.
eda i I. vidauka.

Einkum skal hann tilkynna l6gbserum yfirvoldum
tafarlaust um hvers kyns bonn eda takmarkanir af halfu
16gbzerra yfirvalda i 16ndum, par sem dyralyfio er sett &
markad, og um adrar, nyjar upplysingar sem geetu haft
ahrif & mat a avinningi og ahattu af vidkomandi
dyralyfi.

Logbert yfirvald getur hvener sem er bedid
markadsleyfishafa um ad athenda gégn, sem syna fram
4 ad sambandid milli dhettu og avinnings sé enn
hagstett, til pess ad stédugt sé¢ unnt ad meta betta
samband.*,

() Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10. Tilskipuninni var
breytt med reglugerd (EB) nr. 806/2003 (Stjtid. ESB L
122, 16.5.2003, bls. 1).

b) 4. mgr. falli brott.

¢) Istad 5. mgr. komi eftirfarandi:

,,5. Markadsleyfishafi skal pegar i stad, i pvi skyni ad
fa leyfi, tilkynna 16gbsrum yfirvéldum um hvers kyns
breytingar sem hann hyggst gera 4 upplysingunum eda
skj6lunum sem um getur i 12. gr. til 13. gr. d.%,
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16 Eftirfarandi grein betist vid:

,27.gr.a

Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt skal
markadsleyfishafi upplysa 16gbert yfirvald i pvi
adildarriki, par sem leyfid er veitt, hvenar setning
dyralyfsins & markad hefst i raun i adildarrikinu, ad teknu
tilliti til mismunandi s6luumbtinadar sem leyfi var veitt
fyrir.

Leyfishafinn skal enn fremur greina 16gbera yfirvaldinu fra
pvi ef haett er ad setja lyfid 4 markad i adildarrikinu,
annadhvort um tima eda til frambudar. Slik tilkynning skal
send eigi sidar en tveimur manudum adur en hlé er gert &
setningu lyfsins & markad nema um sérstakar adstaedur sé
a0 raeda.

AQd fenginni beidni fra 16gberu yfirvaldi skal
markadsleyfishafi  veita 16gbeera yfirvaldinu allar
upplysingar, einkum i tengslum vid lyfjagat, um umfang
sOlunnar & dyralyfinu og allar upplysingar sem hann byr
yfir um fjolda lyfsedla fyrir lyfinu.“,

17) I stad 28. gr. komi eftirfarandi:

,28. gr.

1. Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. skal markadsleyfi gilda
i fimm ar.

2. Markadsleyfi ma endurnyja eftir fimm ar a grundvelli
endurmats & sambandinu milli dheettu og avinnings.

Meo tilliti til pessa skal markadsleyfishafi leggja fram
samsteypta skra yfir 611 skjol sem hafa verid 16gd fram og
varda gaedi, oryggi og verkun, p.m.t. allar breytingar sem
gerdar hafa verid fra pvi ad markadsleyfid var veitt, a.m.k.
sex manudum adur en markadleyfio fellur ur gildi skv. 1.
mgr. Logberu yfirvaldi er heimilt ad krefjast pess ad
umszakjandi leggi skradu skjolin fram hvener sem er.

3. begar markadsleyfid hefur verid endurnyjad skal pad
gilda um 6takmarkadan tima nema 16gbeert yfirvald akveoi,
med gildum rokum sem varda lyfjagat, ad endurnyja pad
einu sinni til fimm 4ra i samraemi vid 2. mgr.

4. Ef dyralyf med markadsleyfi hefur i reynd ekki verid
sett 4 markad i adildarrikinu, par sem leyfid var veitt, innan
priggja ara fra veitingu leyfisins fellur leyfio fyrir pvi ur
gildi.

5. Ef dyralyf med markadsleyfi, sem sett hefur verid a
markad i adildarrikinu sem veitti leyfid, hefur i reynd ekki
verid a4 markadi samfleytt i prju ar fellur leyfid fyrir
dyralyfinu ur gildi.

6. Logberu yfirvaldi er heimilt, vid sérstakar adstedur og
af astedum sem varda heilbrigdi manna eda dyra, ad veita
undanpagur fra akvaedum 4. og 5. mgr. Slikar undanpagur
skulu studdar videigandi rokum.”,

18) I stad 30. gr. komi eftirfarandi:

,,30. gr.

Synja skal um markadsleyfi ef malsskjol, sem afhent eru
16gbarum yfirvoldum, uppfylla ekki akveedi 12. gr.—13. gr.
dog 15. gr.

Einnig skal synja um markadsleyfi ef athugun &
upplysingum og skjélum, sem tilgreind eru i 12. gr. og 1.
mgr. 13. gr., leidir i 1jos:

a) ad sambandid milli dhaettu og avinnings af dyralyfinu
er oOhagstett vid leyfileg notkunarskilyrdi; begar
umsokn vardar dyralyf sem er etlad til notkunar i
dyrareekt skal sérstaklega horfa til avinnings fyrir
heilbrigdi og velferd dyra og 6ryggi neytenda eda

b) ad dyralyfid hefur ekki lekningaverkun eda
umsazkjandinn hefur ekki fert fullnegjandi sonnur &
slika verkun i dyrategundinni sem 4 ad medhdndla eda

c) ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsins er ekki
eins og stadhaeft var eda

d) ad bidtimi til afurdanytingar, sem umseakjandinn
radleggur, er ekki nogu langur til ad tryggja ad afurdir
af dyrum, sem hafa verid medhondlud, innihaldi ekki
lyfjaleifar sem geta haft skadleg ahrif a heilsu
neytenda, eda bidtiminn er ekki neegilega rokstuddur
eda

e) ad merkingar eda fylgisedill, sem umsakjandi leggur
til, samrymast ekki pessari tilskipun eda

f) ad dyralyfid er bodid til solu til notkunar sem er
bonnud samkvamt 6drum Bandalagsakvadum.

Par til sampykktur hefur verid lagarammi Bandalagsins a
vidkomandi svidi er 16gb@ru yfirvaldi p6 heimilt ad synja
um leyfi fyrir dyralyfi ef slik adgerd er naudsynleg til ad
tryggja lydheilsu eda heilbrigdi neytenda og dyra.
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Umsazkjandi eda markadsleyfishafi er abyrgur fyrir
areidanleika peirra skjala og gagna sem eru 16gd fram.*,

19) I stad fyrirsagnar 4. kafla komi eftirfarandi:

4. KAFLI

Mialsmedferd0 um gagnkvema viourkenningu og
sjalfstaed malsmeofero*

20) [ stad 31.-37. gr. komi eftirfarandi:

,31. gr.

1. Samramingarhopi skal komid & fot til ad fjalla um
hvers kyns alitamal sem varda markadsleyfi fyrir dyralyfi i
tveimur eda fleiri adildarrikjum 1 samremi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i pessum kafla.
Lyfjastofnunin ~ skal  annast  skrifstofuhald  fyrir
samremingarhopinn.

2. [ samremingarhopnum skal vera einn fulltrai fra hverju
adildarriki og skal tilnefning hans vera til priggja ara og
unnt ad framlengja hana. Fulltrium i hépnum er heimilt ad
kalla sérfreedinga sér til adstodar.

3. Samramingarhopurinn setur sér starfsreglur sem 6dlast
gildi ad fengnu jakvaedu aliti framkvamdastjornarinnar.
Starfsreglurnar skulu birtar opinberlega.

32. gr.

1. Ef veita 4 markadsleyfi fyrir dyralyfi i fleiri en einu
adildarriki skal umsazkjandi leggja fram umsokn sem
byggist 4 eins malsskjélum i 6llum adildarrikjunum sem
um er ad reda. | malsskjélunum skulu koma fram allar
umsyslulegar upplysingar og visinda- og teknileg gogn
sem lyst er i 12.-14. gr. I framlégdum skjélum skal vera
skra yfir pau adildarriki sem umsdknin vardar.

Umsakjandinn skal fara pess 4 leit vid eitt adildarrikjanna
ad pad taki ad sér hlutverk tilvisunaradildarrikis og semji
matsskyrslu um dyralyfid i samremi vid 2. eda 3. mgr.

Ef vio 4 skal matsskyrslan innihalda mat skv. 5. mgr. 13.
gr. eda 3. mgr. 13. gr. a.

2. Hafi markadsleyfi pegar verid veitt fyrir dyralyfinu
pegar umsokn er 16gd fram skal hlutadeigandi adildarriki
vidurkenna markadsleyfid sem tilvisunaradildarrikid veitti.
[ pessu skyni skal markadsleyfishafi fara pess 4 leit vid

tilvisunaradildarrikid ad pad semji matsskyrslu um
dyralyfid eda, ef naudsyn krefur, uppferi fyrirliggjandi
matsskyrslu. Tilvisunaradildarrikid skal semja
matsskyrsluna eda uppfaera hana innan 90 daga fra vidtoku
gildrar umsoknar. Matsskyrslan skal send hlutadeigandi
adildarrikjum og umszkjandanum asamt sampykktri
samantekt 4 eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli.

3. Ef leyfi hefur ekki verid veitt fyrir dyralyfi pegar
umsokn er 16gd fram skal umsakjandinn fara pess a leit vid
tilvisunaradildarrikid ad pad semji drog ad matsskyrslu og
drog a0 samantekt & eiginleikum lyfsins, merkingum og
fylgiseoli. Tilvisunaradildarrikid skal semja pessi drog
innan 120 daga fra pvi ad gild umsokn er 16gd fram og
senda pau hlutadeigandi adildarrikjum og umsaekjandanum.

4. Innan 90 daga fra viotoku skjalanna, sem um getur i 2.
og 3. mgr., skulu hlutadeigandi adildarriki sampykkja
matsskyrsluna, samantektina 4 eiginleikum lyfsins,
merkingarnar og  fylgisedilinn og tilkynna pad
tilvisunaradildarrikinu. ~Tilvisunaradildarrikid skal skra
samkomulag allra adila, ljuka malsmeoferdinni og tilkynna
pbad umsaekjandanum.

5. Innan 30 daga fra pvi ad stadfest sampykki liggur fyrir
skulu 611 adildarriki, par sem umsokn hefur verid 16gd fram
i samreemi vio 1. mgr., sampykkja akvordun i samreemi vid
sampykktu matsskyrsluna, samantektina a eiginleikum
lyfsins, merkingarnar og fylgisedilinn.

33. gr.

1. Ef adildarriki telur sér ekki fert ad sampykkja
matsskyrsluna, samantektina 4 eiginleikum lyfsins,
merkingarnar og fylgisedilinn innan bess timabils sem
melt er fyrir um i 4. mgr. 32. gr., af astedum sem varda
hugsanlega, alvarlega ahettu fyrir heilbrigdi manna eda
dyra, skal pad senda tilvisunaradildarrikinu, 6drum
hlutadeigandi adildarrikjum, og umsakjandanum itarlegan
rokstudning fyrir afstodu sinni. Agreiningsatridum skal
tafarlaust visad til samraemingarhdpsins.

Ef adildarriki, sem hefur tekid vid umsokn, skirskotar til
peirra astaedna sem um getur i 1. mgr. 71. gr. telst pessi
kafli ekki lengur eiga vid fyrir adildarrikid.

2. Framkveemdastjornin skal sampykkja vidmidunarreglur
med skilgreiningu & hugsanlegri, alvarlegri ahettu fyrir
heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfio.
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3. Oll adildarriki, sem um getur i 1. mgr., skulu reyna eftir
fremsta megni ad komast ad samkomulagi innan
samremingarhopsins um ber adgerdir sem gripa skal til.
Pau skulu gefa umsakjanda feri 4 ad koma sjonarmidum
sinum & framfeeri, munnlega eda skriflega. Nai adildarrikin
samkomulagi  innan 60 daga fra pvi ad
samreemingarhopnum var tilkynnt um agreiningsatridin
skal tilvisunaradildarrikid skra samkomulagid, Iljuka
malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum um Dad.
Akveedi 5. mgr. 32. gr. skulu gilda.

4. Ef adildarrikin nad ekki samkomulagi innan 60 daga
skal Lyfjastofnuninni tilkynnt um pad tafarlaust med pad
a0 markmidi ad beita malsmedferdinni sem melt er fyrir
um i 36, 37 og 38. gr. Lyfjastofnuninni skal afthent itarleg
lysing a4 peim malum, sem adildarrikin nadu ekki
samkomulagi um, og astedunum fyrir agreiningnum.
Umsakjandinn skal fa afrit af pessum upplysingum.

5. Um leid og umsazkjanda hefur verid tilkynnt um ad
malinu hafi verid visad til Lyfjastofnunarinnar skal hann
pegar i stad senda stofnuninni afrit af peim upplysingum og
skj6lum sem um getur i fyrstu undirgrein 1. mgr. 32. gr.

6. Efum er ad reda tilvik sem um getur i 4. mgr. er peim
adildarrikjum, sem hafa sampykkt matsskyrslu, samantekt
a4  eiginleikum  lyfs, merkingar og  fylgisedil
tilvisunaradildarrikisins, heimilt ad beidni umsakjanda ad
veita markadsleyfi fyrir dyralyfinu an pess ad bida
nidurstodu malsmedferdarinnar sem melt er fyrir um i 36.
gr. I pvi tilviki skal leyfid veitt an pess ad pad hafi ahrif 4
nidurstodu malsmedferdarinnar.

34. gr.

1. Hafi tver eda fleiri umsoknir um markadsleyfi fyrir
tilteknu dyralyfi verid lagdar fram i samraemi vid 12. til 14.
gr. og adildarrikin tekid olikar akvardanir um leyfi fyrir
dyralyfinu eda ogildingu leyfis um tima eda afturkollun
getur adildarriki, framkveemdastjornin eda
markadsleyfishafi visad malinu til dyralyfjanefndarinnar,
hér & eftir nefnd ,,nefndin®, til umfjéllunar samkvamt peirri
malsmedferd sem melt er fyrir um i 36., 37. og 38. gr.

2. Med pad ad markmidi ad studla ad samheafingu
dyralyfja, sem leyfi hefur verid veitt fyrir i Bandalaginu, og
til ad styrkja skilvirkni akvada 10. og 11. gr. skulu
adildarrikin eigi sidar en 30. april 2005 senda
samreemingarhopnum skra yfir dyralyf sem utbua skal
samreemda samantekt & eiginleikum lyfs fyrir.

Samraemingarhépurinn skal sampykkja skra yfir lyf &
grundvelli tillagna fra adildarrikjunum og skal senda
framkvemdastjorninni pessa skra.

Akveedi 1. mgr. skulu gilda um lyfin i skranni i samraemi
vid timadztlun sem gerd skal i samvinnu vid
Lyfjastofnunina.

Framkvamdastjornin skal sampykkja endanlegu skrana og
timaaztlunina i samvinnu vid Lyfjastofnunina og ad teknu
tilliti til alits hagsmunaadila, .

35. gr.

1. Adildarrikin, framkvemdastjornin, umsakjandi eda
markadsleyfishafi skulu, i sérstékum tilvikum bar sem
Bandalagid hefur hagsmuna ad gata, visa malinu til
nefndarinnar til umfjollunar, samkvamt peirri malsmedferd
sem melt er fyrir um i 36., 37. og 38. gr., adur en tekin er
akvordun um beidni um markadsleyfi eda um nidurfellingu
leyfis timabundid eda afturkdllun leyfis eda adrar peer
breytingar a skilmalum markadsleyfis sem naudsynlegar
kunna ad virdast, einkum til ad taka tillit til peirra
upplysinga sem aflad er i samraemi vid VII. balk.

Hlutadeigandi adildarriki eda framkvamdastjornin skal
tilgreina nakveemlega hvada mali er visad til nefndarinnar
til umfjollunar og tilkynna bad umszkjanda eda
markadsleyfishafa.

Adildarrikid og umsakjandi eda markadsleyfishafi skulu
senda nefndinni allar tiltekar upplysingar um vidkomandi
mal.

2. Ef malsskot til nefndarinnar vardar morg lyf eda
lyfjaflokk getur Lyfjastofnunin einskordad malsmedferdina
vid tiltekna hluta leyfisins.

[ pvi tilviki skal 39. gr. adeins gilda um lyf sem falla undir
pba malsmedferd vid markadsleyfisveitingu sem um getur i
pessum kafla.

36. gr.

1. Dbegar visad er til peirrar malsmedferdar sem melt er
fyrir um i pessari grein skal nefndin fjalla um hlutadeigandi
mal og skila rokstuddu aliti innan 60 daga fra peim degi er
malinu var visad til hennar.

[ tilvikum par sem mal eru 16gd fyrir nefndina i samraemi
vid 34. og 35. gr. er henni hins vegar heimilt ad lengja
frestinn um allt ad 90 daga, ad teknu tilliti til sjonarmida
hlutadeigandi markadsleyfishafa.
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Ef malid er brynt getur nefndin sampykkt styttri frest ad
tilldgu formanns nefndarinnar.

2. Til ad fjalla um malid skal nefndin tilnefna einn
nefndarmanna sem skyrslugjafa. Nefndin getur einnig
tilnefnt 6hada sérfraedinga til radgjafar i sérstokum malum.
begar nefndin tilnefnir slika sérfreedinga skal hun
skilgreina verkefni peirra og tilgreina pann frest sem beir
hafa til ad leysa pessi verkefni.

3. Adur en nefndin birtir &lit sitt skal hon gefa
umsakjandanum eda markadsleyfishafanum kost 4 ad
koma skyringum sinum & framferi, skriflega eda
munnlega, innan timamarka sem hun tilgreinir.

Alit nefndarinnar skal fela i sér drog ad samantekt &
eiginleikum lyfsins og drég ad merkingum og fylgiseoli.

Ef nefndin telur astedu til getur hun bodid hverjum sem er
ad leggja fram upplysingar um mal sem hun hefur til
umfj6llunar.

Nefndin getur lengt frestinn, sem um getur i 1. mgr., til ad
gefa umsakjandanum eda markadsleyfishafa tekifzeri til ad
undirbua skyringar sinar.

4. Lyfjastofnunin skal pegar i stad tilkynna pad
umsakjandanum eda markadsleyfishafa ef pad er alit
nefndarinnar:

— a0 umsoknin standist ekki vidmidanir um veitingu
leyfis eda

— a0 breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem
umsakjandinn eda markadsleyfishafi leggur til i
samraemi vid 14. gr. eda

— a0 leyfid skuli bundid skilyrdum, p.e.a.s. skilyrdoum
sem teljast naudsynleg fyrir drugga og arangursrika
notkun dyralyfsins, p.m.t. lyfjagat, eda

— a0 fella skuli markadsleyfid timabundid nidur, breyta
pvi eda afturkalla pad.

Umsazkjandi eda markadsleyfishafi getur tilkynnt
Lyfjastofnuninni skriflega, innan 15 daga fra vidtoku
alitsins, ad hann hyggist fara fram 4 ad alitid verdi tekid til
endurskodunar. Ef svo er skal hann senda Lyfjastofnuninni
rokstuddar astedur fyrir beidninni innan 60 daga fra
vidtoku alitsins.

Innan 60 daga fra pvi ad nefndin fer i hendur astedurnar
fyrir beidninni skal hun endurskoda alitid i samraemi vid
fijordu undirgrein 1. mgr. 62. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004.  Nidurstoour nefndarinnar  skulu  fylgja
matsskyrslunni sem um getur i 5. mgr. pessarar greinar.

5. Innan 15 daga fra pvi ad nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjastofnunin senda  pad til adildarrikjanna,
framkveemdastjornarinnar og umszakjanda eda
markadsleyfishafa asamt skyrslu med mati nefndarinnar a
dyralyfinu og rokum fyrir alyktunum hennar.

Ef melt er med pvi i alitinu ad markadsleyfi verdi veitt eda
framlengt skulu eftirfarandi skjol fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt & eiginleikum dyralyfsins eins og
um getur i 14. gr.; ef porf krefur skal koma hér fram
mismunur 4 adstedum 1 adildarrikjunum i
dyraheilbrigdismalum,

b) skilyrdi fyrir utgafu leyfisins skv. 4. mgr.,

¢) upplysingar um hvers kyns skilyrdi eda takmarkanir
sem melt er med og varda Orugga og arangursrika
notkun dyralyfsins og

d) drog a0 merkingum og fylgisedli.

37. gr.

Innan 15 daga fra pvi a0 alitid berst framkvamdastjorninni
skal hin semja drég ad akvordun um umsdknina med
hlidsjon af 16gum Bandalagsins.

Ef fyrithugad er ad veita markadsleyfi samkvaemt
drogunum ad akvordun skulu skjolin, sem um getur i
annarri undirgrein 5. mgr. 36. gr., fylgja.

Ef drégin ad akvordun eru i undantekningartilvikum ekki i
samraemi vid alit Lyfjastofnunarinnar skal
framkveemdastjornin einnig lata fylgja itarlega skyringu &
astedunum fyrir pessum mun.

Akvordunardrégin - skulu send til adildarrikjanna og
umszakjandans eda markadsleyfishafans.”,
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21) Akvaedum 38. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. mgr. komi eftirfarandi:

,1. Framkvaemdastjornin  tekur  lokadkvordun i
samremi vid malsmedferdina, sem meelt er fyrir um i 3.
mgr. 89. gr, og innan 15 daga fra pvi ad
malsmedferdinni lykur.,

b) 1 stad annars og pridja undirlidar i 2. mgr. komi
eftirfarandi:

,—aodildarrikin  fa 22 daga til ad senda
framkvemdastjorninni skriflegar athugasemdir vid
drogin ad akvorduninni. Ef mjog brynt er ad taka
akvoroun getur formadurinn hins vegar sett
skemmri frest eftir pvi hversu brynt malid er.
Fresturinn skal p 6 ekki vera skemmri en 5 dagar
nema um mjog sérstakar adsteedur sé ad reda;

— adildarrikjunum skal gefinn kostur 4 ad leggja fram
skriflega beidni pess efnis ad drogin ad
akvorduninni  verdi redd 4 allsherjarfundi i
fastanefndinni.®,

¢) Istad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,,3. Akvorduninni, sem um getur i 1. mgr., skal beint til
allra adildarrikjanna og han skal birt
markadsleyfishafanum eda umsakjandanum.
Hlutadeigandi adildarriki og tilvisunaradildarrikiod
skulu, med visun i akvordunina, annadhvort veita eda
afturkalla markadsleyfid eda gera bar breytingar &
skilmalum markadsleyfisins sem eru naudsynlegar til
ad hlita akvorduninni innan 30 daga fra birtingu
hennar. Pau skulu tilkynna petta framkvamdastjorninni
og Lyfjastofnuninni.”,

22) brigdja undirgrein. 1. mgr. 39. gr. falli brott.

23) [ stad 2. mgr. 42. gr. komi eftirfarandi:

,»2. Framkvamdastjornin skal, hid minnsta 4 tiu ara fresti,
birta skyrslu um reynsluna, sem fengist hefur af
malsmedferdinni sem kvedid er & um i pessum kafla, og
leggja til naudsynlegar breytingar til ad bata hana ef purfa
pykir. Framkvaemdastjornin skal leggja skyrsluna fyrir
Evropubpingid og radid.”,

24) [ stad 43. gr. komi eftirfarandi:

,43. gr.

Akvedi 4., 5. og 6. mgr. 33. gr. og 34.-38. gr. gilda ekki
um smaskammtadyralyf sem um getur i 17. gr.

Akveedi 32.-38. gr. gilda ekki um smaskammtadyralyf sem
um getur i 2. mgr. 19. gr.%,

25) Eftirfarandi malsgrein beetist vid i 44. gr.:

4. Adildarrikin skulu senda Lyfjastofnuninni afrit af
framleiosluleyfunum sem um getur i 1. mgr.
Lyfjastofnunin skal feera pessar upplysingar i gagnagrunn
Bandalagsins sem um getur i 6. mgr. 80. gr.”,

26) I stad f-lidar 50. gr. komi eftirfarandi:

) ad fara ad grundvallar- og vidmidunarreglum um géda
framleidsluhaetti i lyfjagerd og ad nota sem upphafsefni
eingdngu virk efni sem hafa verid framleidd i samraemi
vid nakvamar leidbeiningar um goéda framleidsluhztti
fyrir upphafsefni.”,

27) Eftirfarandi grein batist vio:

, 0. gr. a

1. 1 pessari tilskipun merkir framleidsla virkra efna, til
notkunar sem upphafsefni: framleidsla, badi i heild og ad
hluta, eda innflutningur virks efnis, sem er notad sem
upphafsefni skv. skilgreiningu i II. hluta C-pattar i I
vidauka, og hiny msu ferli vid skiptingu, pdkkun eda
s6luumbiinad pess adur en pad verdur hluti af dyralyfinu,
p.m.t. endurpdkkun eda endurmerking, sem dreifingaradili
upphafsefna annast.

2. Hvers kyns breytingar, sem gera parf til ad adlaga
akveedi pessarar greinar ad framférum 4 svidi tekni og
visinda, skulu sampykktar i samraemi vid malsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 89. gr.,

28) I 51. gr. baetist eftirfarandi malsgreinar vid:

~Meginreglurnar, sem um getur i f-lid 50. gr., um go6da
framleidsluhaetti fyrir virk efni, sem eru notud sem
upphafsefni, skulu sampykktar i formi nakvemra
vidmidunarreglna.

Framkvamdastjornin skal enn fremur birta
vidmidunarreglur um form og efni leyfisins, sem um getur i
1. mgr. 44. gr., skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 80. gr.,
og form og efni vottords um goda framleidsluhatti sem um
getur 1 5. mgr. 80. gr.*,

29) I stad 1. mgr. 53. gr. komi eftirfarandi:

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad menntadi og heafi
einstaklingurinn, sem um getur i 1. mgr. 52. gr., uppfylli
skilyrdin um menntun og hefi sem um getur i 2. og 3.

«

mgr.*,

30) I stad 1. mgr. 54. gr. komi eftirfarandi:

,1. Einstaklingi, sem vinnur bau verk i adildarriki sem
@tlud eru peim einstaklingi, sem um getur i 1. mgr. 52. gr.,
vid gildistoku tilskipunar 81/851/EBE en sem uppfyllir
ekki akvaedi 53. gr., er heimilt ad vinna umradd verk afram
i Bandalaginu.”,
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31) I stad b-lidar i 1. mgr. 55. gr. komi eftirfarandi:

,,b) & hverri innfluttri framleidslulotu, pegar um er ad raeda

dyralyf flutt inn fra pridju l16ndum, jafnvel pott pau séu
framleidd i Bandalaginu, hafi i einhverju adildarriki
farid fram full, eigindleg greining, megindleg greining
4 amk. 6llum virkum innihaldsefnum og allar adrar
profanir eda eftirlit sem porf er 4 til ad tryggja gaedi
dyralyfja i samraemi vid skilyroi fyrir markadsleyfinu.*,

32) Akvaedum 58. gr. er breytt sem hér segir:

a) Akvedum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad inngangsordanna komi eftirfarandi:

,Logbart yfirvald skal sampykkja innri og ytri
umbidir dyralyfja nema pegar um er ad raeda pau
lyf sem um getur i 1. mgr. 17. gr. A umbadum
skulu koma fram eftirfarandi upplysingar sem skulu
samremast peim upplysingum og skjélum, sem
16gd eru fram skv. 12. gr—13. gr. d, og
samantektinni & eiginleikum lyfsins og paer skulu
birtar med lesilegum stofum:*,

ii. I stad a- og b-lidar komi eftirfarandi:

»a heiti lyfsins, styrkleiki pess og lyfjaform.
Almenna heitid skal koma fram ef adeins eitt
virkt efni er i lyfinu og heiti pess er sérheiti;

b) eigindlegar og megindlegar upplysingar um
virku efnin { hverri skammtaeiningu eda midad
vid lyfjaform fyrir tiltekid magn eda pyngd
dyralyfsins og skal nota almennu heitin;*,

iii. I stad e-lidar komi eftirfarandi:

»€) nafn eda firmaheiti og fast heimilisfang eda
skrad starfsstod markadsleyfishafans og, eftir
pvi sem vid &, fulltrans sem markadsleyfishafi
tilnefnir;*,

iv. I stad f-lidar komi eftirfarandi:

) dyrategundir sem dyralyfid er &tlad; adferd vid
gjof og, ef naudsyn krefur, ikomuleid; A
umbidunum skal vera plass til ad tilgreina
avisadan skammt;*,

b)

v. I stad g-lidar komi eftirfarandi:

,»g) bidtimi til afurdanytingar, pegar um er ad raeda
dyralyf sem gefa a dyrategundum sem gefa af
sér afurdir til manneldis, fyrir allar
hlutadeigandi dyrategundir og bauy msu
matveeli sem um er ad reda (kjot og slaturmat,
egg, mjolk og hunang), ad peim meodtéldum par
sem bidtiminn er null dagar;™,

vi. I stad j-lidar komi eftirfarandi:

,»J) sérstakar  varudarradstafanir vi0  forgun
onotadra lyfja eda dyralyfjatirgangs, eftir pvi
sem Vvi0 4, asamt tilvisun i videigandi
sofnunarkerfi sem eru fyrir hendi;®,

vii) [ stad I-lidar komi eftirfarandi:

,»1) ordin ,,Dyralyf* eda, pegar um er ad rada lyfin
sem um getur i 67. gr., ordin ,,Dyralyf —
lyfsedilsskylt“.«,

Eftirfarandi malsgrein batist vid:

5. begar um er ad reda lyf sem markadsleyfi hefur
verid veitt fyrir samkvaemt reglugerd (EB) nr. 726/2004
geta adildarriki leyft eda krafist pess ad ytri umbudir
beri vidbotarupplysingar vardandi dreifingu, vorslu,
s6lu eda naudsynlegar varudarradstafanir, ad pvi
tilskildu ad slikar upplysingar séu ekki brot a 16gum
Bandalagsins eda skilmalum markadsleyfisins og ad
pear séu ekki auglysing.

bessar viobotarupplysingarnar skulu birtar i reit med
blaum ramma til ad adgreina paer med skyrum heetti fra
upplysingunum sem um getur i 1. mgr.“,

33) Akvaedum 59. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

[ stad inngangssetningar 1. mgr. komi eftirfarandi:

»1. Sé um lykjur ad raeda skulu upplysingarnar, sem
tilgreindar eru i 1. mgr. 58. gr., skradar 4 ytri umbadir.
A innri umbudir er po adeins naudsynlegt ad skra
eftirfarandi atrioi:*,

I stad 2. og 3. mgr. komi eftirfarandi:

»2 A0 pvi er vardar litlar innri umbudir, adrar en
lykjur, sem innihalda einn skammt og par sem ekki er
haegt ad koma fyrir upplysingunum sem um getur i 1.
mgr. skulu akvadi 1., 2. og 3. mgr. 58. gr. adeins gilda
um ytri umbudirnar.

3. Upplysingarnar, sem um getur i pridja og sjotta
undirlid 1. mgr., skulu skradar & ytri og innri umbudir
lyfja & pjodtungu eda pjodtungum pess lands par sem
pau eru sett 4 markad.”,
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34) [ stad 60. gr. komi eftirfarandi: adeins eitt virkt efni er i lyfinu og ef heiti pess
er sérheiti. begar lyfid er leyft, i samraemi vid
malsmedferdina sem kvedid er 4 um i 31.-43.
., 60. gr. gr., undir mismunandi heitum i hlutadeigandi
adildarrikjum skal fylgja skra yfir heiti sem

hafa verid leyfd i hverju adildarriki;",

begar adeins eru einar umbudir skal skra a ber allar

;lllzsl}gmfgrglgrgsre‘r‘n eiga ad koma fram 4 ytri umbidum ¢ 3. mgr. falli brott.

. ) . 36) I stad 62. gr. komi eftirfarandi:
35) Akvaedum 61. gr. er breytt sem hér segir:

, ,62. gr.
a) [stad 1. mgr. komi eftirfarandi:

begar akvaedum p essa balks er ekki hlitt og formleg

»1. Skylt er ad hafa fylgisedil i umbidum dyralyfja tilkynning, sem er beint til hlutadeigandi einstaklings, ber
nema hagt s¢ ad koma Ollum upplysingunum, sem ekki arangur er logberum yfirvoldum adildarrikjanna
krafist er samkvamt pessari grein, fyrir 4 innri og ytri heimilt ad fella markadsleyfido timabundid nidur eda
umbudunum. Adildarriki skulu gera allar videigandi afturkalla pad.”,

radstafanir til ad tryggja ad fylgisedillinn fjalli

eingdéngu um dyralyfid sem hann fylgir. Fylgisedillinn

skal ritadur pannig ad efni hans s¢ skiljanlegt 37) Akvaedum 2. mgr. 64. gr. er breytt sem hér segir:
almenningi, og 4 opinberu tungumali eda tungumalum

adildarrikisins par sem lyfid er sett & markad.

a) [ stad inngangsordanna komi eftirfarandi texti:

Akveedi fyrstu undirgreinar koma ekki i veg fyrir ad

fylgisedilinn sé ritadur & mérgum tungumalum, ad pvi »2. Til vidbotar vid ordin ,,smaskammtadyralyf an
tilskildu ad upplysingarnar, sem gefnar eru, séu per vidurkenndra ébendinga®, sem skulu synd 4 aberandi
s6mu a 6llum tungumalunum. hatt, skulu i merkingum og, eftir pvi sem vid 4,

fylgisedli med smaskammtadyralyfjum, sem um getur i
1. mgr. 17. gr., eingdngu koma fram eftirfarandi
Logber yfirvold geta veitt undanpagu fra peirri krofu upplysingar:*,
ad akvednar upplysingar komi fram & merkimidum og
fylgisedlum tiltekinna dyralyfja og ad fylgisedillinn )
skuli vera 4 opinberu tungumdli eda tungumalum b) I stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:
adildarrikisins par sem lyfid er sett & markad, ef
einungis er @tlunin ad dyralaeknar gefi lyfid.”,
,— visindaheiti  stofnsins eda stofnanna asamt
pynningarstigi og nota skal taknin i lyfjaskranni,
b) Akvadum 2. mgr. er breytt sem hér segir: sem eru notud i samremi vid 8-lid 1. gr. Ef
smaskammtadyralyfid er samsett ur fleiri en einum
stofni ma nefna sérheiti & merkingunum til vidbotar

. . .o . . vi0 visindaheiti stofnanna,*,
i. Istad inngangsordanna komi eftirfarandi texti:

. . , 38) I stad fyrirsagnar VL. balks komi eftirfarandi:
,»2. Logber yfirvold skulu sampykkja fylgisedla. A

fylgisedlum skulu a.m.k. koma fram eftirfarandi

upplysingar, i peirri r60 sem hér segir, sem skulu VI BALKUR
samrymast peim upplysingum og skjolum, sem 7o

16gd eru fram skv. 12. gr—13. gr. d, og sampykktri

samantekt & eiginleikum lyfsins:*, VARSLA, DREIFING OG AFGREIDSLA DYRALYFJA®,

ii. [ stad a- og b-lidar komi eftirfarandi: 39) Akvadum 65. gr. er breytt sem hér segir:

»a) nafn eda firmaheiti og fast heimilisfang eda a) Eftirfarandi malsgrein batist vio:
skrad starfsstod markadsleyfishafans og
framleidandans og, eftir pvi sem vid 4, fulltraa

markadsleyfishafa, »3a. Handhafi dreifingarleyfisins skal hafa tilteka

neydaraztlun til ad tryggja skilvirka framkvemd hvers

konar afturkéllunar sem 16gbar yfirvold kunna ad

b) heiti dyralyfsins asamt styrkleika bess og fyrirskipa eda framkvemd er i samstarfi vid
lyfjaformi. Almenna heitid skal koma fram ef framleidanda vidkomandi lyfs eda markadsleyfishafa.”,
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b)

Eftirfarandi malsgrein batist vid:

,»J. Dreifingaradili, sem er ekki markadsleyfishafi en
flytur inn lyf fra ©60ru adildarriki, skal tilkynna
markadsleyfishafa og 16gbaeru yfirvaldi i adildarrikinu,
sem lyfio verdur flutt inn til, um fyrirhugadan
innflutning sinn. Ef um er ad reda lyf, sem hafa ekki
hlotid markadsleyfi samkvaemt reglugerd (EB) nr.
726/2004, skal tilkynningin til 16gbera yfirvaldsins
vera med fyrirvara um frekari malsmeoferd sem kvedid
er 4 um i 16ggjof pessa adildarrikis.,

40 Akvaedum 66. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

<)

Akvadum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad inngangsordanna komi eftirfarandi texti:

,~Hverjum peim einstaklingi, sem heimilt er skv. 1.
mgr. a0 athenda dyralyf, skal skylt ad halda itarlega
skra yfir dyralyf sem eingéngu ma athenda gegn
lyfsedli, og eftirfarandi upplysingar skulu skradar
um 611 kaup og alla sdlu:*,

ii. I stad pridju undirgreinar komi eftirfarandi:,,bessar
skrar skulu vera til reidu fyrir 16gbeer yfirvold i
fimm ar.*,

[ stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3. Adildarrikin geta leyft, a yfirradasvaeodi sinu,
dreifingu lyfja fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, sem adeins ma afthenda gegn lyfsedli fra
dyralekni, ef sa sem athendir lyfin eda hefur umsjon
med athendingu peirra er skradur i peim tilgangi og
leetur i té tryggingar ad pvi er vardar menntun og heefi,
skraahald og skyrslugjof i samremi vid landslog.
Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni um
pau akvaedi landslaga sem eiga vid. Petta akvadi gildir
ekki um dreifingu dyralyfja sem @tlud eru til inntdku
eda inndaelingar gegn bakteriusykingum.*,

4. mgr. falli brott.

41) Akvaedum 67. gr. er breytt sem hér segir:

a)

Fyrstu malsgrein er breytt sem hér segir:

i. I stad inngangsordanna komi eftirfarandi texti:

»Med fyrirvara um strangari reglur Bandalagsins
eda einstakra adildarrikja um athendingu dyralyfja
og til pess ad vernda heilbrigdi manna og dyra skal
krafist lyfsedils fra dyralekni fyrir athendingu til
almennings 4 eftirfarandi dyralyfjum:“,

ii. Eftirfarandi lidur beetist vid:

»aa)  lyfjum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis.

Adildarrikin geta po veitt undanpagu fra pessari
krofu samkvaemt viOmidunum sem eru
fastsettar i samremi vid malsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 89. gr.

Adildarriki geta haldid afram ad beita akvaedum
landslaga, annadhvort:

i. til gildistdkudags 4akvordunarinnar sem
sampykkt var 1 samremi vid fyrstu
undirgrein eda

ii. til 1. jantar 2007 ef engin slik akvordun
hefur verid sampykkt fyrir 31. desember
2006,

iii. Fyrsti undirlidur b-lidar falli brott.

iv. I stad d-lidar komi eftirfarandi:

,»d) stodludum forskriftarlyfjum, i merkingu b-lidar
2. mgr. 3. gr., sem eru @tlud dyrum sem gefa af
sér afurdir til manneldis.*,

b) Eftirfarandi komi i stad annarrar malsgreinar:

»Aoildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad pegar um er ad reda lyf sem adeins eru
athent gegn lyfsedli pa takmarkist avisad og afthent
magn vid naudsynlegt lagmarksmagn fyrir ba
medhdndlun eda medferd sem um er ad raeda.

bar ad auki skulu ny dyralyf innihaldi pau virkt efni
sem hefur verid leyft til notkunar i dyralyf i minna en
fimm ar.*,

42) I stad fyrstu malsgreinar 69. gr. komi eftirfarandi:

~Adildarriki skulu sja til pess ad eigendur eda gaeslumenn
dyra, sem gefa af sér afurdir til manneldis, geti framvisad
gdgnum, sem sanna ad peir hafi keypt dyralyf, haft pau i
vorslu sinni og gefid pau slikum dyrum, i fimm ar eftir ad
lyfin eru gefin, einnig pegar dyrinu er slatrad a pessu fimm
ara timabili.”,
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43) [ stad inngangsordanna i. 70. gr. komi eftirfarandi:

Pratt fyrir akveedi 9. gr. og med fyrirvara um 67. gr. skulu
adildarrikin sja til pess ad dyraleeknar, sem veita pjonustu i
60ru adildarriki, geti tekid med sér og gefid dyrum dyralyf
i litlu magni sem fer ekki fram Gr daglegum porfum, nema
um sé ad reda onemislyf fyrir dyr sem oheimilt er ad nota
i adildarrikinu par sem pjonustan er veitt (hér a eftir nefnt
gistirikid), ad pvi tilskildu ad eftirfarandi skilyrdum sé
fullnaegt:*,

44) Eftirfarandi undirlidur baetist vid 1. mgr. 71. gr.:

»AOdildarriki getur einnig visad til akvada fyrstu
undirgreinar til ad stddva markadsleyfi i samremi vid
sjalfsteeda malsmedferd eins og kvedid er & um i 31.-43.

«

gr' b

45) [ stad 2. mgr. 72. gr. komi eftirfarandi:

2. Adildarrikin geta sett fram sérstakar krofur & hendur
starfandi  dyraleknum og  heilbrigdisstarfsmonnum
vidvikjandi skyrslugjof um alvarlegar eda Ovantar
aukaverkanir og aukaverkanir i mdnnum sem grunur er
um.*

s

46) Akvaedum 73. gr. er breytt sem hér segir:

a) I stad fyrstu malsgreinar komi eftirfarandi:

,Til ad tryggja ad sampykktar verdi videigandi og
samhafdar dkvardanir um dyralyf sem leyfo eru i
Bandalaginu, med hlidsjon af upplysingum um
aukaverkanir, sem grunur er um, af véldum dyralyfja
vid venjuleg notkunarskilyrdi, skulu adildarrikin reka
lyfjagatarkerfi fyrir dyralyf. Nota skal petta kerfi til ad
safna upplysingum sem koma ad gagni vid eftirlit med
dyralyfjum, einkum um aukaverkanir i dyrum og
monnum vegna notkunar dyralyfja og vid visindalegt
mat & pess konar upplysingum.*,

b) Eftirfarandi malsgrein beetist vid & eftir annarri
malsgrein:

»Adildarrikin  skulu sja til pess ad videigandi
upplysingar, sem aflad er med pessu kerfi, séu sendar
60rum adildarrikjum og Lyfjastofnuninni. bessar
upplysingar skulu skradar i gagnagrunninn, sem um
getur i k-lid annarrar undirgreinar 1. mgr. 57. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, og skulu avallt
adgengilegar 6llum adildarrikjunum og almenningur
skal geta nalgast peer an tafar.”,

47) Eftirfarandi grein betist vio:

,73.gr.a

Stjorn sjoda, sem nyta a til starfsemi i tengslum vid
lyfjagat, rekstur samskiptanets og markadseftirlit, skal
vera undir stodugu eftirliti 16gbaerra yfirvalda til ad
sjalfstaedi sjodanna sé tryggt.

48) I stad inngangsordanna i annari mélsgrein 74. gr. komi

eftirfarandi:

~Pessi menntadi og heafi einstaklingur skal bua i
Bandalaginu og bera abyrgd a:“,

49) I stad 75. gr. komi eftirfarandi:

75, gr.

1. Markadsleyfishafinn skal halda itarlegar skrar um allar
aukaverkanir lyfs sem grunur er um og koma fram annad
hvort i Bandalaginu eda i pridja landi.

Tilkynnt skal, nema i undantekningartilvikum, um pessar
aukaverkanir med skyrslu sem send er rafrent i samraemi
vid vidmidunarreglurnar sem um getur i 1. mgr. 77. gr.

2. Markadsleyfishafinn skal skra allar alvarlegar
aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum, sem grunur er um
i tengslum vid notkun dyralyfja og sem honum er tilkynnt
um, og tilkynna par pegar i stad l6gbaru yfirvaldi pess
adildarrikis par sem atvikid atti sér stad og eigi sidar en 15
dogum eftir ad pessar upplysingar berast.

Markadsleyfishafinn skal einnig skra allar alvarlegar
aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum, sem grunur er um
i tengslum vid notkun dyralyfja og sem unnt er ad gera rad
fyrir ad honum sé¢ kunnugt um, og tilkynna peer pegar i stad
16gbeerum yfirvoldum pess adildarrikis par sem atvikid atti
sér stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad bessar
upplysingar berast.

3. Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad allar alvarlegar
og Oventar aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum, sem
grunur er um, og hvers kyns tilvik, par sem grunur er um
a0 sykill hafi borist med dyralyfi a4 yfirradasvaedi pridja
lands, séu strax tilkynnt, og eigi sidar en 15 dogum eftir ad
pessar upplysingar berast, i samrami vid
vidmidunarreglurnar, sem um getur i 1. mgr. 77. gr., pannig
ad Lyfjastofnunin og 16gber yfirvold adildarrikjanna, par
sem dyralyfid er leyft, hafi adgang ad peim upplysingum.
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4. Pratt fyrir akvaedi 2. og 3. mgr. og pegar um er ad raeda
dyralyf, sem falla undir tilskipun 87/22/EBE e0da hafa
hlotid malsmedferd vid leyfisveitingu skv. 31. og 32. gr.
pessarar tilskipunar eda hafa heyrt undir malsmedferdina
sem kvedid er & um i. 36., 37. og 38. gr. bessarar
tilskipunar, skal markadsleyfishafi einnig sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum,
sem grunur er um og koma upp i Bandalaginu, séu
tilkynntar pannig ad paer upplysingar séu adgengilegar
tilvisunaradildarrikinu eda 16gbzaru yfirvaldi sem er tilnefnt
sem tilvisunaradildarriki. Tilvisunaradildarrikid skal taka &
sig abyrgd & greiningum & slikum aukaverkunum og
eftirfylgni med peim.

5. Afhenda skal l6gberum yfirvoldum tilkynningar um
allar aukaverkanir i formi reglulega uppfaerorar
oryggisskyrslu, annadhvort strax og 16g0 er fram beidni par
a0 latandi eda & sex manada fresti fra veitingu
markadsleyfis fyrir lyfinu og par til lyfid er sett & markad,
nema settar hafi verid adrar krofur sem skilyrdi fyrir
veitingu markadsleyfisins eda adrar krofur hafi verid
akvardadar sidar eins og tilgreint er i vidmidunarreglunum i
1. mgr. 77. gr. Reglulega uppfaerdar 6ryggisskyrslur skulu
einnig afhentar strax og 16gd er fram beidni par ad latandi
og eigi sjaldnar en 4 sex méanada fresti fyrstu tvo arin eftir
a0 lyfid er fyrst sett & markad og sidan arlega naestu tvo
arin. Eftir pad skulu skyrslurnar lagdar fram a priggja ara
fresti eda strax og beidni par ad lutandi er 16gd fram.

Reglulega uppferdu oOryggisskyrslunum skal fylgja
visindalegt mat & sambandinu milli avinnings og ahettu af
dyralyfinu.

6. Sampykkja ma breytingar 4 5. mgr. i samremi vid
malsmedferdina, sem um getur i 2. mgr. 89. gr., i ljosi
peirrar reynslu sem fengist hefur med beitingu hennar.

7. begar markadsleyfid hefur wverid wveitt getur
markadsleyfishafi krafist pess ad timamoérkunum, sem um
getur i 5. mgr. pessarar greinar, verdi breytt i samreemi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003(").

8. Markadsleyfishafa er oOheimilt ad veita almenningi
upplysingar, sem varda lyfjagat, i tengslum vid dyralyf,
sem hefur hlotid leyfi hafi hann ekki adur eda samtimis
tilkynnt 16gbaera yfirvaldinu um pad.

Hvernig sem atvikast skal markadsleyfishafinn sja til pess
a0 slikar upplysingar séu settar fram a hlutlaeegan hatt og ad
per séu ekki villandi.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad markadsleyfishafi, sem laetur hja 1ida ad rekja
pessar skyldur, sati vidurldgum sem eru i senn arangursrik,
i réttu hlutfalli vid brotid og letjandi.”,

() Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1.

50) I stad 1. mgr. 76. gr. komi eftirfarandi:

1. Lyfjastofnunin skal setja upp gagnavinnslukerfi i
samvinnu vid adildarrikin og framkvamdastjornina i pvi
skyni ad audvelda skipti & upplysingum um lyfjagat
vardandi dyralyf, sem eru markadssett i Bandalaginu,
pannig ad 61l l6gbaer yfirvold geti fengid upplysingarnar
samtimis.*,

51)1 stad annarrar undirgreinar i 1. mgr. 77. gr. komi

eftirfarandi:

o samremi vid  pessar  vidmidunarreglur  skal
markadsleyfishafi nota alpjoolega  vidurkenndan
idordaforda i dyralekningum vid midlun skyrslna um
aukaverkanir.

Framkvamdastjornin skal birta vidmidunarreglurnar en i
peim er tekid mid af alpjodlegri samheefingarvinnu & svidi
lyfjagatar.”,

52) Akvaedum 78. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2 Ef naudsynlegt er ad gripa til adgerda til ad vernda
heilbrigdi manna og dyra getur hlutadeigandi
adildarriki afturkallad markadsleyfi fyrir dyralyfi
timabundid, ad Dvi tilskildu ad Lyfjastofnuninni,
framkveemdastjorninni og hinum adildarrikjunum sé
tilkynnt um pad i sidasta lagi nesta virka dag.”,

b) Eftirfarandi malsgrein batist vid:

,»3. begar Lyfjastofnuninni berst tilkynning i samraemi
vid 1. eda 2. mgr. skal hun gefa alit sitt eins fljott og
audid er, eftir pvi hversu brynt malio er.

A grundvelli pessa 4lits getur framkvaemdastjornin
farid pess a leit vio 61l adildarrikin, par sem dyralyfid
hefur verid sett & markad, ad pau gripi pegar i stad til
timabundinna radstafana.

Endanlegar radstafanir skulu sampykktar i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 89. gr.“,
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53) Akvaedum 80. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. mgr. komi eftirfarandi:

»1. Logbaert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis skal
ganga ur skugga um ad farid sé ad gildandi
lagaskilyrdum um dyralyf med endurteknu eftirliti og,
ef naudsyn krefur, fyrirvaralausu eftirliti og, eftir pvi
sem vi0 4, med pvi ad fela opinberri rannsoknarstofu &
svidi lyfjaeftirlits eda rannsoknarstofu, sem adildarriki
hefur tilnefnt til pess verks, ad annast profanir & synum.

Logberu yfirvaldi er einnig heimilt ad framkvama
fyrirvaralaust eftirlit & athafnasvedi hja framleidendum
virkra efna, sem eru notud sem upphafsefni dyralyfja,
og & athafnasva0i hja markadsleyfishafa hvenar sem
pad telur ad astaeda sé til ad atla ad ekki hafi verid
farid ad akvaedum S1. gr. Annad adildarriki,
framkveemdastjornin og Lyfjastofnunin geta einnig
farid fram 4 petta eftirlit.

Stodlunarstofnunin, sem fer med nafngiftir og
gedastadla samkvaemt samningnum um Lyfjaskra
Evropu () (adalskrifstofa Evrépsku lyfjaskrarinnar),
getur farid pess 4 leit vid framkvamdastjornina eda
Lyfjastofnunina ad peaer bidji um slikt eftirlit, ef
vidkomandi upphafsefni fellur undir gaedalysingu efnis
i Evropskri lyfjaskra, 1 pvi skyni ad sannreyna hvort
gbgnin, sem 16g0 eru fram til ad f4 samremisvottord,
samraemist gedalysingum vidkomandi efna i Evropsku
lyfjaskranni.

Logbert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis getur
framkveemt eftirlit hja framleidendum upphafsefna ef
framleidandi 6skar pess.

Slikt eftirlit skal vera i hondum vidurkenndra fulltria
16gbeers yfirvalds sem skulu hafa umbod til:

a) eftirlits med framleidslu- og s6lustédum svo og
rannsOknarstofum sem markadsleyfishafi hefur
fengid til ad annast eftirlitsprofanir i samreemi vid
24. gr.,

b) ad taka syni, p.m.t. fyrir Ohadar greiningar
opinberrar rannsoknarstofu a svidi lyfjaeftirlits eda
rannsoknarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt til
pessa verks,

c) ad fara yfir hvers kyns skjol sem varda tilefni
eftirlitsins, med fyrirvara um gildandi akvadi i
aoildarrikjunum 9. oktoéber 1981 sem takmarka
petta umbod p egar um er ad rada lysingu a
framleidsluaodferd,

d) eftirlits med athafnasvaedi, skram og skjolum
markadsleyfishafa eda fyrirteekja sem framkvaema

paer adgerdir sem lyst er i VII. balki, einkum i 74.
og 75. gr. hans, fyrir hond markadsleyfishafa.”,

() Stjtid. EB C 158, 25.6.1994, bls. 19.

b) {stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3 A0 lokinni hverri eftirlitsferd, sem um getur i 1.
mgr., skulu vidurkenndir fulltriar 16gbers yfirvalds
skila skyrslu um hvort farid sé ad meginreglum og
vidmidunarreglum um go6da framleidsluhetti, sem um
getur 1 51. gr., eda, eftir pvi sem vid 4, hvort kréfunum,
sem settar eru fram i VII. balki, sé¢ fullnegt.
Framleidanda eda markadsleyfishafa, sem eftirlit var
framkveemt hja, skal kynnt innihald slikra skyrslna.”,

c) Eftirfarandi malsgreinar betist vid:

»4. Med fyrirvara um hvers kyns fyrirkomulag, sem
samid hefur verid um af halfu Bandalagsins og pridja
lands, er adildarriki, framkvemdastjorninni eda
Lyfjastofnuninni  heimilt ad krefjast pess ad
framleidandi med stadfestu i pridja landi sati eftirliti
eins og um getur i 1. mgr.

5. Innan 90 daga fra pvi ad eftirlit, sem um getur i 1.
mgr., fer fram skal vottord um goda framleidsluhztti
gefid ut til handa framleidandanum ef eftirlitid synir ad
hann fari ad meginreglum og vidmidunarreglum um
goda framleidsluhaetti sem kvedid er & um i 16gum
Bandalagsins.

Ef eftirlit er framkvemt ad beidni Evropsku
lyfjaskrarinnar skal gefa Ut vottord um samraemi vid
gaedalysingu efnisins, ef vio 4.

6. Adildarrikin skulu skra utgefin vottord um géda
framleidsluhaetti i gagnagrunn Bandalagsins sem
Lyfjastofnunin heldur utan 4 vegum Bandalagsins.

7. Ef nidurstada eftirlitsins, sem um getur i 1. mgr., er
st ad framleidandinn hafi ekki farid ad meginreglum
og vidmidunarreglum um goda framleidsluhatti sem
kvedid er a um i 16ggjof Bandalagsins skulu
upplysingarnar ferdar inn i gagnagrunn Bandalagsins
sem um getur i 6. mgr.”,

54) [ stad 82. gr. komi eftirfarandi:

,82. gr.

1. Telji adildarriki pad naudsynlegt fyrir heilbrigdi manna
eda dyra getur pad krafist pess ad handhafi markadsleyfis
fyrir énemislyfi fyrir dyr athendi syni ur framleidslulotum
dyralyfsins fyrir og/eda eftir pokkun til eftirlits hja
opinberri rannsoknarstofu & svidi lyfjaeftirlits adur en lyfid
er sett i dreifingu.
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2. AJ beidni logbarra yfirvalda skal markadsleyfishafi 55) Akvaedum 83. gr. er breytt sem hér segir:

tafarlaust athenda synin, sem um getur i 1. mgr., asamt
eftirlitsskyrslunum sem um getur i 2. mgr. 81. gr.

Logbert  yfirvald skal tilkynna  6llum  hinum
adildarrikjunum, par sem dyralyfid er med markadsleyfi,
og einnig adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar um ba
fyriretlan sina ad hafa eftirlit med peirri framleidslulotu
eda -lotum sem um er ad reda.

[ slikum tilvikum skulu 16gbzer yfirvold annars adildarrikis
ekki beita akvaedum 1. mgr.

3. Dbegar rannsoknarstofan, sem ber abyrgd a eftirlitinu,
hefur skodad eftirlitsskyrslurnar sem um getur i 2. mgr. 81.
gr. skal hun endurtaka & peim synum, sem athent voru,
allar profanir sem framleidandi framkvemdi & fullbina
lyfinu, i samraemi vid videigandi akvadi sem koma fram i
malsskjélunum um markadsleyfi.

Skra yfir profanirnar, sem 4 ad endurtaka &
rannsOknarstofunni sem ber abyrgd a eftirlitinu, skal
takmarkast vid rokstuddar proéfanir, ad pvi tilskildu ad o1l
hlutadeigandi adildarriki og, ef vid 4, adalskrifstofa
Evropsku lyfjaskrarinnar sampykki pad.

Pegar um er ad reda 6nemislyf fyrir dyr med markadsleyfi
samkvemt reglugerd (EB) nr. 726/2004 ma einungis stytta
skrana  yfir  profanir, sem  endurtaka skal &
rannsoknarstofunni sem ber abyrgd a eftirlitinu, eftir ad
sampykki hefur fengist hja Lyfjastofnuninni.

4. Oll hlutadeigandi adildarriki skulu  vidurkenna
nidurstodur profananna.

5. Adildarrikin skulu sja til pess ad pessu eftirliti sé lokid
innan 60 daga frda Dpvi ad synin berast nema
framkveemdastjorninni sé tilkynnt ad porf sé a lengri tima
til a0 framkveema profanirnar.

Logbeert yfirvald skal tilkynna 6drum hlutadeigandi
adildarrikjum, adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar,
markadsleyfishafa og, ef vid 4, framleidanda um
nidurstodur profananna innan sému timamarka.

Ef logbaert yfirvald kemst ad beirri nidurstodu ad
framleioslulota dyralyfs samremist ekki eftirlitsskyrslu
framleidandans eda peim gadalysingum sem kvedid er &
um i markadsleyfinu skal pad gera allar naudsynlegar
radstafanir gagnvart markadsleyfishafa og framleidanda,
eftirp vi sem vid 4, og tilkynna um slikt til annarra
adildarrikja par sem dyralyfid er med markadsleyfi.”,

a) Akvedum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

—-

[ stad inngangsordanna komi eftirfarandi:

,Logber yfirvold adildarrikja  skulu  fella
markadsleyfi timabundid nidur, afturkalla pau eda
breyta peim pegar ljost er ad:“,

ii. I stad a-lidar komi eftirfarandi:

,»a) mat & sambandinu milli dhettu og avinnings af
dyralyfinu, vid leyfdar notkunaradstaedur, er
ohagstett, einkum med tilliti til avinnings fyrir
heilbrigdi og velferd dyra og oryggi neytenda,
pegar leyfid vardar dyralyf sem atlad er til
notkunar i dyraraekt;,

iii. Annar undirlidur e-lidar falli brott.

iv. I stad f-lidar komi eftirfarandi:

) upplysingar i umsoknarskjélunum skv. 12. gr.—
13. gr. d og 27. gr. eru rangar,”,

v. H-lidur falli brott.

vi. Eftirfarandi  undirgrein  betist  vid:,bar til
sampykktur hefur verid lagarammi Bandalagsins &
vidkomandi svioi er 16gbzru yfirvaldi pé heimilt ad
synja um leyfi fyrir dyralyfi ef slik adgerd er
naudsynleg til ad tryggja lyoheilsu eda heilbrigdi
neytenda og dyra.”,

b) Akvadum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad inngangsordanna komi eftirfarandi:

oFella ma markadsleyfi timabundid nidur,
afturkalla pad eda breyta pvi pegar synt er ad:*,

ii. I stad a-lidar komi eftirfarandi:

,,a) upplysingum til studnings umsokninni, eins og
kvedid er 4 um i1 12.-13. gr. d, hefur ekki verid
breytt i samreemi vio 1. og 5. mgr. 27. gr.“,
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56) I stad a-lidar 1. mgr. 84. gr. komi eftirfarandi:

,»a) synt er ad mat & sambandinu milli ahaettu og avinnings
af dyralyfinu, vi0 leyfdar notkunaradstedur, er
ohagstett, einkum med tilliti til avinnings fyrir
heilbrigdi og velferd dyra og 6ryggis og avinnings fyrir
heilbrigdi neytenda, pegar leyfid vardar dyralyf sem
etlad er til notkunar i dyraraekt;”,

57) Eftirfarandi malsgrein baetist vid i 85. gr.:

,3. Adildarrikin skulu banna auglysingar, sem beint er til
almennings, 4 dyralyfjum sem:

a) adeins eru faanleg gegn lyfsedli fra dyralekni, i
samremi vid 67. gr., eda

b) innihalda gedvirk lyf eda fikniefni, & bord vid pau sem
falla undir samninga Sameinudu pjodanna fra 1961 og
1971.%,

58) I stad 2. og 3. mgr. 89. gr. komi eftirfarandi:

,,2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveeoi 5.
og 7. gr. akvorOunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akvedum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvoérdunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 4.
og 7. gr. akvorOunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akvedum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 4. gr. akvoérdunar
1999/468/EB, skal vera einn manudur.

4. Fastanefndin setur sér starfsreglur. Starfsreglurnar
skulu birtar opinberlega.”,

59) I stad 90. gr. komi eftirfarandi:

,,90. gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad hlutadeigandi 16gbeer yfirvold 1ati hvert 60ru i té
videigandi upplysingar, einkum um pad hvort fullnaegt hafi
verid skilyrdum fyrir leyfunum sem um getur i 44. gr., fyrir
vottordunum sem um getur i 5. mgr. 80. gr. eda leyfum til
a0 setja lyf & markad.

Adildarrikin skulu pegar i stad senda 16gbaerum yfirvéldum
i 60ru adildarriki skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 80.
gr., berist peim rokstudd beidni pess efnis.

Nidurstoour per, sem fast ad loknu eftirliti eins og um
getur i 1. mgr. 80. gr., sem eftirlitsmadur hlutadeigandi
adildarrikis framkvaemir, skulu gilda fyrir Bandalagid.

[ undantekningartilvikum, par sem adildarriki er ekki unnt,
vegna astedna sem tengjast heilbrigdi manna eda dyra, ad
fallast & nidurstdodur eftirlits, sem um getur i 1. mgr. 80. gr.,
skal pad pegar i stad gera framkvemdastjorninni og
Lyfjastofnuninni grein fyrir pvi. Lyfjastofnunin skal
tilkynna pad hlutadeigandi adildarrikjum.

begar framkvemdastjorninni er tilkynnt um slikar
alvarlegar astadur er henni heimilt, ad h6fou samradi vid
hlutadeigandi adildarriki, ad bidja eftirlitsmann 16gbeers
eftirlitsyfirvalds um ad framkvama eftirlit & ny og mega
tveir adrir eftirlitsmenn fra adildarrikjum, sem ekki eiga
hlut ad agreiningnum, fylgja eftirlitsmanninum.*,

60) I stad pridju undirgreinar 94. gr. komi eftirfarandi:

,,Akvardanir um ad veita eda afturkalla markadsleyfi skulu
adgengilegar 6llum.*,

61) I stad 95. gr. komi eftirfarandi:

,95. gr.

Adildarriki skulu ekki leyfa matveeli til manneldis ur
tilraunadyrum nema 16gbeer yfirvold hafi fastsett videigandi
bidtima til afurdanytingar. Bidtiminn skal annadhvort:

a) vera ad lagmarki eins og melt er fyrir um i 2. mgr. 11.
gr. og fela i sér, eftir pvi sem vid 4, Oryggispatt sem
midast vid eiginleika efnisins sem profad er eda

b) ef Bandalagid hefur 4kvardad hamarksgildi leifa i
samremi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, tryggja ad
lyfjaleifar verdi ekki yfir pessum hamarksgildum i
matvelum.”,

62) Eftirfarandi greinar betist vio:

,95. gr.a

Adildarrikin skulu sja til pess ad videigandi kerfum hafi
verid komid upp til ad safna saman dyralyfjum sem hafa
ekki verid notud eda eru komin fram yfir fyrningardag.

95.gr. b

Ef veita 4 leyfi fyrir dyralyfi i samraemi vid reglugerd (EB)
eda takmarkana, sem melt er med ad verdi sett med tilliti
til 6ruggrar og arangursrikrar notkunar pessa dyralyfs, eins
og kvedid er 4 um i d-lid 4. mgr. 34. gr. fyrrgreindrar
reglugerdar, skal sampykkja akvordun, sem er beint til
adildarrikjanna, i samremi vid malsmedferdina, sem
kvedid er 4 um i 37. og 38. gr. pessarar tilskipunar, um
innleidingu pessara skilyrda eda takmarkana.
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2. gr.

bau verndartimabil, sem kvedid er 4 um i 6. 1id 1. gr., sem er
breyting a4 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB, gilda ekki um
frumlyf hafi leyfisumsoékn verid 16gd fram fyrir
16gleidingardaginn sem um getur i fyrstu malsgrein 3. gr.

3. gr.

Adildarrikin -~ skulu  sampykkja  naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
30. oktéber  2005. bau skulu tilkynna pad
framkvemadastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja p essar radstafanir skal vera i
peim tilvisun ip essa tilskipun eda p eim fylgja slik tilvisun
pegarp @r eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

4. gr.

Tilskipun bessi &0last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

5. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 31. mars 2004.

Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,
P. Cox D. Roche
forseti. forseti.
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2007/47/EB

2010/EES/64/06

fra 5. september 2007

um breytingu 4 tilskipun radsins 90/385/EBE um samrzemingu laga adildarrikjanna um virk,
igraedanleg laekningataeki, tilskipun radsins 93/42/EBE um laekningataeki og tilskipun 98/8/EB um
markadssetningu szefiefna (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidosjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndar ESB (1),

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.

sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

)

Samkvamt tilskipun radsins 93/42/EBE (°) skal
framkveemdastjornin, eigi sidar en fimm arum eftir pann
dag sem tilskipunin kemur til framkvamda, leggja skyrslu
fyrir radiod: i. um upplysingar um atvik sem eiga sér stad
eftir ad taeki eru sett 4 markad, ii. um kliniskar rannsoknir
sem fara fram i samraemi vid verklagsreglur, sem settar eru
fram { VIII. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, og iii. um
honnunarettirlit eda EB-gerdarprofun a lekningatekjum
sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, efni sem telja
ma, ef pad er notad eitt sér, ad sé lyf, eins og pad er
skilgreint 1 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/
EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru ménnum (*) og sem @tla ma ad geti haft 6nnur
ahrif & mannslikamann en tekid sjalft.

Framkvamdastjornin 1ét nidurstodur skyrslunnar fylgja
i ordsendingu sinni til rddsins og Evropupingsins
um lekningateeki sem var, ad beidni adildarrikjanna,
vikkud Ut pannig ad hun tok til allra patta i regluramma
Bandalagsins um laeekningateeki.

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 247, 21.9.2007, bls. 21. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2009 fra
4. desember 2009 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 10.

Stjtio. ESB C 195, 18.8.2006, bls. 14.

Alit Evropupingsins frd 29. mars 2007 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum) og akvordun radsins fra 23. juli 2007.

Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L
284, 31.10.2003, bls. 1).

Stjtido. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L
378, 27.12.20006, bls. 1).

3)

4)

5)

6)

7)

6
©
O
)

€

)

Evropupingid fagnadi pessari ordsendingu i alyktun
sinni um lekningateki fra 2. desember 2003 (°). Hun
var einnig raedd 4 Evropupinginu sem sampykkti alyktun
3. jni 2003 um ahrif tilskipunar 93/42/EBE (°) &
heilbrigdi.

[ kjolfar peirra alyktana sem dregnar voru i ordsendingunni
er naudsynlegt og videigandi ad breyta tilskipun radsins
90/385/EBE (7), tilskipun 93/42/EBE og tilskipun
Evropupingsins og radsins 98/8/EB (®).

Til ad tryggja samreemi i tilkun og framkvaemd tilskipana
93/42/EBE og 90/385/EBE skal lagarammi i tengslum
vid malefni 4 bord vid vidurkenndan fulltraua, evropska
gagnabankann, heilbrigdisradstafanir og beitingu
tilskipunar 93/42/EB ad pvi er vardar leekningateki sem 1
eru stodugar afleidur Gr blodi eda blodvokva manna sem
er innleidd med tilskipun 2000/70/EB (°), vikkadur ut
pannig ad hann taki til tilskipunar 90/385/EBE. Beiting
akvaeda um lekningateki sem i eru stodugar afleidur Gr
bl6di eda blodvokva manna felur 1 sér beitingu tilskipunar
Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. jantar
2003 um setningu gada- og Oryggisstadla fyrir sofnun,
profun, vinnslu, geymslu og dreifingu blods og bléohluta

ur ménnum og um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB ('°).

Naudsynlegt er ad skyra ad hugbunadur sem slikur, sem
framleidandi etlar sérstaklega til notkunar i einum eda
margvislegum leknisfredilegum tilgangi, eins og sett
er fram i skilgreiningu 4 leekningataeki, er lekningateeki.
Hugbtnadur til almennrar notkunar, sem notadur er i
tengslum vid heilsugaslu, er ekki leekningateeki.

Sérstaklega ber a0 gaeta pess ad tryggt sé ad endurvinnsla

lekningatekja stofni hvorki oOryggi né heilbrigdi

sjuklinga 1 heettu. bvi er naudsynlegt ad gefa skyringar
a skilgreiningu hugtaksins ,,einnota® og einnig ad setja

Stjtid. ESB C 20, 24.1.2004, bls. 1.

Stjtid. ESB C 68 E, 18.3.2004, bls. 85.

Stjtid. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1882/2003.

Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun radsins 2007/20/EB (Stjtid. ESB L 94, 4.4.2007, bls. 23).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2000/70/EB fra 16. névember 2000
um breytingu 4 tilskipun radsins 93/42/EBE a0 pvi er vardar leekningabtinad
sem i eru stodugar afleidur ur blodi eda blodvokva manna (Stjtido. EB L 313,
13.12.2000, bls. 22).

Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

akvedi um samremdar merkingar og leidbeiningar um
notkun. Framkvamdastjornin skal enn fremur taka patt i
frekari greiningu til ad ganga ur skugga um hvort
vidbotarradstafanir eru vid hafi til ad tryggja vidtaka
vernd fyrir sjuklinga.

[ ljosi tekninyjunga og prounar framtaksverkefna 4
alpjodavettvangi er naudsynlegt ad styrkja akvaedin um
kliniskt mat, p.m.t. skyringar pess efnis ad almennt er
gerd krafa um klinisk gogn fyrir 61l taeki, an tillits til
flokkunar, og moguleiki & ad safna gégnum um kliniskar
rannsoknir midlaegt i evropska gagnabankann.

Til pess ad unnt s¢ ad syna fram & med skyrari haetti ad
framleidendur sérsmidadra taekja fari ad krofum skal
innleida sérstaka krofu um kerfi til ad yfirfara
framleidslu ad lokinni setningu & markad, sem felur i sér
tilkynningar um atvik til yfirvalda, eins og ni pegar er
fyrir hendi vardandi 6nnur teki, og i pvi skyni ad bata
upplysingar til sjuklinga skal innleida krofu um ad
»Yfirlysing®, samkvaemt VIII. vidauka vid tilskipun
93/42/EBE, skuli vera adgengileg sjuklingum og ad par
skuli nafn framleidanda koma fram.

[ 1josi tekniframfara i  upplysingatekni og
leekningateekjum skal 1ata i té ferli svo unnt sé ad nalgast
upplysingar, sem framleidandi leggur fram, med 60rum
heetti.

Framleidendur sefora leekningateaekja og/eda
lekningateekja med meligetu i I. flokki skulu eiga
moguleika 4 ad nota adferdareiningu vid mat 4 samraemi
vid fulla gedatryggingu til ad veita peim aukinn
sveigjanleika vid val 4 adferdareiningu  fyrir
samre&mismat.

Til pess ad stydja vid markadseftirlitsstarfssemi
adildarrikjanna er naudsynlegt og videigandi, ef um er ad
raeda igreedanleg teki, ad lengja timabilid, sem vardveita
skal skjol i pagu stjornsyslunnar, i a.m.k. 15 ar.

[ pvi skyni ad tilskipun 93/42/EBE bjéni tilgangi sinum 4
videigandi og skilvirkan hatt ad pvi er vardar radgjof um
reglur um flokkunarmal sem koma upp & landsvisu,
einkum ad pvi er vardar hvort vara falli undir
skilgreiningu & lekningateki eda ekki, er pad i pagu
markadseftirlits og heilbrigdis og 6ryggis manna i hverju
landi fyrir sig a0 fastsetja malsmedferd um akvardanir
vardandi pad hvort vara fellur undir skilgreiningu &
leekningateaeki eda ekki.

Til ad tryggja, ef framleidandi er ekki med skrada
starfsstod i Bandalaginu, ad hann skipi einn einstakling,
sem yfirvold geta haft samskipti vid um malefni i
tengslum vid samrymanleika taekja vid tilskipanir, er
naudsynlegt ad innleida pa krofu ad slikir framleidendur
tilnefni vidurkenndan fulltraa fyrir hvert teki. bessi
tilnefning skal a.m.k. gilda fyrir 611 taeki af somu gerd.

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Til ad tryggja enn frekar lydheilsu og 6ryggi almennings
er naudsynlegt ad kveda 4 um samremdari beitingu
akvaeda um radstafanir til ad vernda heilbrigdi.
Sérstaklega ber ad gaetap ess ad tryggt sé ad begar
vorurnar eru i notkun, stofni peer hvorki heilbrigdi né
oryggi sjuklinga i haettu.

Til pess ad auka gagnsai i 16ggjof Bandalagsins skulu
tilteknar upplysingar sem varda lekningateki og
samrymanleika peirra vid tilskipun 93/42/EBE, einkum
upplysingar um skraningu, eftirlitsskyrslur og vottord,
vera adgengilegar Ollum  hagsmunaadilum og
almenningi.

Adogildarrikin skulu starfa saman og 4 alpjodlegum
vettvangi i pvi skyni ad samraema beitingu og skilvirkni
urreda a landsvisu pegar peim er beitt vardandi mal i
tengslum vid tilskipun 93/42/EBE.

bar ed honnun framtaksverkefna i tengslum vid oryggi
sjuklinga gegnir @& sterra hlutverki i lydheilsustefnu er
naudsynlegt ad setja skyrt fram porfina a pvi ad taka tillit
til vinnuvistfraedilegrar honnunar i grunnkréfunum. Enn
fremur skal i grunnkréfunum leggja enn meiri aherslu
pjalfun og pekkingu notandans, t.d. begar um er ad reda
leikmenn i hoépi notenda. Framleidandinn skal leggja
sérstaka aherslu & afleidingar af misnotkun vérunnar og
skadleg ahrif hennar & mannslikamann.

Naudsynlegt er ad skyra verkefni og skyldur tilkynntra
adila og yfirvalda, med tilliti til starfsemi peirra vid mat
a teekjum par sem kallad er & ihlutun videigandi yfirvalda
a svidi lyfja og afleida Gr mannsblodi, i 1josi fenginnar
reynslu.

Meo tilliti til aukins mikilvegis hugbtinadar a svioi
leekningataekja, hvort sem um er ad reda sjalfstedan
hugbtinad eda hugbtinad sem er hluti af taeki, skal
grunnkrafan vera st ad fullgilda hugbunad i samraemi
vid nyjustu og fullkomnustu teekni.

[ 1j6si pess ad pad er stodugt algengara ad pridju adilar
annist honnun og framleidslu taekja fyrir hond
framleidandans er mikilvaegt ad framleidandinn syni
fram & ad hann beiti fullnagjandi eftirliti hja pridja adila
svo tryggt sé ad gaedakerfid starfi afram 4 skilvirkan hatt.

Flokkunarreglurnar taka mid af pvi hve mannslikaminn
er ovarinn fyrir hugsanlegri dhattu i tengslum vid
teeknilega honnun og framleidslu taekjanna. Ad bpvi er
vardar teki i III. flokki er gerd krafa um ad veitt sé
afdrattarlaust leyfi fyrir fram, med tilliti til samraemis,
p.m.t. mat & honnunargégnum, adur en p au eru sett a
markad. begar tilkynntur adili sinnir skyldum sinum
samkveemt adferdareiningum fyrir geedatryggingu og
stadfestingu 4 samreemismati fyrir alla adra flokka tekja
er mikilvegt og naudsynlegt ad hann yfirfari
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23)

24)

25)

26)

honnunargégnin fyrir leekningataekid til ad fullvissa sig
um ad framleidandinn uppfylli krofur tilskipunar
93/42/EBE. Nékvaemni og umfang pessarar yfirferdar
skal vera 1 réttu hlutfalli vid flokkun tekisins, nybreytni
fyrirhugadri medferd, umfang inngripanna, nybreytni i
tekni eda byggingarefni og hversu flokin honnunin
og/eda taeknin er. Unnt er ad framkvama pessa yfirferd
med pvi ad taka damigert synishorn af
honnunargégnunum fyrir eina eda fleiri gerdir tekja sem
verid er ad framleida. Frekari yfirferd eda yfirferdir og
einkum mat & breytingum a hénnun, sem geetu haft ahrif
a samrymanleika vid grunnkrofurnar, skulu vera hluti af
eftirlitsstarfsemi tilkynnta adilans.

Naudsynlegt er ad fjarlegja  dsamremi i
flokkunarreglunum sem hefur leitt til pess ad
inngripsteki, sem varda likamsop, @tlud til ad tengjast
vid virkt leekningataeki i I. flokki, voru ekki flokkud.

Naudsynlegar radstafanir til ad hrinda tilskipun
90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE i framkvamd skulu
sampykktar {1 samremi vi0 akvordun radsins
1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um medferd
framkveemdavalds sem framkvamdastjorninni  er
falio ().

Einkum skal fela framkvemdastjorninni vald til ad
breyta flokkunarreglum fyrir lakningateki, breyta
adferdunum sem heimilt er ad nota til ad setja fram
upplysingar sem porf er 4 til ad nota leekningateki 4
Oruggan og réttan hatt, akvarda skilyrdi fyrir pvi ad
tilteknar upplysingar séu adgengilegar fyrir alla, breyta
akveedum um kliniskar rannsoknir, sem sett eru fram i
tilteknum vidaukum, sampykkja sérstakar krofur um ad
setja tiltekin lekningateki 4 markad eda taka pau i
notkun og taka dkvardanir um ad taka slik teki af
markadi til ad vernda heilbrigdi eda oryggi. bar ed pessar
radstafanir eru almenns edlis og er @tlad ad breyta eda
baeta vid tilskipun 90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE
med pvi ad breyta eda bata veigalitlum pattum peirra
skulu raodstafanirnar sampykktar 1 samremi vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem kvedid er 4 um
i5.gr. aiakvordun 1999/468/EB.

Ef malefnid er svo brynt ad ekki reynist unnt ad standa
vid hefdbundinn frest i tengslum vid stjornsyslumedferd
med eftirliti skal framkvamdastjornin geta beitt
flytimedferdinni, sem kvedid er 4 um i 6. mgr. 5. gr. a i
akvordun 1999/468/EB, til ad taka akvardanir um ad taka
tiltekin leekningataeki af markadi og til ad sampykkja
sérstakar krofur um ad setja slik teeki 4 markad eda taka
pau i notkun til ad vernda heilbrigdi eda oryggi.

(') Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. Akvérduninni var sidast breytt med

akvordun 2006/ 512/EB (Stjtid. ESB L 200, 22.7.2006, bls. 11).

27)

28)

29)

30)

31)

32)

Framkvamdastjornin skal veita Stadlasamtékum Evropu
og/eda Rafstadlasamtokum Evrépu umbod til ad tilgreina
teeknikrofur og videigandi, sérstakan merkimida fyrir
teeki sem innihalda palat innan 12 manada fra pvi ad
tilskipun pessi tekur gildi.

Morg adildarriki hafa fastsett tilmeli med pad ad
markmidi ad draga Ur eda takmarka notkun
leekningateekja, sem innihalda skadleg palét, fyrir born,
vanfeerar konur og konur med born 4 brjosti og adra
sjuklinga i ahaettuhopi. Til ad gera heilbrigdisstarfsfolki
kleift a0 fordast slika aheettu skal merkja teki, sem
kunna ad losa palét i likama sjuklings, i samremi vid
pad.

Framleidendur skulu fordast ad nota efni sem kunna ad
stofna heilbrigdi sjuklinga i hattu, einkum efni sem eru
krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir
@xlun, i samremi vid grunnkréfur um hénnun og
framleidslu & laekningatekjum, og skulu, eftir pvi sem
vid 4, kappkosta ad proa stadgonguefni eda
stadgonguvorur sem hafa i for med sér minni ahaettu.

bad skal skyra frap vi ad samhlida tilskipunum
90/385/EBE og 93/42/EBE skal lakningabunadur til
sjukdomsgreiningar 1 glasi, sem er vidfangsefni
tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/79/EB fra 27.
oktober 1998 um lekningabunad til sjikdomsgreiningar
i glasi (%), einnig undanskilinn gildissvidi tilskipunar
98/8/EB.

[ samremi vid 34. 1id samstarfssamnings um betri
lagasetningu (*) eru adildarrikin hvétt til pess, badi i
eigin pagu og i pagu Bandalagsins, ad semja og birta sin
eigin yfirlit sem syna, eftir pvi sem kostur er, samsvorun
milli pessarar tilskipunar og 16gleidingarradstafana.

bvi ber ad breyta tilskipunum 90/385/EBE, 93/42/EBE
og 98/8/EB til samraemis vid pad.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Tilskipun 90/385/EBE er hér me0 breytt sem hér segir:

1.

@)
@)

Akveaedum 1. gr. er breytt sem hér segir:

a) 2. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad a-lidar komi eftirfarandi:

,»a) lekningateki“: hvert pad verkferi, bunadur,
ahald, hugbtnadur, efni eda annar hlutur, hvort
sem notad er eitt sér eda med 60ru, asamt 6llum
fylgihlutum, p.m.t. s& hugbinadur, sem

Stjtid. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1882/2003.
Stjtido. ESB C 321, 31.12.2003, bls. 1.
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framleidandi tlar til notkunar sérstaklega til
greiningar og/eda medferdar, sem parf til ad
beita tekinu rétt, sem framleidandi etlar til
notkunar fyrir menn til pess:

— agd greina, hindra, fylgjast med, medhondla
eda lina sjukdoma,

— ad greina, fylgjast med, medhondla, lina
eda bacta meidsli eda fotlun,

— rannsaka, breyta eda koma i stad lifferis
eda lifedlislegrar starfsemi,

— stjorna pungun,

sem ekki gegnir atludu meginhlutverki sinu i
eda 4 mannslikamanum med adferdum er varda
lyfjafreedi, onaemisfreedi eda efnaskipti, en
stydja ma verkun pess med slikum adferdum,*

ii. Istad d-, e- og f-lidar komi eftirfarandi:

»d) ,,sérsmidad taeki“: teki sérstaklega buid til

e)

samkvaemt skriflegri forskrift leeknis sem er til
pess menntadur og hefur og sem & abyrgd hans
er hannad med sérstokum eiginleikum og
adeins @tlad til notkunar fyrir einn tiltekinn
sjukling. Fj6ldaframleidd taeki sem parf ad laga
ad tilteknum krofum leknis eda annars
fagmanns teljast ekki sérsmidud teki,

teeki eetlad fyrir kliniska rannsokn®: teeki atlad
til notkunar af par til menntudum og hafum
leekni vid kliniskar rannsOknir, eins og um
getur 1 1id 2.1. i 7. vidauka, 4 moénnum i
fullnaegjandi klinisku umhverfi.

Til ad framkvema kliniska rannsokn teljast
allir adrir sem hafa heimild til a0 framkvama
rannsOknina sakir starfsmenntunar og heefis
jafngildir par til menntudum og haefum lekni,

LHtilaetlud not“: st notkun sem tekid er @tlad
fyrir samkvemt beim upplysingum sem
framleidandinn gefur i merkingum,

leidbeiningum
voOruna,*.

og/eda kynningarefni um

iii. Eftirfarandi lidir beetist vid:

») »viourkenndur fulltrGi: einstaklingur eda

k)

b)

©)

16gadili, sem hefur stadfestu i Bandalaginu,
sem framleidandi tilnefnir sérstaklega og kemur
fram fyrir hans hoénd {1 tengslum vid
skuldbindingar pess sidarnefnda samkvemt
pessari tilskipun og sem yfirvold og adilar i
Bandalaginu mega sntia sér til i stad
framleidanda,

,klinisk gdgn“: upplysingar um Oryggi og/eda
virkni sem er aflad med notkun takis.
Kliniskum gégnum er safnad:

— ar kliniskri rannsékn eda rannsOknum a
vidkomandi teki eda

— ur kliniskri rannsokn eda rannséknum eda
60rum rannsoknum, sem skyrt er fra i
freediritum, & svipudu teki sem unnt er ad
syna fram a ad sé jafngilt teekinu sem um
raedir eda

— ur birtum og/eda 6birtum skyrslum um adra
kliniska reynslu, annadhvort & tekinu sem
um radir eda 4 svipudu taeki sem unnt er ad
syna fram a ad sé jafngilt teekinu sem um
raedir.”

[ stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3. Ef virku, igredanlegu lekningateki er
®tlad ad gefa efni, sem skilgreint er sem lyf i
skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB (*), skal
teekid falla undir pessa tilskipun, sbr. po akvaedi
tilskipunar 2001/83/EB sem varda lyf.

() Sttis. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd
(EB) nr. 1901/2006 (Stjtio. ESB L 378,
27.12.2006, bls. 1)*

[ stad 4. mgr. komi eftirfarandi:

4. Ef  wvirkt, igredanlegt laekningateki
inniheldur sem o6adskiljanlegan hluta efni sem
telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad sé lyf, i
skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, og sem
etla ma ad geti haft Onnur ahrif &
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d)

e)

mannslikamann en taekid sjalft skal teekid metid
og leyft i samraemi vid pessa tilskipun.“

Eftirfarandi malsgrein baetist vio:

s4a.  Ef teki inniheldur sem 6adskiljanlegan
hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér,
a0 sé efnispattur lyfs eda lyf, sem er unnid 0r
blodi eda blodvokva ur ménnum, i skilningi 1.
gr. tilskipunar 2001/83/EB og @tla ma ad petta
efni, sem hér a eftir er nefnt ,afleida 0r
mannsblodi“, geti haft Onnur ahrif 4
mannslikamann en taekid sjalft skal teekid metiod
og leyft i samraemi vid pessa tilskipun.“

[ stad 5. mgr. komi eftirfarandi:

,,5. bessi tilskipun er sértilskipun i skilningi 4.
mgr. 1. gr. tilskipunar 2004/108/EB (").

() Tilskipun Evropupingsins og radsins
2004/108/EB fra 15. desember 2004 um
samremingu laga adildarrikjanna vardandi
rafsegulsvidssamhefi (Stjtio. ESB L 390,
31.12.2004, bls. 24).«

Eftirfarandi malsgrein batist vid:

,,0. Tilskipun pessi gildir ekki:

a) um lyf sem falla undir tilskipun
2001/83/EB; vid akvordun & pvi hvort vara
fellur undir pa tilskipun eda bessa tilskipun
skal einkum taka tillit til mikilvaegasta
verkunarmata vorunnar,

b) um mannsbl6d, afurdir Gr mannsblooi,
bloéovokva eda blodfrumur ur ménnum eda
tekjum sem innihalda slikar blodafurdir,
bloovokva eda bloofrumur pegar pau eru
sett & markad, ad undanskildum taekjunum
sem um getur i 4. mgr. a,

¢) um gradlinga eda vefi eda frumur 0r
monnum eda um afurdir sem innihalda eda
eru unnar Ur vefjum eda frumum r
monnum, ad undanskildum taekjunum sem
um getur 1 4. mgr. a,

d) um gradlinga eda vefi eda frumur ur dyrum
nema taeki sé framleitt med eda r vefjum
dyra, sem hafa verid gerdir olifvaenlegir,
eda oOlifvenlegum afurdum ur vefjum
dyra.”,

[ stad 2. gr. komi eftirfarandi:

52, gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad taeki séu pvi adeins sett & markad og/eda tekin i
notkun ad pau uppfylli krofurnar sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun pegar pau eru athent 4 tilhlydilegan hatt,
igreedd og/eda komid fyrir & réttan hatt, rétt haldid vid og
notud samkvaemt tiletludum notum.*,

I stad 3. gr. komi eftirfarandi:

,3. gr.

bau virku, igredanlegu lekningataeki sem getid er i c-, d-
og e-1id 2. mgr. 1. gr., hér a eftir nefnd ,teeki®, verda ad
fullneegja grunnkr6funum sem kvedid er 4 um i I. vidauka
sem gilda um pau ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

Ef videigandi haetta er fyrir hendi skulu teeki, sem einnig
eru vélar i skilningi 2. gr. a i tilskipun Evropupingsins og
radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbunad (*)
einnig uppfylla grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi sem
koma fram i I. vidauka vid pa tilskipun ad pvi leyti sem
pessar grunnkréfur um heilsuvernd og dryggi eru sértakari
en grunnkrofurnar sem settar eru fram i I. vidauka vid
pessa tilskipun.

() Stjtid. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24.%,

[stad 1., 2. og 3. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

,1. Adildarrikin skulu 4 engan hatt hindra ad pau teki séu
sett 4 markad eda tekin i notkun a yfirradasveedi peirra sem
samraemast akvedum pessarar tilskipunar og bera CE-
merkid sem kvedid er 4 um i 12. gr. og gefur til kynna ad
samremi peirra vid 9. gr. hafi verid metio.

2. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra:

— ad txki, sem eru @tlud fyrir kliniskar rannsoknir, séu
gerd tiltek leknum, sem eru til pess menntadir og
hefir eda par til berum adilum i pvi skyni, ef pau
uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 10. gr. og i 6.
vidauka,

— a0 sérsmidud taeki séu sett & markad og tekin i notkun
ef pau uppfylla skilyrdin, sem meelt er fyrir um i 6.
vidauka, og peim fylgir yfirlysingin sem skal vera
adgengileg tilgreinda sjuklingnum sem um getur i peim
vidauka.

bessi taki skulu ekki bera CE-merkid.
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3. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra ad taeki, sem eru
ekki i samremi vi0 Dessa tilskipun, séu til synis &
kaupstefnum, syningum, kynningum o.s.frv. ad pvi
tilskildu ad vel synilegt merki gefi greinilega til kynna ad
slik teeki samraemist ekki pessari tilskipun og ad teekin megi
ekki setja @ markad eda taka i notkun fyrr en framleidandi
e0a vidurkenndur fulltrai hans hefur faert pau til samraemis.

[ stad 5. gr. komi eftirfarandi:
5. gr.

1. Adgildarrikin skulu gera rad fyrir samremi vid
grunnkrofurnar, sem um getur i 3. gr., ad pvi er vardar taeki
sem eru i samremi vid videigandi landsstadla sem voru
sampykktir i samremi vid samhafou stadlana sem visad
hefur verid til i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Adildarrikin skulu birta tilvisanir i slika landsstadla.

2. 1 pessari tilskipun neer tilvisun til samhaefou stadlanna
einnig yfir gaedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni,
einkum um vixlverkanir milli lyfja og efna, sem notud eru i
teki sem innihalda slik 1lyf, og tilvisanirnar {
gedalysingarnar hafa verid birtar {1 Stjornartidindum
Evrépusambandsins.,

Akveaedum 6. gr. er breytt sem hér segir:

a) I 1. mgr. komi tilvisunin ,98/34/EB* i stad
tilvisunarinnar ,,83/189/EBE*. (")

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/34/EB fra 22. juni
1998 sem setur reglur um tilhogun upplysingaskipta a svidi
teeknistadla og reglugerda sem og reglna um pjonustu i
upplysingasamfélaginu (Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37).
Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 2003.,

b) 1stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2.  Framkvemdastjornin  skal njota  adstodar
fastanefndar (hér 4 eftir nefnd ,,nefndin®).

3. Dbegar visa0 er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
5. og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akveodum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um 1 6. mgr. 5. gr.
akvordunar 1999/468/EB, skal vera prir manudir.

4. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
1.-4. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB
me0 hlidsjon af akvaedum 8. gr. hennar.

5. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
1., 2., 4. og 6. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar
1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8. gr. hennar.,

[ stad 8. gr. komi eftirfarandi:

53, gr.

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad upplysingar sem Dpau hafa fengid um
nedangreind atvik vardandi teki séu skrddar og metnar a
einum stad:

a) hvers konar bilun 4 teekinu eda breytingu 4 eiginleikum
og virkni pess til hins verra asamt hvers kyns
misbrestum & merkingum eda i notkunarleiobeiningum
sem kynnu ad valda eda kynnu ad hafa valdid dauda
sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi
verulega,

b) hverja pa astedu, teknilega eda laknisfraedilega i
tengslum vid eiginleika eda virkni taekis af astedum
sem um getur i a-1id, sem leidir til pess ad framleidandi
tekur teeki sému tegundar af markadi.

2. Ef aoildarriki gerir pa krofu ad laeknar eda
sjukrastofnanir upplysi 16gbar yfirvold um hvers konar
atvik sem um getur i 1. mgr. skal pad gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad framleidandi
vidkomandi taekis eda vidurkenndur fulltrii hans sé einnig
upplystur um atvikid.

3. Dbegar adildarrikin hafa framkvemt mat, ef unnt er
asamt framleidanda eda vidurkenndum fulltria hans, skulu
pau, med  fyrirvara um 7. gr., tilkynna
framkveemdastjorninni og 6drum adildarrikjum tafarlaust
um radstafanir sem hafa verid gerdar eda eru fyrirhugadar
til ad draga Ur pvi ad atvik, sem um getur i 1. mgr., eigi sér
stad aftur, p.m.t. upplysingar um undirliggjandi atvik.

4. Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til
framkveemdar  pessarar  greinar {1 samremi  vid
stjornsyslumalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 6. gr.”,

Akvadum 9. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 8. mgr. komi eftirfarandi:

,,8. Akvardanir, sem tilkynntu adilarnir taka i samraemi
vid 2., 3. og 5. vidauka, skulu gilda i fimm ar hid mesta
og ma framlengja paer um 6nnur fimm ar i framhaldi af
umsokn sem 16gd er fram 4 peim tima sem er
sampykktur i samningi sem badir adilar hafa
undirritad.”,

b) Eftirfarandi malsgrein batist vid:

,»10. Sampykkja skal radstafanirnar, sem er ztlad ad
breyta veigalitlum pattum pessarar reglugerdar, m.a.
med pvi ad baeta vid hana i tengslum vid framsetningu
upplysinganna sem melt er fyrir um i 15. peetti 1.
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10.

vidauka i ljosi teknilegra framfara og med tilliti til
fyrirhugadra notenda vidkomandi tekja, i samreemi vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um getur i 4.
mgr. 6. gr.,

[ stad 9. gr. a komi eftirfarandi:

,9.gr.a

1. Adildarriki skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni
fyrir framkvaemdastjornina um ad hin gripi til
naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adstaedur:

— ef adildarriki telur ad ganga eigi Ur skugga um
samraemi tekis eda takjaflokks, pratt fyrir akvedi 9.
gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum
adferdum sem valin er ur adferdunum sem um getur i 9.

ger.,

— ef adildarriki telur ad taka purfi akvordun um pad hvort
tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir skilgreiningu
a-, c-, d- eda e-lidar 1 2. mgr. 1. gr.

Ef radstafanir teljast naudsynlegar i samraemi vid fyrstu
undirgrein pessarar malsgreinar skal sampykkja peer i
samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina sem um getur i 3.
mgr. 6. gr.

2. Framkvaemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um
peer radstatanir sem gerdar hafa verid.”,

Akvadum 10. gr. er breytt sem hér segir:

a) il mgr. 1. gr. komi ordid ,,umbodsmadurinn® i stad
ordsins ,,hans*.

b) I stad annarrar undirgreinar 2. mgr. komi eftirfarandi:

,-Adildarrikin geta p6 heimilad framleidendum ad hefja
per klinisku rannsdknir sem um raedir adur en 60 daga
timabilid er 1i0id, ad pvi tilskildu ad vidkomandi
sidanefnd hafi skilad jakvaedu aliti ad pvi er vardar
rannsoknaragtlunina sem um raedir, p.m.t. yfirferd
nefndarinnar a klinisku rannséknarasetluninni.®,

¢) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,»3. Adildarrikin  skulu, ef naudsyn krefur, gera
videigandi radstafanir til ad tryggja lydheilsu og
allsherjarreglu. Ef adildarriki stodvar eda hafnar
kliniskri rannsokn skal vidkomandi adildarriki tilkynna
Ollum adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni um
akvordun sina og forsendur fyrir henni. Ef adildarriki

hefur 6skad eftir verulegum breytingum eda
timabundinni frestun 4 kliniskri rannsokn skal
vidkomandi  adildarriki  upplysa  hlutadeigandi

adildarriki um adgerdirnar og forsendur fyrir adgeroum
sem gripid var til.*,

11.

d) Eftirfarandi malsgreinar betist vid:

,,/4. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrGi hans skal
tilkynna logberum yfirvoldum adildarrikjanna sem
eiga 1 hlut um lok kliniskrar rannsoknar, med
rokstudningi ef um er ad reda snemmbin lok hennar.
Ef um er ad raeda snemmbuin lok kliniskrar rannsdknar
af Oryggisastaedum skal senda pessa tilkynningu til allra
adildarrikjanna og framkvamdastjornarinnar.
Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans skal
hafa skyrsluna, sem um getur 1 lid 2.3.7 1 7. vidauka,
tilteeka fyrir l6gbeer yfirvold.

5. Kliniskar rannsoknir skulu fara fram i samremi vid
akveedi 7. vidauka. Sampykkja skal radstafanirnar, sem
er atlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar
tilskipunar i tengslum vid dakvadi um kliniskar
rannsOknir 1 7. vidauka, 1 samraemi Vvid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um getur i 4.
mgr. 6. gr.,

Eftirfarandi greinar beetist vio:

,10. gr. a

1. Sérhver framleidandi sem setur taeki 4 markad undir
eigin nafni, i samreemi vid adferdina sem um getur i 2. mgr.
9. gr., skal upplysa logber yfirvold adildarrikisins par sem
hann hefur skrada starfsst6d um heimilisfang skradu
starfsstodvarinnar og lysingu a tekjunum sem eiga i hlut.

Adildarrikjum er heimilt, pegar taeki eru tekin i notkun &
yfirradasvaedi peirra, ad fara fram 4 ad fa upplysingar um
oll gogn sem gera kleift ad sanngreina taekin asamt
merkingum og notkunarleidbeiningum.

2. Ef framleidandi, sem setur taeki & markad undir eigin
nafni, er ekki med skrada starfsstod i adildarriki skal hann
tilnefna einn vidurkenndan fulltrtia i Evrépusambandinu.

A bvi er vardar teki sem um getur i fyrstu undirgrein 1.
mgr. skal vidurkenndi fulltrinn upplysa 16gbert yfirvald i
aoildarrikinu par sem hann er med skrada starfsst6d um o611
atridi sem um getur 1 1. mgr.

3. Adildarrikin skulu, sé pess 0Oskad, veita 6Orum
adildarrikjum og framkveemdastjorninni upplysingar, sem
framleidandinn eda vidurkenndur fulltrGi hans lata i t¢, um
atridin sem um getur i fyrstu undirgrein 1. mgr.

10. gr. b

1. Gogn, sem krafist er samkvamt pessari tilskipun, skulu
vardveitt i evropskum gagnabanka sem logbaer yfirvold
hafa adgang ad svo ad pau geti sinnt storfum sinum,
samkveemt pessari tilskipun, & grundvelli godra upplysinga.
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[ gagnabankanum skulu vera:

a) gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin ut, breytt,
rymkud, felld ur gildi um tima, afturkollud eda sem
synjad er um, samkveemt adferdunum sem meelt er fyrir
um i 2. 5. vidauka.

b) gogn sem aflad hefur verid i samraemi vid gatarferlid
sem er skilgreint i 8. gr.,

¢) gbgn vidvikjandi kliniskum rannséknum sem um getur
i10. gr.

2. Gogn skal framsenda med st60ludu snidi.

3. Sampykkja skal radstafanir sem reynast naudsynlegar
til framkvaemdar 1. og 2. mgr. pessarar greinar, einkum c-
1id 1. mgr., i samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina sem
um getur i 3. mgr. 6. gr.

10. gr. c

Ef aoildarriki telur naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda
voruflokk af markadi eda banna, takmarka eda setja sérstok
skilyrdi um ad vara sé sett & markad eda tekin i notkun til
ad vernda heilbrigdi og Oryggi og/eda tryggja ad krofum
um lydheilsu sé framfylgt, er pvi heimilt ad gripa til allra
naudsynlegra og réttmaetra bradabirgdaradstafana.

Adildarrikid skal sidan tilkynna framkvemdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um bradabirgdaradstafanirnar og
tilgreina rokin fyrir akvordun sinni. Framkvamdastjornin
skal, eftir pvi sem kostur er, hafa samrad vid
hagsmunaadila og adildarrikin.

Framkvamdastjornin skal sampykkja 4lit sitt og tilgreina
hvort radstafanir adildarrikis séu réttmaetar eda ekki.
Framkvaemdastjornin skal upplysa oIl adildarrikin og
hagsmunaadila sem samrad var haft vio.

Ef vid & skal sampykkja naudsynlegar radstafanir, sem er
®tlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar tilskipunar
med pvi ad beta vid hana, vidvikjandi pvi ad taka voru eda
voruflokk af markadi, leggja bann vid ad setja voru eda
voruflokk 4 markad og taka i notkun tiltekna voru eda
voruflokk eda setja takmarkanir eda sérstakar krofur par ad
Iutandi i samreemi vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti
sem um getur i 4. mgr. 6. gr. Ef malefnid er mjog brynt ma
framkveemdastjornin gripa til flytimedferdarinnar sem um
getur 1 5. mgr. 6. gr.,

Akvaedum 11. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi undirgrein beetist vid i 2. mgr.: ,,Ef vid 4,
med hlidsjon af tekniframforum, skal sampykkja
itarlegar raodstafanir, sem eru naudsynlegar til ad
tryggja samremda beitingu vidmidana sem settar eru
fram 1 8. vidauka vid bessa tilskipun um tilnefningu
adildarrikjanna 4 adilum, {1 samremi Vi
stjornsyslumeodferdina sem um getur i 3. mgr. 6. gr.“,

b) 1 4. mgr. komi ordin ,,vidurkenndur fulltrai® i stad
ordanna ,umbodsmadur hans med stadfestu i
Bandalaginu®.,

c) Eftirfarandi malsgreinar betist vid:

»5. Tilkynnti adilinn skal tilkynna 16gbserum
yfirvoldum sinum um &1l vottord sem eru gefin ut,
breytt, rymkud, felld Or gildi um tima, afturkéllud eda
sem synjad er um og 6drum tilkynntum adilum, sem
falla undir gildissvids pessarar tilskipunar, um vottord
sem eru felld ur gildi um tima, afturk6llud eda sem
synjad er um og, sé¢ pess 6skad, um vottord sem gefin
eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, sé pess
6skad, allar videigandi vidbotarupplysingar.

6. Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstoou ad
framleidandi hafi ekki uppfyllt, eda uppfylli ekki
lengur, videigandi krofur pessarar tilskipunar eda ad
ekki hafi verid réttmett ad gefa ut vottord skal hann,
med hlidsjon af medalhéfsreglunni, fella timabundid ur
gildi eda afturkalla vottordid, sem gefid var ut, eda
setja hvers konar takmarkanir 4 pad nema
framleidandinn tryggi med videigandi radstdofunum til
urbota ad kréfunum verdi fullnaegt.

Komi til pess ad vottord verdi fellt timabundid tr gildi
ela afturkallad eda takmarkanir settar 4 pad eda verdi
ihlutun 16gbeers yfirvalds naudsynleg skal tilkynnti
adilinn tilkynna pad Ilogberum yfirvoldum sinum.
Adildarrikid skal tilkynna hinum adildarrikjunum og
framkveemdastjorninni um betta.

7. Tilkynnti adilinn skal, sé pess 6skad, lata i té allar
videigandi upplysingar og skjol, ad medtdldum
gognum i tengslum vid fjarhagsaetlanir, sem
adildarriki parf til ad ganga Ur skugga um samrami vid
vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i 8. vidauka.*,

13. [ stad 13. gr. komi eftirfarandi:

,»13. gr.

Me0 fyrirvara um akveedi 7. gr. gildir eftirfarandi:

a) komist adildarriki ad pvi ad CE-merkid hafi verid sett
ranglega 4 eda vanti, sem er brot & pessari tilskipun, ber
framleidandanum eda vidurkenndum fulltraa hans med
stadfestu i Bandalaginu skylda til ad sja til pess ad
brotid sé ekki lengur framid i samremi vid pau skilyrdi
sem adildarrikid setur,

b) ef Osamraemi varir afram skal adildarriki gera allar
videigandi radstafanir til ad takmarka eda banna ad
vidkomandi teeki sé sett 4 markad eda tryggja ad pad sé
tekid af markadinum i samremi vid malsmedferdina
sem melt er fyrirum i 7. gr.



Nr. 64/102

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

18.11.2010

14.

15.

bessi akvadi gilda einnig ef CE-merkid hefur verid fest a i
samremi vi0 malsmedferdina i bessari tilskipun en
ranglega fest & vorur sem falla ekki undir pessa tilskipun.”,

Akvaedum 14. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad fyrstu mgr. komi eftirfarandi:

oHver st akvordun tekin 4 grundvelli pessarar

tilskipunar

a) um ad synja eda takmarka ad taeki sé sett 4 markad
eda tekid i notkun eda ad klinisk rannsokn fari
fram,

eda

b) um ad taka taki af markadi skal nakvaemlega
rokstudd.

Slika akvordun skal an tafar tilkynna hlutadeigandi
adila og kynna honum um leid pau lagaurredi, sem
hann getur nytt sér samkvemt gildandi 16gum i
vidkomandi adildarriki, og frestinn sem hann hefur til
pess.*,

b) i annarri malsgrein falli ordin ,med stadfestu i

Bandalaginu® brott.
[ stad 15. gr. komi eftirfarandi:
.15 gr.

1. Med fyrirvara um gildandi akvadi i hverju adildarriki
og venjur vidvikjandi pagnarskyldu heilbrigdisstétta skulu
adildarrikin sja til pess ad Ollum adilum sem beiting
pessarar tilskipunar vardar sé skylt a0 fara med allar
upplysingar sem peir fa i starfi sinu sem tranadarmal.

betta hefur hvorki ahrif & skyldur adildarrikja og tilkynntra
adila til a0 skiptast & upplysingum og gefa ut vidvaranir né
skyldur vidkomandi adila til ad veita upplysingar
samkvemt hegningarlogum.

2. Eftirfarandi upplysingar skal ekki medhondla sem
trinadarmal:

a) upplysingar um skraningu adila sem bera abyrgd 4 ad
setja taeki 4 markad i samremi vid 10. gr. a,

b) upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur
fulltrii eda dreifingaradili sendir ut i tengslum vid
radstofun i samreemi vio 8. gr.,

¢) upplysingar sem koma fram i vottordum sem eru gefin
ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima eda
afturkollud.

16.

17.

1.

3. Sampykkja skal radstafanirnar, sem er ®tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi
ad bzta vid hana, i tengslum vid ad akvarda skilyroi
fyrir pvi hvenzer birta ma opinberlega adrar upplysingar
en peer sem um getur i 2. mgr., einkum sem varda hvers
konar skyldur framleidenda til ad taka saman og gera
adgengilega samantekt um upplysingar og gogn i
tengslum vid teeki, i samraemi vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um getur i 4.
mgr. 6. gr.%,

Eftirfarandi grein beetist vid:

,15. gr.a

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
ad 1ogber yfirvold adildarrikjanna starfi saman og med
framkveemdastjorninni og sendi hvert 6dru upplysingar
sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad beita pessari
tilskipun med einsleitum heetti.

Framkvamdastjornin skal sja fyrir skipulagningu 4 midlun
reynslu & milli 16gb@rra yfirvalda sem bera abyrgd a
markadseftirliti i pvi skyni ad samrama einsleita beitingu
pessarar tilskipunar.

Meo fyrirvara um 4kvadi pessarar tilskipunar getur
samstarf  verid hluti af framtaksverkefnum 4
alpjodavettvangi.,

Vidaukum 1 7 skal breytt i samremi vid 1. vidauka vid
pessa tilskipun.

2. gr.

Tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:

Akveaedum 1. gr. er breytt sem hér segir:

a) Akvedum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

i. [ stad inngangssetningarinnar i a-lid komi

eftirfarandi:

.lekningateki“: hvert pad verkfaeri, bunadur,
ahald, hugbunadur, efni eda annar hlutur, hvort sem
notad er eitt sér eda med OOru, p.m.t. si
hugbunadur, sem framleidandi etlar sérstaklega til
notkunar vid greiningar og/eda medferd og sem er
naudsynlegur til ad beita tekinu rétt, atlad af
framleidanda til notkunar fyrir menn til pess ad: “,

ii. [ pridju malsgrein d-lidar komi ordin ,,skal ekki lita
a sem“ i stad ,,teljast ekki®,
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iii. Eftirfarandi lidir beetist vio:

(k) klinisk gdgn“: upplysingar um dryggi og/eda
virkni sem er aflad med notkun takis.
Kliniskum gégnum er safnad:

— Kkliniskri rannsékn eda rannsoknum a
vidokomandi teki eda

— r kliniskri rannsokn eda rannsoknum eda
60rum athugunum, sem skyrt er fra i
freediritum, 4 svipudu teki sem unnt er ad
syna fram & ad sé jafngilt teekinu sem um
raedir eda

— Ur birtum og/eda oObirtum skyrslum um
adra kliniska reynslu, annadhvort &
teekinu sem um redir eda 4 svipudu teki
sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt
teekinu sem um raedir,

1) ,undirflokkur tekja“: hépur tekja med
sameiginleg tiletlud not eda sem byggjast a
somu tekni,

m

=

salmennur flokkur taekja“: hopur tekja med
somu eda svipud tiletlud not eda sem byggjast
4 sameiginlegri teekni sem gerir kleift ad flokka
pau 4 almennan hatt en endurspeglar ekki
sértaek einkenni,

n) ,einnota teki“: taeki sem adeins er atlad til
notkunar einu sinni fyrir einn sjukling.*,

b) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,.3. Pegar taeki er @tlad til lyfjagjafar, 1 skilningi 1. gr.
tilskipunar 2001/83/EB ("), skal takid falla undir pessa
tilskipun, med fyrirvara um akvaedi tilskipunar
2001/83/EB ad pvi er vardar lyfid.

En ef svona teki er sett & markad 4 pann hatt ad tekio
og lyfid0 mynda eina sampetta framleidsluvoru, sem
skal adeins notud i peirri samsetningu og er einnota
skal tilskipun 2001/83/EB gilda um bpa voru.

c)

d)

e)

Viokomandi grunnkrofur i I. vidauka vid Dessa
tilskipun skulu gilda um oryggi og pa eiginleika
teekisins er varda virkni pess.

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra

6.november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru ménnum (Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67).
Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr.
1901/2006 (Stjtio. EB L 378, 27.12.2006, bls. 1).,

{4 mgr.:

i. komi tilvisunin ,,2001/83/EB*“ i stad tilvisunar
,,05/65/EBE*

ii. komi ordin ,,skal meta og leyfa pad teki i stad
ordanna ,,verdur ad meta og leyfa pad taeki®,

4. mgr. a:

i. komi tilvisunin ,,2001/83/EB*“ i stad tilvisunar
,,89/381/EBE*

ii. komi ordin ,,skal meta og leyfa pad teki i stad
ordanna ,,verdur ad meta og leyfa pad taeki®,

akvaedum 5. mgr. er breytt sem hér segir:

i. 1 stad inngangssetningarinnar komi eftirfarandi:

,»Tilskipun pessi gildir ekki um:

ii. I stad c-lidar komi eftirfarandi:

,¢) lyf sem falla undir tilskipun 2001/83/EB. Vid
akvordun a4 pvi hvort vara fellur undir pa
tilskipun eda pessa tilskipun skal einkum taka
tillit til grundvallarverkunarmata vérunnar.*,

iii. I stad f-lidar komi eftirfarandi:

»(f) gredlinga eda vefi eda frumur Gir monnum
eda vorur sem innihalda eda eru unnar Ur
vefjum eda frumum GUr moénnum, ad
undanskildum tekjunum sem um getur i 4.
mgr. a.*,

[ stad 6. mgr. komi eftirfarandi:

,,0. Ef framleidandi etlar teeki til notkunar i samrami
vid akvadi um personuhlifar i tilskipun radsins
89/686/EBE (") og pessa tilskipun skal einnig uppfylla
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vidkomandi grunnkréfur um heilsuvernd og oryggi i
tilskipun 89/686/EBE.

() Tilskipun radsins 89/686/EBE fra 21. desember 1989 um
samremingu laga adildarrikjanna um personuhlifar
(Stjtio. EB L 399, 30.12.1989, bls. 18). Tilskipuninni var
sidast breytt med reglugerd Evropubpingsins og radsins
(EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls.
1).

g) 1stad 7. og 8. mgr. komi eftirfarandi:

,.7. Pessi tilskipun er sértilskipun i skilningi 4. mgr. 1.
gr.  tilskipunar  Evropupingsins  og  radsins
2004/108/EB ().

8. DPessi tilskipun hefur hvorki ahrif a4 beitingu
tilskipunar radsins 96/29/KBE fra 13. mai 1996 um
grundvallardryggisstadla um verndun heilbrigdis
starfsmanna og almennings gegn hattu af voldum
jonandi geislunar (") né tilskipunar radsins 97/43/KBE
fra 30. juni 1997 um heilsuvernd einstaklinga vegna
heettu af voldum jonandi geislunar i tengslum vid
leknisfredileg vahrif ().

*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/108/EB
fra 15. desember 2004 um samremingu laga
adildarrikjanna  vardandi  rafsegulsvidssamhefi
(Stjtido. ESB L 390, 31.12.2004, bls. 24).

(**)  Stjtis. EB L 159, 29.6.1996, bls. 1.
(**%)  Stjtid. EB L 180, 9.7.1997, bls. 22.%

2. Eftirfarandi malsgrein beetist vid i 3. gr.:

Ef videigandi hetta er fyrir hendi skulu taeki, sem einnig
eru vélar 1 skilningi 2. gr. a i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbunad (*),
einnig standast grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi sem
koma fram i I. vidauka vid pa tilskipun ad pvi marki sem
pessar grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi eru sértaekari
en grunnkréfurnar sem settar eru fram i I. vidauka vid
pessa tilskipun.

—_—

() Stjtio. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24.

{ stad annars undirlidar 2. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

~—sérsmidud taeki séu sett 4 markad og tekin i notkun ef
pau uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 11. gr.
asamt VIII. vidauka; tekjum i II. flokki a, II. flokki b
og III. flokki skal fylgja yfirlysingin sem um getur i
VIII. vidauka sem skal adgengileg tiltekna
sjuklingnum, sem um getur i peim vidauka og
audkenndur er med nafni, upphafsstafaordi eda
talnakdda.”,

4.

[ 1. mgr. 6. gr k0£ni i stad tilvisunar ,,83/189/EBE*
tilvisunin ,,98/34/EB (')

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB fra 22. jini

1998 sem setur reglur um tilhogun upplysingaskipta & svidi
teknistadla og reglugerda sem og reglna um pjonustu i
upplysingasamfélaginu (Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37).
Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 2003.

f stad 7. gr. komi eftirfarandi:

5 7. 8.

1. Framkvaemdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar
sem skipud var skv. 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 90/385/EBE,
hér 4 eftir nefnd nefndin.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveadi 5.
og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akvaedum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem meelt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvérdunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 1.-
4. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med
hlidsjon af akveedum 8. gr. hennar.

4. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvedi 1.,
2.,4.0g 6. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvorounar 1999/468/EB
med hlidsjon af akveedum 8. gr. hennar.*,

f stad 2. mgr. 8. gr. komi eftirfarandi:

2. Framkvemdastjornin skal hafa samrad vid malsadila
eins fljott og unnt er. Komist framkvemdastjornin, ad
hofou sliku samradi, ad peirri nidurstodu:

a) ad radstafanirnar séu réttmaetar:

i. skal hun pegar i stad tilkynna pad adildarrikinu sem
greip til radstafananna og hinum adildarrikjunum,
Ef akvordunin, sem um getur i 1. mgr., & retur ad
rekja til pess ad stadlarnir eru ekki taldir
fullneegjandi skal framkvamdastjornin, ad hofou
samradi vid malsadila, leggja malid fyrir nefndina,
sem um getur i 1. mgr. 6. gr., innan tveggja manada
ef adildarrikid sem akvordunina tok hyggst
framfylgja henni og hefja pa malsmedferd sem um
getur 1 2. mgr. 6. gr.

ii. ef naudsyn ber til, i pagu lydheilsu, skal sampykkja
videigandi radstafanir, sem etlad er ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar vidvikjandi
pvi ad taka teeki, sem um getur i 1. mgr., af markadi
eda leggja bann vid eda takmarka ad teekin séu sett
4 markad eda tekin i notkun eda innleida sérstakar
krofur til pess ad slikar vorur verdi settar 4 markad,
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i samreemi vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti
sem um getur i 3. mgr. 7. gr. Ef malefnid er mjog
brynt ma framkvemdastjornin  gripa  til
flytimeoferdarinnar sem um getur i 4. mgr. 7. gr.

b) ad radstafanirnar séu Oréttmaetar skal hin pegar i stad
tilkynna pad adildarrikinu, sem greip til radstafananna,
og framleidandanum eda vidurkenndum fulltraa hans.*,

[ stad 3. mgr. 9. gr. komi eftirfarandi:

,,3. Ef adildarriki telur ad adlaga purfi flokkunarreglurnar,
sem settar eru fram i IX. vidauka, med hlidsjon af
teekniframforum og hvers konar upplysingum sem fast med
upplysingakerfinu sem kvedid er & um i 10. gr., er pvi
heimilt ad leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir
framkveemdastjornina um ad hun gripi til naudsynlegra
radstafana til ad adlaga flokkunarreglurnar. Sampykkja skal
radstafanir, sem er &tlad ad breyta veigalitlum pattum
pessarar  reglugerdar i  tengslum  vid  adlogun
flokkunarreglnanna, i samremi vid stjornsyslumalsmedferd
med eftirliti, sem um getur i 3. mgr. 7. gr.”,

Akvaedum 10. gr. er breytt sem hér segir:

a) [ 2. mgr. falli ordin ,med stadfestu i Bandalaginu®
brott.

b) {stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,»3. begar adildarrikin hafa framkvamt mat, ef unnt er
4samt framleidanda eda vidurkenndum fulltria hans,
skulu pau, med fyrirvara um 8. gr.,, tilkynna
framkveemdastjorninni  og  6drum  adildarrikjum
tafarlaust um radstafanir sem hafa verid gerdar eda eru
fyrirhugadar til ad draga tr pvi ad atvik, sem um getur i
1. mgr., eigi sér stad aftur, p.m.t. upplysingar um
undirliggjandi atvik.*,

¢) Eftirfarandi malsgrein betist vid:

‘4. Sampykkja skal med videigandi radstofunum, i
samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina sem um getur
i 2. mgr. 7. gr., verklagsreglur til ad hrinda bessari
grein i framkvamd,*,

9. Akvaedum 11. gr. er breytt sem hér segir:

a) I 8 og 9. mgr falli ordin ,med stadfestu i
Bandalaginu® brott.

b) I11. mgr. komi ordin ,II., III., V. og VI. vidauka® i
stad ,,II. og III. vidauka“ og ordin ,,ad hamarki um
fimm 4ar til viobotar* i stad ,,i 6nnur fimm 4ar.*,

¢) Eftirfarandi malsgrein betist vid:

»14. Sampykkja skal radstafanirnar, sem @tlad er ad
breyta veigalitlum pattum pessarar tilskipunar med pvi
ad baeta vid hana, vidvikjandi pvi hvernig setja ma fram
upplysingar, sem melt er fyrir um i lid 13.1 i L
vidauka, i ljosi visinda- og teekniframfara og med tilliti
til fyrirhugadra notenda vidkomandi tekja, i samremi
vid stjornsyslumedferd med eftirliti sem um getur i 3.
mgr. 7. gr.,

10. Akvadum 12. gr. er breytt sem hér segir:

11.

a) I stad fyrirsagnarinnar komi ,,Sérreglur um kerfis- og
adgerdapakka og reglur um saefingu®,

b) {stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

‘3. Einstaklingar eda logpersénur sem szfa med
markadssetningu fyrir augum kerfis- eda adferdapakka
sem um getur i 2. mgr. eda Onnur CE-merkt
leekningateeki sem framleidendur hafa hannad til ad
sefast fyrir notkun, skulu velja sér eina af adferdunum
sem um getur i II. eda V. vidauka. Beiting akveda
framangreindra vidauka og Datttaka tilkynnta adilans
skal takmarkast vid pa peetti adferdarinnar sem beinast
ad pvi ad na fram safingu par til sefdi pakkinn hefur
verid opnadur eda hefur skemmst. Einstaklingurinn
skal gefa yfirlysingu par sem fram kemur ad sefing
hafi farid fram i samraemi vid fyrirmeeli framleidanda.”,

¢) [4. mgr. komi eftirfarandi i stad pridja malslidar:

Yfirlysingin sem um getur i 2. og 3. mgr. skal hofo
tilteek 16gberu yfirvoldunum i fimm ar.,

Eftirfarandi grein beetist vid:

L12.gr.a

Endurvinnsla leekningatakja

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 5. september 2010,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid vardandi
endurvinnslu lekningataekja i Bandalaginu.

i 1josi nidurstadna pessarar skyrslu skal
framkveemdastjornin leggja fyrir Evropupingid og radid
allar naudsynlegar tilldgur sem hun telur vio heefi til ad
tryggja 6fluga heilsuvernd.*
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12.

13.

f stad 13. gr. komi eftirfarandi:
»13. gr.
Akvardanir um flokkun og undantekningarikvzedi

1. Adildarriki skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni
fyrir framkvaemdastjornina um ad hin gripi til
naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adstaedur:

a) ef adildarriki telur ad beiting flokkunarreglnanna i IX.
vidauka utheimti 4kvordun um flokkun tiltekins tekis
eda teekjaflokks,

b) ef adildarriki telur ad setja eigi tiltekid teki eda
teekjaflokk i annan ahaettuflokk, pratt fyrir akvaedi [X.
vidauka,

c) ef adildarriki telur ad ganga eigi ur skugga um
samraemi tekis eda taekjaflokks, pratt fyrir akveedi 11.
gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum
adferoum sem valin er Gr adferdunum sem um getur i
11. gr.,

d) ef adildarriki telur ad taka purfi akvoroun um pad hvort
tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir eina af
skilgreiningunum i a- til e-1id i 2. mgr. 1. gr.

Sampykkja skal radstafanirnar, sem um getur i fyrstu
undirgrein pessarar malsgreinar, eftir pvi sem vid &, i
samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 7. gr.

2. Framkvemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um
peer radstatanir sem gerdar hafa verid.*,

Akvaedum 14. gr. er breytt sem hér segir:

a) 1 annarri undirgrein 1. mgr. komi ordin ,,II. flokki a, II.
flokki b og III. flokki“ i stad ordanna ,,II. flokki b og
II. flokki*.

b) 1stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

2. Ef framleidandi, sem setur teki 4 markad undir
eigin nafni, er ekki med skrada starfsstdd i adildarriki
skal hann tilnefna einn vidurkenndan fulltraa i
Evrépusambandinu. A0 pvi er vardar taeki sem um
getur i fyrstu undirgrein 1. mgr. skal vidurkenndi
fulltrainn upplysa 16gbeert yfirvald i adildarrikinu par
sem hann er med skrada starfsstod um atridin sem um
getur i 1. mgr.,

¢) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,»3. Adildarrikin skulu, sé pess oskad, veita 6drum
adildarrikjum og framkvemdastjorninni upplysingar,
sem framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans lata
i té, um atridin sem um getur i fyrstu undirgrein 1.

13

mgr.”,

14.

15.

Akvaedum 14. gr. a er breytt sem hér segir:

a) Annarri undirgrein 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad a-lidar komi eftirfarandi:

»(@) 0Ogn vidvikjandi skraningu framleidenda og
vidurkenndra fulltraa og tekja i samrami vio
14. gr., ad undanskildum gognum vidvikjandi
sérsmidudum tekjum,*,

ii. Eftirfarandi lidur baetist vid:

,»(d) 0gn vidvikjandi kliniskum rannsoknum sem
um getur i 15. gr.,%,

b) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3. Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til
framkvemdar 1. og 2. mgr. pessarar greinar, einkum d-
lid 1. mgr., i samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 7. gr.*

c) Eftirfarandi malsgrein baetist vio:

A Akvadi Dessarar greinar skulu koma til
framkveemda eigi sidar en 5. september 2012.
Framkvemdastjornin skal, eigi sidar en 11. oktober
2012, meta rekstrarstarfshefni og  virOisauka
gagnabankans. Framkvamdastjornin skal, ef vid 4, a
grundvelli  pessa mats, leggja tilldgur fyrir
Evropupingid og radid eda leggja fram drog ad
radstofunum 1 samraemi vid 3. mgr.,

I stad 14. gr. b komi eftirfarandi:
,14.gr. b
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigoi

Ef aodildarriki telur naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda
voruflokk af markadi eda banna, takmarka eda setja sérstok
skilyrdi um ad vara sé sett & markad eda tekin i notkun til
ad vernda heilbrigdi og Oryggi og/eda tryggja ad krofum
um lyoheilsu sé framfylgt, er pvi heimilt ad gripa til allra
naudsynlegra og réttmeetra bradabirgdaradstafana.

Adildarrikid skal sidan tilkynna framkvamdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um betta og feera rok fyrir akvordun
sinni.

Framkvaemdastjornin skal, eftirp vi sem kostur er, hafa
samrad vid hagsmunaadila og adildarrikin.

Framkvaemdastjornin skal sampykkja alit sitt og tilgreina
hvort radstafanir i hverju riki fyrir sig séu réttmaetar eda
ekki. Framkveemdastjornin skal upplysa 61l adildarrikin og
hagsmunaadila sem samrad var haft vid.
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16.

Ef vid 4, skal sampykkja naudsynlegar radstafanir, sem er
xtlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar tilskipunar,
vidvikjandi pvi ad taka af markadi, leggja bann vio a0 setja
4 markad og taka i notkun tiltekna voru eda voruflokk eda
takmarka eda innleida sérstakar kroéfur vardandi
markadssetningu  slikra  tekja {1 samremi  vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um getur i 3. mgr.
7. gr. Ef malefnid er mjog brynt ma framkvemdastjornin
gripa til flytimedferdarinnar sem um getur i 4. mgr. 7. gr.”,

Akvaedum 15. gr. er breytt sem hér segir:

a) Istad 1., 2. 0g 3. mgr. komi eftirfarandi:

‘1. bPegar um er ad rada taki etlud til kliniskra
rannsokna skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrti
hans med stadfestu i Bandalaginu fara eftir adferdinni
sem um getur i VII. vidauka og tilkynna bad
logberum yfirvoldum 1 adildarrikjunum, par sem
rannsOknirnar eiga ad fara fram, med yfirlysingunni
sem um getur i 1id 2.2. { VIIIL. vidauka.

2. begar um er ad reda teki i III. flokki, igreedanleg
teeki og inngripstaeki til langtimanotkunar i II. flokki a
eda b, er framleidandanum heimilt ad hefja klinisku
rannsOknina, sem um er ad rada, pegar lidnir eru 60
dagar fra tilkynningu nema 16gbar yfirvold hafi innan
pess tima tilkynnt honum akvordun um hid gagnstada
sem tekin var med hlidsjon af Ilydheilsu eda
allsherjarreglu.

Adildarrikin geta pé heimilad framleidendum ad hefja
peer klinisku rannséknir sem um raedir adur en 60 daga
timabilid er 1i0id, ad pvi tilskildu ad viokomandi
sidanefnd hafi skilad jakvaedu aliti 4 vidkomandi
rannsOknaraztlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar &
klinisku rannsoknarazetluninni.

3. begar um er ad reda Onnur teki en pau sem um
getur 1 2. mgr. geta adildarrikin  heimilad
framleidendum ad hefja per klinisku rannsoknir strax
eftir tilkynningardag, ad pvi tilskildu ad vidkomandi
sidanefnd hafi skilad jakvaedu aliti 4 vidkomandi
rannsOknaraztlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar &
klinisku rannsoknaraaetluninni.*,

b) Istad 5., 6. 0g 7. mgr. komi eftirfarandi:

,,5. Klinisku rannsoknirnar skulu fara fram i samrami
vid akvaedi X. vidauka. Sampykkja skal radstafanirnar,
sem er ®tlad ad breyta veigalitlum pattum bessarar
tilskipunar, m.a. med pvi ad beta vid hana, vardandi
akvaedin um kliniskar rannsoknir i X. vidauka, i
samrami vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem
um getur 1 3. mgr. 7. gr.

6. Adildarrikin  skulu, ef naudsyn krefur, gera
videigandi raodstafanir til ad tryggja lyoheilsu og
allsherjarreglu. Ef adildarriki stddvar eda hafnar
kliniskri rannsékn skal vidkomandi adildarriki tilkynna
Ollum adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni um
akvordun sina og forsendur fyrir henni. Ef adildarriki
hefur 06skad eftir verulegum breytingum eda
timabundinni frestun 4 kliniskri rannsékn skal
vidkomandi  adildarriki  upplysa  hlutadeigandi
adildarriki um adgerdirnar og forsendurnar fyrir
adgerdunum sem gripid var til.

7. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans skal
tilkynna 1ogberum yfirvoldum adildarrikjanna sem
eiga 1 hlut um lok kliniskrar rannsoknar, med
rokstudningi ef um er ad r@da snemmbuin lok hennar.
Ef um er ad reda snemmbuin lok kliniskrar rannsoknar
af oryggisastedum skal senda pessa tilkynningu til allra
adildarrikjanna og framkvamdastjornarinnar.
Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrGi hans skal
hafa skyrsluna, sem um getur i lid 2.3.7 i X. vidauka,
tilteeka fyrir [6gbeer yfirvold.,

17. Akvadum 16. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi undirgrein betist vid 2. mgr.:

LEf vid 4, med hlidsjon af tekniframforum, skal
sampykkja itarlegar radstafanir, sem eru naudsynlegar
til ad tryggja samreemda beitingu vidmidananna sem
settar eru fram 1 XI. vidauka um tilnefningu
adildarrikjanna 4 adilum, {1 samremi  vid
stjornsyslumedferdina sem um getur 1 2. mgr. 7. gr.”,

b) I 4. mgr. falli ordin ,med stadfestu { Bandalaginu*
brott.

¢) 1stad 5. mgr. komi eftirfarandi:

,J. Tilkynnti adilinn skal tilkynna logberu yfirvaldi
sinu um o6ll vottord sem eru gefin t, breytt, rymkud,
felld ar gildi um tima, afturkollud eda sem synjad er
um og O0rum tilkynntum adilum, sem falla undir
gildissvids pessarar tilskipunar, um vottord sem eru
felld Or gildi um tima, afturkollud eda sem synjad er
um og, sé pess 6skad, um vottord sem gefin eru ut.
Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, s€¢ pess 0skad,
allar videigandi viobotarupplysingar.*,

18. 1 stad a-lidar 18. mgr. komi eftirfarandi:

»(a) komist adildarriki ad pvi ad CE-merkid hafi verid sett
ranglega 4 eda vanti, sem er brot & pessari tilskipun,
ber framleidandanum eda vidurkenndum fulltraa hans
skylda til ad sja til pess ad brotid sé¢ ekki lengur
framid 1 samremi vid pau skilyrdi sem adildarrikid
setur,"

19.1 2. mgr. 19. gr. falli ordin ,,med stadfestu i Bandalaginu®

brott.

20. 1 stad 20. gr. komi eftirfarandi:
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,,20. gr. 22. Akvaedum I. til X. vidauka er breytt i samreemi vid II.
vidauka vid pessa tilskipun.
Tranadarmal

21.

1. Med fyrirvara um gildandi akveedi landslaga og venjur
vardandi pagnarskyldu um heilbrigdisupplysingar skulu
adildarrikin sja til pess ad Ollum adilum, sem sja um
beitingu pessarar tilskipunar, sé¢ skylt ad fara med allar
upplysingar sem peir fa i starfi sinu sem tranadarmal.

betta hefur hvorki ahrif & skyldur adildarrikja og tilkynntra
adila til ad skiptast & upplysingum og gefa it vidvaranir né
skyldur vidkomandi adila til ad veita upplysingar
samkvaemt hegningarldgum.

2. Eftirfarandi upplysingar skal ekki meohondla sem
tranadarmal:

a) upplysingar um skraningu adila sem bera abyrgd a ad
setja teeki & markad i samreemi vid 14. gr.,

b) upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur
fulltrai eda dreifingaradili sendir Ut i tengslum vid
radstofun 1 samraemi vid 3. mgr. 10. gr.,

c) upplysingar sem koma fram i vottordum sem eru gefin
ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima eda
afturkolluo.

3. Sampykkja skal radstafanirnar, sem er &tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi ad
baeta vid hana, 1 tengslum vid ad akvaroda skilyroi fyrir pvi
hvener birta mé opinberlega adrar upplysingar og einkum
sem varda teeki i II. flokki b og III. flokki, hvers konar
skyldu framleidenda til ad taka saman og gera adgengilega
samantekt um upplysingar og gdgn i tengslum vid tekiod, 1
samrami vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um
getur i 3. mgr. 7. gr.%,

Eftirfarandi grein baetist vio:
,20. gr. a
Samstarf

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
ad logbaer yfirvold adildarrikjanna starfi saman og med
framkvemdastjorninni og sendi hvert 60ru upplysingar
sem eru naudsynlegar til ad unnt sé¢ ad beita pessari
tilskipun med einsleitum heetti.

Framkvamdastjornin skal sja fyrir skipulagningu 4 midlun
reynslu & milli 16gbaerra yfirvalda, sem bera abyrgd &
markadseftirliti, i pvi skyni ad samreema einsleita beitingu
pessarar tilskipunar.

Med fyrirvara um akvadi pessarar tilskipunar getur
samstarf verid hluti af framtaksverkefnum & alpjoda-
vettvangi.*,

3. gr.
Eftirfarandi lidur beetist vid 2. mgr. 1. gr. tilskipunar 98/8/EB:

,,8) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27.
oktober 1998 um lekningabiinad til sjukdémsgreiningar i

glasi (*).

TEF ~tirx 1

(') Stjtio. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1. Tilskipuninni var
sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (St;tid.
EB L 284, 31.10.2003 bls. 1).“

4.%gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
21. desember 2008. bau skulu pegar i stad senda
framkvamdastjorninni texta pessara radstafana. bau skulu beita
pessum 16gum og akveedum fra 21. mars 2010.

begar adildarrikin sampykkja p essar radstafanir skal vera i
peim tilvisun ip essa tilskipun eda p eim fylgja slik tilvisun
pegar p @r eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

5. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

6. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Strassborg 5. september 2007.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hénd rddsins,

H.-G. POTTERING M. LOBO ANTUNES

forseti. forseti.



18.11.2010

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 64/109

1. VIDAUKI

Akvaedum 1. til 7. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE er breytt sem hér segir:

l.

Akvaedum 1. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

<)

d)

Eftirfarandi lidur baetist vid:
,.5a. begar synt er fram 4 samraemi vid grunnkrofur skal pad fela i sér kliniskt mat i samremi vid 7. vidauka.”,
f stad fimmta undirlidar 8. lidar komi eftirfarandi:

~— h®ttu sem tengist jonandi geislun fra geislavirkum efnum sem eru hluti af tekinu, i samremi vid
varnarkrofurnar sem kvedid er 4 um i tilskipun radsins 96/29/KBE fra 13. mai 1996 um
grundvallaroryggisstadla um verndun heilbrigdis starfsmanna og almennings gegn heattu af voldum jonandi
geislunar (") og tilskipun radsins 97/43/KBE fra 30. juni 1997 um heilsuvernd einstaklinga vegna hattu af
voldum jonandi geislunar i tengslum vid leeknisfraedileg vahrif (7).

() Stjtid. EB L 159, 29.6.1996, bls. 1.
(") Stjtid. EB L 180, 9.7.1997, bls. 22.%,

Eftirfarandi setning beetist vid sjounda undirlid i 9. 1id:

,»A0 pvi er vardar teki sem innihalda hugbtinad eda sem eru sjalf lakningahugbtinadur skal fullgilda hugbtinadinn i
samremi vid nyjustu og fullkomnustu tekni ad teknu tilliti til meginreglna um endingarskeid préunar (e.
development lifecycle), ahattustjornun, fullgildingu og sannprofun.,

I stad 10. lidar komi eftirfarandi:

,,10.Ef igreedanlegt lekningataki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad
sé lyf 1 skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EBE og sem @tla ma ad geti haft 6nnur ahrif 4 mannslikamann en
teekid sjalft verdur ad sannprofa gaedi, oryggi og nytsemi efnisins samkvamt adferdum sem eru skilgreindar i I.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB.

A pvi er vardar efnin sem um getur i 1. mgr. skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest notagildi
efnisins sem hluta laekningatakisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins, leita visindalegs alits 4 gedum
og Oryggi efnisins, p.m.t. kliniskur avinningur eda ahaetta sem fylgir pvi ad fella efnid inn i taekid, hja einu
peirra 16gbaru yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt eda Lyfjastofnun Evropu (EMEA), sem starfar einkum
fyrir milligdngu nefndar sinnar i samrzemi vid reglugerd (EB). nr. 726/2004 (). begar logbart yfirvald eda
Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi notagildi pess ad
fella efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef teeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta afleidu ur mannsblodi skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur
stadfest notagildi efnisins sem hluta taekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota teekisins, leita visindalegs alits
hja Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligébngu nefndar sinnar, 4 gaedum og Oryggi efnisins,
p.m.t. kliniskur avinningur eda ahatta sem fylgirp vi ad fella afleidu ur mannsblodi inn i taekid. b egar
Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal hun taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi gagnsemi pess
a0 fella efnid inn i tekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef gerdar eru breytingar a hjalparefni sem er o¢adskiljanlegur hluti tekisins, einkum i tengslum vid
framleidsluferli pess, skal tilkynnti adilinn upplystur um breytingarnar og skal hann leita rada hja viokomandi
logbaru yfirvaldi 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) til ad stadfesta ad gadi og
oryggi hjalparefnisins haldist. Logbara yfirvaldid skal taka tillit til gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella
efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad, til pess ad tryggja ad breytingarnar hafi ekki neikvaed
ahrif 4 stadfestan avinning eda ahzattu af pvi ad baeta efninu vid i taekid.

Ef vidkomandi 16gbzra yfirvaldid a svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) hefur fengio
upplysingar um hjalparefnid, sem geaeti haft ahrif 4 stadfestan avinning eda adhttu af pvi ad beeta efninu vid i
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e)

taekid, skal pad veita tilkynnta adilanum radgjof um pad hvort upplysingarnar hafi ahrif 4 stadfestan avinning
eda ahattu af pvi ad baeta efninu vid i taekid eda ekki. Tilkynnti adilinn skal taka tillit til uppferda
visindaalitsins i tengslum vid endurnyjun 4 mati sinu 4 adferd vid samreemismatio.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu (Stjtio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1). Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1901/2006.,

Lid 14.2 er breytt sem hér segir:
i. 1 stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

,— nhafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltria hans ef framleidandi er
ekki med skrada starfsstod i Bandalaginu,®,

ii. Eftirfarandi undirlidur beetist vid:

»— pegar um er ad rada taeki i skilningi 4. mgr. a i 1. gr., dbending pess efnis ad taekid innihaldi afleidu ur
mannsbl6di.*,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid adra malsgrein 15. lidar:

,~— utgafudagur eda hvener notkunarleidbeiningarnar voru sidast endurskodadar.”,

Akvaedum 2. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

©)

f stad pridju malsgreinar i 2. 1id komi eftirfarandi:

Pessi yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri teki sem eru skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda eda annarri
otviraedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda.”,

[ stad fyrsta malslidar fimmta undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,~— skuldbindingu framleidanda um ad koma a fot og uppfeera eftirlitskerfi med vorum eftir markadssetningu, p.m.t.
akvaedin sem um getur i 7. vidauka.”,

Lid 3.2 er breytt sem hér segir:
i.  Eftirfarandi malslidur beetist vid adra undirgrein:

,.Pau skulu einkum innihalda samsvarandi skjol, gégn og skrar sem til koma vegna adferdanna sem um getur i
c-1id.«,

ii. Eftirfarandi undirlidur beetist vid b-1id:

,— ef pridji adili annast honnun, framleidslu og/eda lokaskodun og profun a4 vorunum eda bpattum beirra,
adferdir til ad fylgjast med pvi ad gedakerfid sé¢ virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med
pridja adila.,

iii. Eftirfarandi undirlidir beetist vid c-1id:

,— yfirlysing, par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem o6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsbl6di, sem um getur 1 10. 1id 1. vidauka, eda ekki og gbgn um profanir, sem foru fram p essu
vidvikjandi sem krafist er til ad meta Oryggi, geedi og gagnsemi pessa efnis eda afleidu ur mannsblodi, ad
teknu tilliti til tileetladra nota teekisins,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i 7. vidauka.,
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d)

e)

g)

h)

i)

11i8 3.3 kemur eftirfarandi i stad sidasta malslidar i annarri undirgrein:

,.Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidenda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.*,

Li0 4.2 er breytt sem hér segir:
i. 1 stad fyrstu mgr. komi eftirfarandi:

,[ umsokninni skal lysa honnun, framleidslu og virkni peirrar voru sem um er ad razda og hun verdur ad
innihalda skjolin, sem naudsynleg eru til ad hagt s¢é ad meta hvort varan sé i samraemi vid krofur p essarar
tilskipunar, einkum c- og d-1id pridju malsgreinar lidar 3.2 i 2. vidauka.”,

ii. I fj6rda undirlid annarrar malsgreinar komi ordid ,,mat* i stad ,,upplysingar®,
Eftirfarandi malsgreinar bztist vio 1 1id 4.3:

»Pegar um er ad raeda taekin, sem um getur i annarri malsgrein 10. lidar i 1. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra 16gbzru yfirvalda sem adildarrikin hafa
tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvoroun. Logbeert
landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gdgn hafa borist. Visindalegt
alit logbaers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radfeerslu pegar hann tekur akvordun sina.
Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gbzrrar stofnunar.

begar um er ad raeda taekin, sem um getur i pridju malsgrein 10. lidar i 1. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gognunum vardandi taekid. Alitid skal gefid innan 210 daga eftir ad gild gégn hafa borist.
Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evrépu pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti
adilinn ma ekki athenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunar Evropu er neikveett. Hann kemur lokadkvordun sinni
til Lyfjastofnunarinnar.*,

[ stad annars undirlidar i 1i§ 5.2 komi eftirfarandi:

»— peim gdgnum sem melt er fyrir um ip eim p @tti gaedakerfisins sem snyr ad honnun en p ad geta verid
nidurstodur greininga, Gtreikninga, proéfana, forklinisks mats og klinisks mats, kliniskrar eftirfylgnidsetlunar med
vorum eftir markadssetningu og nidurstodur kliniskrar eftirfylgni med vorum eftir markadssetningu, ef vid 4,
o.s.frv.”,

I stad lidar 6.1 komi eftirfarandi:

,»,0.1.  Framleidandi eda vidurkenndur fulltrui hans skal, i a.m.k. 15 ar eftir ad varan var sidast framleidd, hafa
eftirfarandi tilteekt fyrir landsyfirvold:

— samraemisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i 60rum undirlid i 1id 3.1 og einkum skjol, gogn og skrar sem um getur i annarri
malsgrein i 1id 3.2,

— breytingarnar sem um getur i 1id 3.4,
— skjolin sem um getur i 1id 4.2,
— akvardanirnar og skyrslurnar fr tilkynnta adilanum sem um getur i lidum 3.4, 4.3, 5.3 og 5.4.%,

Lidur 6.3 falli brott,

j)  Eftirfarandi lidur baetist vid:

,7. Gildi vardandi teeki sem um getur i lid 4a i 1. gr.:

AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleidandinn greina
tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi framleidslulotu tekja og senda honum opinbert vottord um
lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsbl6di, sem er notud i taekinu, sem opinber rannséknarstofa
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3.

gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samremi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar
2001/83/EB.*,

Akvaedum 3. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Lid 3 er breytt sem hér segir:

i. I stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

,»— almenna lysingu & gerdareintakinu, p.m.t. 611 afbrigdi sem radgerd eru, og tiletludum notum pess,*,

ii. 1 stad fimmta til attunda undirlidar komi eftirfarandi:

,— nidurstodur honnunarttreikninga, dhettugreininga, athugana og teknilegra profana sem gerdar hafa verid
o.s.frv.,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem o6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsblodi, sem um getur 1 10. 1id 1. vidauka, eda ekki og gdgnin um profanirnar sem foru fram pessu
vidvikjandi sem krafist er til ad meta oryggi, gadi og gagnsemi pessa efnis eda afleidu ir mannsblodi, ad
teknu tilliti til tileetladra nota teekisins,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i 7. vidauka,

— drog ad fylgisedli med leidbeiningum.*,

b) Eftirfarandi malsgreinar betist vid 5. 1id:

©)

d)

»Pegar um er ad reda tekin sem um getur i annarri malsgrein 10. lidar i 1. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra 16gbaru yfirvalda sem adildarrikin hafa
tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvordun. Logbert
landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gégn hafa borist. Visindalegt
alit 16gbaers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gégnunum vardandi taekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radferslu pegar hann tekur akvordun sina.
Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gbaerrar stofnunar.

Pegar um er ad reeda tekin, sem um getur i pridju malsgrein 10. lidar i 1. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi taekid. Alitid skal gefid innan 210 daga eftir ad gild gogn hafa borist.
Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evropu pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti
adilinn ma ekki athenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunarinnar er neikveaett. Hann kemur lokaakvordun sinni til
Lyfjastofnunarinnar.®,

[ 1id 7.3 komi ordin ,,15 ar fra pvi ad sidasta varan er framleidd” i stad ordanna ,,fimm ar fra pvi sidasta tekid er
framleitt*,

Lidur 7.4 falli brott.

Akvadum 4. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

f 4. 1id komi ordin ,.eftirlitskerfi med vérum eftir markadssetningu, p.m.t. kvaedin sem um getur i 7. vidauka“ i stad
ordanna ,eftirlitskerfi med seldum vorum®,

[ stad lidar 6.3 komi eftirfarandi:

,0.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum skal byggjast a eiginleikum og/eda breytum og hafa i for med sér
synatokuaatlanir med rekstrarlegum eiginleikum sem tryggja hatt 6ryggisstig og virkni i samrami vid nyjustu
og fullkomnustu tekni. Synatdkuaatlanirnar skulu dkvardadar med samhafou stodlunum sem um getur i 5.
gr., ad teknu tilliti til sérstaks edlis voruflokkanna sem um radir.*,
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¢) Eftirfarandi lidur beetist vio:
,7. Gildi vardandi teeki sem um getur i lid 4a i 1. gr.:
AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu takja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleidandinn greina
tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslulotu taekja og senda honum opinbert vottord um
lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsblodi, sem er notud i tekinu, sem opinber rannsoknarstofa
gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samreemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar
2001/83/EB.%,
5. Akvadum 5. vidauka er breytt sem hér segir:

a) 1 annarri malsgrein 2. lidar komi ordin ,,framleidd teeki, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda eda annarri
otvireedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda“ i stad ordanna ,.eitt eda fleiri tiltekin eintok af vorunni og skal
geymd hja framleidanda®,

b) I sjotta undirlid lidar 3.1. komi ordin ,.eftirlitskerfi med vorum eftir markadssetningu, p.m.t. akvaedin sem um getur i
7. vidauka“ i stad ordanna ,.eftirlitskerfi med seldum vorum®,

¢) Eftirfarandi undirlidur beetist vid b- 1id lidar 3.2:

,— ef pridji adili annast framleidslu og/eda lokaskodun og profun 4 vorunum eda pattum beirra, adferdir til ad
fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med pridja adila.”,

d) Eftirfarandi undirlidur beetist vid 4 eftir fyrsta undirlio 1 1id 4.2:

— teekniskjolum,®,

e) Eftirfarandi lidur beetist vio:

,,0. Gildi vardandi teeki sem um getur i lid 4a i 1. gr.:
AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleidandinn greina
tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi framleidslulotu tekja og senda honum opinbert vottord um
lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsbl6di, sem er notud i taekinu, sem opinber rannsoknarstofa
gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samreemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar
2001/83/EB.%,

6. Akvadum 6. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

Lid 2.1 er breytt sem hér segir:
i. 1 stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi tveir undirlidir:

,— nafn og heimilisfang framleidanda,

— naudsynlegar upplysingar til ad sanngreina véruna sem um radir,",
i, 1 pridja undirlid komi ordin ,,par til menntads og heefs leknis* i stad ,,leeknisins*,
iii. I stad fjorda undirlidar komi eftirfarandi:

,— sérstakir eiginleikar vorunnar eins og peim er lyst i vidkomandi fyrirmelum,”,
[ stad lidar 2.2 komi eftirfarandi:
2.2, Um teeki sem atlud eru til kliniskra rannsokna sem falla undir 7. vidauka:

— gbgn sem gera kleift ad sanngreina tekin sem um er ad rada,

— klinisk rannsoknaraaetlun,
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©)

d)

e)

— kynningarrit rannsakandans,

— stadfesting 4 pvi ad patttakendur séu tryggdir,

— skjol sem notud eru til ad fa upplyst sampykki,

— yfirlysing par sem fram kemur hvort taekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsblodi sem um getur i 10. 1id 1. vidauka, eda ekki,

— alit vidkomandi sidanefndar og upplysingar um pa petti sem falla undir alit nefndarinnar,

— nafn par til menntads og hafs laknis eda annars par til baers einstaklings og heiti stofnunarinnar sem
ber abyrgd a rannsoknunum,

— stadur, upphafsdagur og timalengd rannséknanna sem gert er rad fyrir,

— yfirlysing par sem stadfest er ad vidkomandi teki samrymist grunnkréfunum ad undanskildum atridum
sem tengjast vidfangsefni rannsoknanna og ad vardandi pessi atridi hafi allar varadarradstafanir verid
gerdar til ad vernda heilsu og oryggi sjiklingsins.”,

f stad fyrstu malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,,Skjol med upplysingum um sérsmidud teki, par sem framleidslustadur eda framleidslustadir eru tilgreindir, sem
gera kleift ad skilja honnun, smidi og virkni vérunnar, b .m.t. vent virkni, p annig ad framkveema megi mat a
samraemi vid krofur pessarar tilskipunar.*,

Fyrstu malsgrein i 1id 3.2 er breytt sem hér segir:

i. 1 stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

,— almenna lysingu & vorunni og tilatlud not hennar,”,

ii. 1 fjorda undirlid komi ordin ,,nidurstodur ahettugreininga og skra yfir stadlana“ i stad ordanna ,lista yfir
stadlana“,

iii. Eftirfarandi undirlidur beetist vid 4 eftir fjorda undirlio:

— ef teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur mannsbl6di, sem um getur i 10. 1id i 1.
vidauka, gogn um profanir sem foru fram pessu vidvikjandi, sem krafist er til ad meta Oryggi, gadi og
gagnsemi efnisins eda afleidunnar ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins,®,

Eftirfarandi tveir 1idir beetist vid:

4. Geyma skal upplysingarnar, sem koma fram i yfirlysingunum sem falla undir pennan vidauka, i a.m.k. 15 ar fra
bvi varan var sidast framleidd.

5. AQ Dpvi er vardar sérsmidud teki skal framleidandinn skuldbinda sig til ad yfirfara og skra pa reynslu sem feest i
afanganum eftir framleidslu, p.m.t. akvaedin sem um getur i 7. vidauka, og til ad koma 4 videigandi adferdum til
ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans
ad tilkynna 16gbaerum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um og videigandi
adgerdir til urbota:

i. hverjap 4 bilun 4 eda breytingu & eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra dsamt hvers kyns
misbrestum 4 merkingum eda i notkunarleidbeiningum sem kynnu ad valda eda kynnu ad hafa valdid dauda
sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi alvarlega,

ii. hvers konar astedu, teknilega eda laeknisfredilega, i tengslum vid eiginleika eda virkni tekis af astaedum
sem um getur i i. 1id, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki sému tegundar.®,
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7.

Akvaedum 7. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

c)

istad 1. lidar komi eftirfarandi:

L

1.1.

1.6.

Almenn akvadi

Meginreglan er st ad stadfesting 4 samreemi vid krofur, sem varda eiginleika og virkni sem um getur i 1. og 2.
1id i 1. vidauka, vid venjuleg notkunarskilyrdi taekisins og mat & aukaverkunum og asettanleika, ad pvi er
vardar hlutfall 4vinnings og ahattu, sem um getur i 5. 1id 1. vidauka, skal byggjast 4 kliniskum gégnum. Mat
a pessum gognum (hér a eftir nefnt kliniskt mat) par sem tekid er tillit til allra videigandi samhafora stadla,
par sem vid 4, skal fylgja skilgreindri og adferdafraedilega traustri adferd sem byggist:

. annadhvort 4 gagnrynu mati & videigandi, fyrirliggjandi frediritum sem varda Oryggi, virkni,

honnunareiginleikum og tilaetladra nota tekisins:
—  ef'synter fram 4 ad tekid sé jafngilt takinu sem gognin eiga vid um og

—  goOgnin syna naegilegt samraemi vid vidkomandi grunnkrofur,

. eda & gagnrynu mati 4 nidurstodum allra kliniskra rannsokna sem gerdar hafa verio,

. eda & gagnrynu mati 4 samanlogdum kliniskum gégnum sem kvedid eraumil.1.1 og 1.1.2.

Kliniskar rannsoknir skulu fara fram nema notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna sé studd tilhlydilegum
rokum.

Skjalfesta skal kliniskt mat og nidurstodur pess. Gognin skulu fylgja med og/eda tilvisanir til peirra koma
nakvaemlega fram i teknigdgnunum um teekid.

Kliniskt mat og gdgn um pad skulu uppfzrd a virkan hatt med gognum sem fast med eftirliti med vérum eftir
markadssetningu. Ef klinisk eftirfylgniaztlun vegna taekisins, sem hluti af eftirlitsdetlun med vorum eftir
markadssetningu, er ekki talin naudsynleg skal pad stutt tilhlydilegum rokum og skrad.

Ef ekki telst videigandi ad syna fram & samraemi vid grunnkrofurnar & grundvelli kliniskra gagna skal fera
fullneegjandi rok fyrir pvi & grundvelli nidurstadna ahzattustjornunar og med tilliti til sérteekrar vixlverkunar
milli teekisins og likamans, aztladrar kliniskrar virkni og upplysinga fra framleidandanum. Til ad samraemi
vid grunnkréfurnar 4 grundvelli mats & virkni profunar i profunarbekk og forklinisks mats teljist fullneegjandi
parf pad ad vera tilhlydilega rokstutt.

Oll gogn skulu vera trinadarmal nema talid sé naudsynlegt ad fra peim sé skyrt.”

[ stad lidar 2.3.5 komi eftirfarandi:

,2.3.5. Oll alvarleg meintilvik skulu skrad til fulls og tilkynnt tafarlaust til allra logbarra yfirvalda b eirra

adildarrikja par sem klinisk rannsokn fer fram.“

I 1i6 2.3.6 komi ordin »par til menntads og hafs leknis eda vidurkennds adila“ i stad ordanna ,laknis med
sérfredipekkingu 4 vidkomandi svidi®.
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1I. VIDAUKI

Akvaedum 1. til X. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:

1.

Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Istad 1. lidar komi eftirfarandi:

b)

<)

d)

,»1. Tekin verda ad vera honnud og framleidd med peim hetti ad pegar pau eru notud vid paer adstedur og i peim

tilgangi sem til er @tlast hafi pau ekki ahrif til hins verra 4 kliniskt astand sjiklings eda 6ryggi hans né oryggi
og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra adila, enda sé¢ ahattan sem kann ad fylgja tiletludum notum taekjanna
asattanleg midad vid avinning sjuklinga af peim og samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd & mjog hau stigi.

Petta skal fela i sér:

— a0 draga, eins og framast er unnt, ur hettu & mistékum vid notkun vegna vinnuvistfradilegra patta taekisins

og umhverfisins par sem fyrirhugad er ad nota taekid (honnun fyrir 6ryggi sjuklinga) og

a0 taka tillit til teeknipekkingar, reynslu, menntunar og pjalfunar og, ef vid 4, leknisfredilegs og likamlegs
astands fyrirhugadra notenda (honnun fyrir leikmenn i hopi notenda, fagmenn, fatlada notendur eda adra
notendur).,

Eftirfarandi lidur beetist vid:

,,0a.begar synt er fram & samrami vid grunnkrofurnar skal pad fela i sér kliniskt mat i samreemi vid X. vidauka.,

Eftirfarandi undirlidur baetist vid i 1id 7.1:

»— ef vid &, nidurstodur Ur lifedlisfraeedirannsoknum eda rannsoknum sem byggjast 4 reiknilikonum, enda hafi verid

synt fram 4 gildi peirra fyrir fram.*,

I stad lidar 7.4 komi eftirfarandi:

7.4

Ef virkt laekningateeki inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad
sé lyf i skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EBE og sem tla ma ad geti haft onnur ahrif 4 mannslikamann
en tekid sjalft verdur ad sannprofa geedi, Oryggi og nytsemi efnisins samkvamt adferdum sem eru
skilgreindar i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB.

Ad pvi er vardar efnin sem um getur i 1. mgr. skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest notagildi
efnisins sem hluta laekningataekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota teekisins, leita visindalegs alits &
gaedum og Oryggi efnisins, p.m.t. kliniskur avinningur eda dhatta sem fylgir pvi ad fella efnid inn i tekid,
hja einu p eirra 16gbaru yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt eda Lyfjastofnun Evropu, sem starfar
einkum fyrir milligéngu nefndar sinnar, i samreemi vid reglugerd (EB). nr. 726/2004 (7). Pegar 15gbaert
yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi
notagildi pess ad fella efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef teki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta afleidu ur mannsblddi skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann
hefur stadfest notagildi efnisins sem hluta laekningateekisins og ad teknu tilliti til tilaetladra nota tekisins,
leita visindalegs alits hja Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligongu nefndar sinnar, &
gedum og Oryggi efnisins, p .m.t. kliniskur avinningur eda ahatta sem fylgirp vi ad fella afleidu ur
mannsblodi inn i tekid. Pegar Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal hin taka tillit til framleidsluferlis
og gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef gerdar eru breytingar a4 hjalparefni sem er 6adskiljanlegur hluti tekisins, einkum i tengslum vid
framleidsluferli pess, skal tilkynnti adilinn upplystur um breytingarnar og skal hann leita rada hja
vidkomandi 16gberu yfirvaldi 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) til ad
stadfesta ad gedi og Oryggi hjalparefnisins haldist. Logbeera yfirvaldid skal taka tillit til gagna vidvikjandi
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notagildi pess ad fella efnid inn i taekid, eins og tilkynnti adilinn hefur dkvardad, til pess ad tryggja ad
breytingarnar hafi ekki neikvaed ahrif 4 stadfestan avinning eda ahzttu afp vi ad baeta efninu vid i
leekningataekid.

Ef vidkomandi 16gbert yfirvald a svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) hefur
fengid upplysingar um hjalparefnid, sem geti haft ahrif & stadfestan avinning eda dheettu af pvi ad bata
efninu vid i leekningatekid, skal pad veita tilkynnta adilanum radgjof um pad hvort upplysingarnar hafi
ahrif & stadfestan avinning eda aheettu af pvi ad beeta efninu vid i teekid eda ekki. Tilkynnti adilinn skal taka
tillit til uppfeerds visindaalits i tengslum vid endurnyjun & mati sinu & adferdinni vid samramismatid.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu

leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu
(Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1). Reglugerdinni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1901/2006.*

¢) I stad lidar 7.5 komi eftirfarandi:

g)

h)

»71.5.

Taeki verda ad vera honnud og framleidd & pann hatt ad sem minnst hetta stafi fra efnum sem tekid gefur
fra sér. Gefa skal sérstakan gaum ad efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir
@xlun i samremi vid 1. vidauka vid tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um samremingu
dkvaeda i 16gum og stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pokkun og merkingu haettulegra efna (V).

Ef hlutar teekis (eda taekid sjalft), sem er @tlad ad gefa og/eda fjarlaegja lyf, likamsvokva eda onnur efni i og
ur likamanum eda ef teki, sem eru @tlud til ad flytja og geyma slika likamsvokva eda efni, innihalda palot,
sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir axlun, i 1. eda 2. flokki i
samremi vid I. vidauka vid tilskipun 67/548/EBE skal setja merkingar 4 teekid sjalft um ad tekid innihaldi
paldt og/eda & umbidir fyrir hverja einingu eda, ef vid &, 4 s6luumbudir.

Ef tilaetlud not slikra teekja na yfir medferd barna eda medferd pungadra kvenna eda kvenna med born a
brjosti skal framleidandinn rokstydja sérstaklega i teeknigdgnunum notkun pessara efna med hlidsjon af pvi
a0 farid sé ad grunnkrofunum, einkum grunnkréfum pessarar greinar, og i notkunarleidbeiningum skulu
koma fram upplysingar um ahettu af voldum efnaleifa fyrir pessa sjuklingahopa og, ef vid 4, um videigandi
varudarradstafanir.

() Stjtis. EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun Evrépupingsins og

radsins 2006/121/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 850).,

i1i0 8.2. mgr. komi ordid ,,smitandi* i stad ordanna ,,sem flust geta & milli*.

Eftirfarandi lidur beetist vid:

»12.1a A0 pvi er vardar teki sem innihalda hugbiinad eda sem eru sjalf lekningahugbunadur skal fullgilda

hugbunadinn { samremi vid nyjustu og fullkomnustu tekni ad teknu tilliti til meginreglna um
endingarskeid prounar, ahaettustjornun, fullgildingu og sannprofun.®,

I stad fyrstu mélsgreinar i 1id 13.1 komi eftirfarandi:

»13.1.

Ollum teekjum verda ad fylgja par upplysingar sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad nota pau 4 éruggan
og réttan hatt, med hlidsjon af p jalfun og p ekkingu hugsanlegra notenda og til ad unnt sé ad sja hver
framleidandinn er.*,

Lid 13.3 er breytt sem hér segir:

i

[ stad a-lidar komi eftirfarandi:

,»a) nafn eda vidskiptaheiti og heimilisfang framleidanda. Fyrir taeeki sem eru flutt inn i Bandalagid til dreifingar

i Bandalaginu skal auk pess koma fram i merkingu eda ytri umbudum eda notkunarleidbeiningum nafn og
heimilisfang vidurkennds fulltria ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i Bandalaginu,*
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i)

k)

ii.

iil.

I stad b-lidar komi eftirfarandi:

,b) bar upplysingar sem eru alveg naudsynlegar, einkum fyrir notendur, til ad geta sanngreint tekid og
innihald umbudanna,*

I stad f-lidar komi eftirfarandi:

) yfirlysing um ad taekid sé einnota, eftir pvi sem vid 4. Yfirlysing framleidanda um einnota eiginleika skal
vera samremd i Bandalaginu,*

Lid 13.6 er breytt sem hér segir:

ii.

iil.

Eftirfarandi undirgrein baetist vid h-1id:

Ef tekid er merkt sem einnota skulu fylgja upplysingar um pekkta eiginleika og teknilega peetti sem
framleidanda er kunnugt um og getu skapad hettu ef txkid er endurnotad. Ef ekki er porf a
notkunarleidbeiningum, i samraemi vid 1id 13.1, skulu upplysingarnar gerdar adgengilegar notandanum fari
hann fram a pad,*

I stad o-lidar komi eftirfarandi:

,,0 lyfeda afleidur ir mannsblodi sem eru 6adskiljanlegur hluti af taekinu i samraemi vid 1id 7.4,

Eftirfarandi lidur beetist vid:

,»q) utgafudagur eda hvenzr notkunarleidbeiningarnar voru sidast endurskodadar.*,

14. lidur falli brott.

2. Akvadum II. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

©)

I stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2. EB-samremisyfirlysing er su malsmedferd sem framleidandi, er reekir skyldurnar i 1. 1id, beitir til ad abyrgjast

og lysa yfir ad vidkomandi vorur uppfylli pau akvaedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi skal setja CE-merkid 4 i samremi vid 17. gr. og gefa skriflega samremisyfirlysingu. Pessi
yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri lekningataeki, sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoéda
e0a annarri Otviradri tilvisun, og skal geymd hja framleidanda.”,

[ stad inngangshluta sjounda undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,~— skuldbinding framleidanda um ad koma 4 fot og uppfeera kerfisbundna adferd til ad yfirfara reynslu af tekjum

a0 framleidslu lokinni, p.m.t. akvadin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma & videigandi adferdum til ad
beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. bessi skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gbaerum yfirvoldum an tafar um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um.,

Lid 3.2 er breytt sem hér segir:

ii.

Eftirfarandi malsgrein baetist vid 4 eftir fyrstu malsgrein:

,.Pau skulu einkum innihalda samsvarandi skj6l, gogn og skrar sem til koma vegna adferdanna sem um getur i
c-1id.«,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid b- 1id:

,— ef pridji adili annast honnun, framleidslu og/eda lokaskodun og profun a4 vorunum eda battum b eirra,
aoferdir til ad fylgjast med pvi ad geedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med
pridja adila,*,
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iii. I stad c-lidar komi eftirfarandi:

¢ adferdum til ad fylgjast med og sannprofa honnun varanna, p.m.t. samsvarandi skjol, einkum:

— almennri lysingu & vérunni, p.m.t. 611 aztlud atbrigdi og tileetlud not hennar,

— hoénnunarforskriftunum asamt peim stodlum sem beitt verdur og nidurstodum ur ahattugreiningu og
einnig lysingu 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnaegja grunnkréfunum sem vid vorurnar
eiga ef st60lunum sem um getur i 5. gr. er ekki beitt til fulls,

— taekni vid eftirlit og sannpréfun a hénnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum sem beitt verdur vid
hénnun vorunnar,

— ef tengja parf teekid vid annad teeki eda onnur taeki til ad pad starfi a tilaetladan hatt verdur ad syna fram
4 ad tekid samrymist grunnkréfunum ef pad er tengt 60ru teki eda 6drum tekjum med peim
eiginleikum sem framleidandi tiltekur,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort taekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsbl6di, sem um getur i 1id 7.4 i I. vidauka, eda ekki og gdgnin um profanir, sem foru pessu
vidvikjandi sem krafist er til ad meta Oryggi, gaeedi og nytsemi pessa efnis eda afleidu Gr mannsblodi, ad
teknu tilliti til tileetladra nota teekisins,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort taekid sé framleitt med eda r vefjum, upprunnum ur dyrarikinu,
eda ekki, eins og um getur i tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2003/32/EB ("),

— Dbeim lausnum sem valdar hafa verid eins og um getur i 2. 1id I. kafla I. vidauka,

— forklinisku mati,

— klinisku mati sem um getur i X. vidauka,

— tillogu ad merkingu og, eftir pvi sem vid 4, notkunarleidbeiningum.

(') Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2003/32/EB fra 23. april 2003 um nakvamar forskriftir vardandi krofurnar sem maelt
er fyrir um 1 tilskipun radsins 93/42/EBE a0 pvi er tekur til lekningataekja par sem vefir, upprunnir ur dyrarikinu, eru
notadir vid framleidsluna (Stjtid. ESB L 105, 26.4.2003, bls. 18).*

d) 1 stad annarrar malsgreinar i 1id 3.3 komi eftirfarandi:

e)

,.I matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati 4 peirri tekni sem um er ad
reeda. Matsadferdin skal fela i sér mat 4 demigerdum grundvelli & gégnum um hénnun 4 vidkomandi voru,
vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja birgjum framleidenda og/eda
undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.*,

{ stad annarrar og pridju malsgreinar i 1id 4.3 komi eftirfarandi:

Pegar um er ad rada tekin sem um getur i annarri malsgrein 7.4 lidar i I. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra l6gbzru yfirvalda sem adildarrikin hafa
tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvordun. Logbeert
landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gogn hafa borist. Visindalegt
alit 16gbears landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radfeerslu pegar hann tekur akvordun sina.
Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gbzrrar stofnunar.

begar um er a0 rada teekin, sem um getur i pridju malsgrein lidar 7.4. 1 I. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi tekid. Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad
gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evrépu p egar hann tekur
akvordun sina. Tilkynnti adilinn ma ekki afhenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunarinnar er neikvett. Hann
kemur loka—akvordun sinni til Lyfjastofnunar Evrépu.
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Ef um er ad reda teki sem eru framleidd med eda tr vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eins og um getur i tilskipun
2003/32/EB skal tilkynnti adilinn fylgja adferdunum sem um getur i peirri tilskipun.®,

f) 1 stad annars undirlidar i 1id 5.2 komi eftirfarandi:

~— peim upplysingum sem melt er fyrir um ipeim p @etti gedakerfisins sem snyr ad honnun, s.s. nidurstéour
greininga, utreikninga, préfana, per lausnir sem valdar hafa verid, eins og um getur i 2. 1i0 1. kafla i I. vidauka,
forklinisks mats og klinisks mats, kliniskrar eftirfylgniaztlunar med vorum eftir markadssetningu og
nidurstodur kliniskrar eftirfylgni med vorum eftir markadssetningu, ef vid 4, o.s.frv.”,

g) Lid 6.1 er breytt sem hér segir:

i. 1 stad inngangshlutans komi eftirfarandi:

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans verdur, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og
iam.k. 15 ar pegar um er ad reeda igredanleg teeki, ad hafa tiltaekt fyrir landsyfirvold:

ii. Eftirfarandi setning baetist vid annan undirlid:

,,0g einkum skjolin, gdgnin og skrarnar sem um getur i annarri malsgrein i 1id 3.2,,

h) Lidur 6.3 falli brott,

i. 1stad 7. lidar komi eftirfarandi:

,»7. Gildi vardandi taeki i II. flokki a og b.

7.1. Hlidstett 2. og 3. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i II. flokki a og b. b6 gildir 4. lidur ekki.

7.2. Ad pvi er varoar taeki i II. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu 1 1id 3.3, teeknigdgnin sem
lyst er i c-1i0 lidar 3.2 fyrir a.m k. eitt demigert eintak fyrir hvern undirflokk tekja til ad kanna samraemi
vid akvadi pessarar tilskipunar.

7.3. Ad pvi er varoar taeki i II. flokki b skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu 1 1id 3.3, teeknigdgnin sem
lyst er 1 c-1id 3.2 lidar fyrir a.m.k. eitt demigert eintak fyrir hvern almennan flokk tekja til ad kanna
samremi vid akvadi pessarar tilskipunar.

7.4. Vid val 4 demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i teekni, hversu lik
honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tileetladra nota og nidurstadna Gr hvers
konar videigandi fyrra mati (t.d. ad pvi er vardar edlisfraedilega, efnafradilega eda liffreedilega eiginleika)
sem framkveemt hefur verid i samreemi vid pessa tilskipun. Tilkynntur adili skal skra rokstudning sinn fyrir
vali & pvi eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reidu fyrir 16gbert yfirvald.

7.5. Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i 5. 1i9.,

j) 18.1id. komi ordin ,,2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB* i stad ordanna ,,3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE*,

3.  Akvzdum III vidauka er breytt sem hér segir:

a) 1 stad 3. lidar komi eftirfarandi:

3. Skjolin verda ad gera kleift ad skilja hénnun, framleidslu og virkni vérunnar og verda einkum ad innihalda
eftirtalin atridi:

— almenna lysingu & gerdareintakinu, p.m.t. 611 afbrigdi sem radgerd eru, og tiletludum notum pess,

— hoénnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum ad pvi er vardar sefingu, og skyringarmyndir
af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,
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— per lysingar og utskyringar sem porf er 4 til ad skilja ddurnefndar teikningar og skyringarmyndir og pad
hvernig varan starfar,

—  skra yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar & peim lausnum sem
valdar hafa verid til ad fullnegja grunnkréfunum pegar stodlunum, sem um getur i 5. gr., hefur ekki verid
beitt til fulls,

—  nidurstodur honnunaratreikninga, ahattugreininga, athugana og taeknilegra profana o.s.frv. sem gerdar hafa
verid,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsblodi, sem um getur i 1id 7.4 i I. vidauka, eda ekki og gégn um profanir sem foru fram pessu
vidvikjandi sem krafist er til a0 meta oryggi, gedi og nytsemi pessa efnis eda afleidu ur mannsblodi, ad
teknu tilliti til tileetladra nota med tekinu,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort teekid sé¢ framleitt med eda r vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eda
ekki, eins og um getur i tilskipun 2003/32/EB,

— ber lausnir sem valdar hafa verid eins og um getur i 2. 1id I. kafla i I. vidauka,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i X. vidauka,

— tillogu ad merkingu og, eftir pvi sem vid 4, notkunarleidbeiningar.*,

b) I stad annarrar og pridju malsgreinar i 5. 1id komi eftirfarandi:

<)

,Pegar um er ad raeda tekin sem um getur i annarri malsgrein lidar 7.4 i 1. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt i
samremi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvordun. Logbeert landsyfirvald
eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gégn hafa borist. Visindalegt alit 16gbeers
landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gégnunum vardandi teekid. Tilkynnti adilinn tekur
tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radferslu pegar hann tekur akvérdun sina. Hann kemur
lokaakvordun sinni til vidkomandi, 16gbzerrar stofnunar.

begar um er ad raeda taekin, sem um getur i pridju mgr. lidar 7.4. lidar i I. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi taekid. Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad
gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evropu p egar hann tekur
akvordun sina. Tilkynnti adilinn ma ekki athenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunar Evropu er neikveett. Hann
kemur loka—akvordun sinni til Lyfjastofnunar Evropu.

Ef um er ad reda teeki sem eru framleidd med eda tr vefjum, upprunnum Ur dyrarikinu, eins og um getur { tilskipun
2003/32/EB, skal tilkynnti adilinn fylgja adferdunum sem um getur i peirri tilskipun.,

I stad lidar 7.3 komi eftirfarandi:

,,7.3. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrtii hans verdur ad geyma afrit af EB-gerdarprofunarvottordunum og
vidbotum vid pau asamt tekniskjolunum i minnst fimm 4r eftir ad sidasta taekid hefur verid framleitt. Ef um
er a0 reeda igraedanleg teki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt.”,

d) Lidur 7.4 falli brott,

Akvaedum IV. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

[ 1. 1i3. falli ordin ,,med stadfestu i Bandalaginu“ brott,

I stad fyrstu malsgreinar i 3. 1id komi eftirfarandi:

,,3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma & fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af
teekjum ad framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma 4 videigandi adferdum
til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota.



Nr. 64/122

EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

18.11.2010

)

d

e)

bessi skuldbinding skal fela i sérpé skyldu framleidandans ad tilkynna 16gberum yfirvéldum tafarlaust um
eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um:*,

I stad lidar 6.3 komi eftirfarandi:

,0.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum skal byggjast & eiginleikum og/eda breytum og hafa i for med sér
synatokuazatlanir med rekstrarlegum eiginleikum sem tryggja hatt 6ryggisstig og virkni i samremi vid nyjustu
og fullkomnustu tekni. Synatkudeetlanirnar skulu dkvardadar med samhafou stodlunum sem um getur i 5.
gr., ad teknu tilliti til sérstaks edlis voruflokkanna sem um raedir.*,

I stad inngangshlutans i 7. 1id komi eftirfarandi:

,Framleidandi eda vidurkenndur fulltrti hans skal, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og i
a.m.k. 15 ar, pegar um er ad reda igradanleg teki, lata landsyfirvoldum i té: ,

I inngangshluta 8. lidar falli or8id ,,undantekningum® brott.

19.1i8. komi ordin ,,2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB* i stad ordanna ,,3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE*,

Akvaedum V. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

)

d

e)

I stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2. EB-samremisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi, er rekir skyldurnar i 1. 1id, beitir til
ad abyrgjast og lysa yfir ad vidokomandi vorur séu i samremi vid gerdareintakid, sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu, og uppfylli pau dkvaedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi skal setja CE-merkid 4 i samremi vid 17. gr. og gefa skriflega samremisyfirlysingu. bessi
yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri lekningateki sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda
eda annarri Otviraedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda.*,

I stad inngangshluta attunda undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,— skuldbinding framleidanda um ad koma a fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af tekjum ad
framleidslu lokinni, p.m.t. akvadin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma 4 videigandi adferdum til ad beita
Ollum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal fela i sérpa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gbeerum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um:*,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid i b- 1id pridju malsgreinar i 1id 3.2:

,— ef pridji adili annast framleidslu og/eda lokaskodun og profun & vorunni eda pattum hennar, adferdum til ad
fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfangi eftirlits sem haft er med pridja adila,”,

Eftirfarandi undirlidur baetist vid 4 eftir fyrsta undirlio i 1id 4.2:

— tekniskjolum,*,

I stad inngangshlutans i i 5.1 komi eftirfarandi:

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans verdur, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og i
a.m.k. 15 ar, pegar um er ad rada igradanleg teki, ad lata landsyfirvoldum i té:*,
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f) 1stad 6. lidar komi eftirfarandi:

,,0. Gildi vardandi teeki i I1. flokki a
I samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i IL. flokki a, had eftirfarandi.

6.1. bratt fyrir akvedin i 2. 1i0 og lidum 3.1 og 3.2 i krafti samraemisyfirlysingarinnar abyrgist framleidandi og lysir
pvi yfir ad vorur i I1. flokki a séu framleiddar i samraemi vid taekniskjolin, sem um getur i 3. 1id VII. vidauka, og
uppfylli paer krofur pessarar tilskipunar sem vid eiga.

6.2. A0 pvi er vardar teeki i II. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu i 1id 3.3, teeknigdgnin sem lyst
er i 3. 1id VIL vidauka fyrir a.m.k. eitt deemigert eintak fyrir hvern undirflokk teekja til ad kanna samrami vid
akvaedi pessarar tilskipunar.

6.3. Vid val a demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i taekni, hversu lik
honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og nidurstadna Gr ollu
videigandi fyrra mati (t.d. ad p vi er vardar edlisfredilega, efnafredilega eda liffredilega eiginleika) sem
framkvaemt hefur verid i samrami vid pessa tilskipun. Tilkynntur adili skal skra rokstudning sinn fyrir vali & pvi
eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reidu fyrir 16gbaert yfirvald.

6.4. Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i 1id 4.3.%,

g) 17.1id. komi ordin ,,2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB* i stad ordanna ,,3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE*,
6. Akvadum VI. vidauka er breytt sem hér segir:

a) [stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2.

EB-samraemisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi, er rakir skyldurnar i 1. 1id, beitir til
a0 abyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samremi vid gerdareintakid sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu og uppfylli pau akvaedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi setur CE-merkid & i samraemi vid 17. gr. og gefur skriflega samreemisyfirlysingu. bessi yfirlysing
skal na yfir eitt eda fleiri lekningataeki. sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda eda annarri
otviraedri tilvisun, og skal geymd hja framleidanda. CE-merkinu skal fylgja kenninumer tilkynnta adilans sem
sinnir peim verkefnum sem um getur i pessum vidauka.*,

b) I stad inngangshluta attunda undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

<)

d)

,— skuldbinding framleidanda um ad koma a fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af teekjum ad

framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma a videigandi adferdum til ad beita
6llum naudsynlegum adgerdum til Grbota. bPessi skuldbinding skal fela i sérpa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gbarum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um: “,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid i 1id 3.2:

,— ef prigdji adili annast lokaskodun og profun 4 vérunni eda pattum hennar, adferdir til ad fylgjast med pvi ad

gedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med pridja adila,*

{ stad inngangshlutans i 1id 5.1 komi eftirfarandi:

,Framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans skal, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og i
a.m.k. 15 ar, pegar um er a0 reda igreedanleg teki, lata landsyfirvoldum i té: ,
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¢) Istad 6. lidar komi eftirfarandi:

,,0. Gildi varoandi teeki i II. flokki a

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

I samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i IL. flokki a, had eftirfarandi:

bratt fyrir akvaedin i 2. 1id og lidum 3.1 og 3.2 i krafti samremisyfirlysingarinnar abyrgist framleidandi og lysir
pvi yfir ad vorur i II. flokki a séu framleiddar i samreemi vid teekniskjolin sem um getur i 3. 1id VII. vidauka og
uppfylli paer krofur pessarar tilskipunar sem vid eiga.

A pvi er vardar teeki i I1. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu i 1id 3.3, taknigdgnin sem lyst
er i 3 1id VIL vidauka fyrir a.m.k. eitt demigert eintak fyrir hvern undirflokk taekja til ad kanna samrami vid
akveedi pessarar tilskipunar.

Vid val 4 demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i tekni, hversu lik
honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og nidurstadna Gr ollu
videigandi fyrra mati (t.d. ad p vi er vardar edlisfredilega, efnafredilega eda liffredilega eiginleika) sem
framkvaemt hefur verid i samrami vid pessa tilskipun. Tilkynntur adili skal skra rokstudning sinn fyrir vali & pvi
eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reidu fyrir 16gbeert yfirvald.

Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i i 4.3.*,

7. Akvadum VIL vidauka er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. og 2. lidar komi eftirfarandi:

b)

L.

EB-samraemisyfirlysing er st malsmedferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltri hans, er reekir skyldurnar
i2.1i0, og, pegar um er ad raeda vorur sem eru settar & markad sefoar og teeki med meaeligetu, skyldurnar i 5. 1id,
beitir til ad abyrgjast og lysa yfir samremi varanna vid pau akveedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi verdur ad utbta tekniskjolin sem lyst er i 3. 1id. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrti hans
verdur ad hafa pessi skjol, p.m.t. samremisyfirlysingin, tilteek til skodunar fyrir landsyfirvold i minnst fimm ar
eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt. Ef um er ad rada igreedanleg teki skal timabilid vera a.m.k. 15
ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt.*,

3. 1id er breytt sem hér segir:

i.

iii.

I stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

»— almenna lysingu & vorunni, p.m.t. 611 aztlud afbrigdi, og tiletlud not hennar,*,

I stad fimmta undirlidar komi eftirfarandi:

~— pegar um er ad reda vorur sem eru settar & markad safOar, lysingar 4 adferdunum sem beitt er og
fullgildingarskyrslu,*,

I stad sjéunda undirlidar komi eftirfarandi:

»— per lausnir sem sampykktar hafa verid, eins og um getur i 2. 1id I. kafla i I. vidauka,

— forkliniskt mat,*,

Eftirfarandi undirlidur baetist vid 4 eftir sjéunda undirlid:

,— kliniskt mat i samreemi vid X. vidauka.*,
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)

d)

I stad inngangshlutans i 4. 1id komi eftirfarandi:

4. Framleidandi skal koma a fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af tekjum ad framleidslu
lokinni p.m.t. dkvaedin sem um getur i X. vidauka, og koma 4 videigandi adferdum til ad beita 6llum
naudsynlegum adgerdum til urbota med hlidsjon af edli vorunnar og ahattu henni vidvikjandi. Hann skal
tilkynna 16gbserum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um: *,

[ 5. 1i6 komi ordin ,,IL., IV., V. eda VL. vidauki* { stad ordanna ,,IV., V. eda VI. vidauki*,

Akvaedum VIII. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

)

d

e)

[ 1. 1i6. falli ordin ,,med stadfestu i Bandalaginu“ brott,

Lid 2.1 er breytt sem hér segir:

i.  Eftirfarandi undirlidur baetist vid & eftir inngangssetningunni:

,— nafn og heimilisfang framleidanda,",

ii. 1 stad fjorda undirlidar komi eftirfarandi:

,— sérstakir eiginleikar vorunnar eins og peim er lyst i vidkomandi fyrirmelum,”,

Lid 2.2 er breytt sem hér segir:

i. I stad annars undirlidar komi eftirfarandi:

,— klinisk rannsoknaraaetlun,*,

ii. Eftirfarandi undirlidir batist vid 4 eftir 60rum undirlio:

,— kynningarrit rannsakandans,

— stadfestingu a pvi ad patttakendur séu tryggdir,

— skjol sem notud eru til ad fa upplyst sampykki,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort takid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsbl6di, sem um getur i 1id 7.4. 1 I. vidauka, eda ekki,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort teekid sé¢ framleitt med eda ur vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eda
ekki, eins og um getur { tilskipun 2003/32/EB,*,

I stad fyrstu mélsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,»3.1. Skjol med upplysingum um sérsmidud teki par sem framleidslustadur eda —stadir eru tilgreindir sem gera
kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vérunnar, p.m.t. veent virkni, pannig ad framkveema megi mat a
samrami vid krofur pessarar tilskipunar.,

I stad lidar 3.2. komi eftirfarandi:

»3.2.  Pbegar um er ad reda teki sem &tlud eru til kliniskra rannsokna skulu skjolin innihalda:

— almenna lysingu & vorunni og tilaetlud not hennar,

— honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum adp vi er vardar safingu, og
skyringarmyndir af ithlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,

— lysingar og naudsynlegar utskyringar til ad skilja framangreindar teikningar og skyringarmyndir og
hvernig varan starfar,
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nidurstodur Ur dheettugreiningum og skra yfir stadlana, sem um getur i 5. gr., og beitt er ad fullu eda ad
hluta og lysingar 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja grunnkréfum pessarar tilskipunar ef
stodlunum, sem um getur i 5. gr., hefur ekki verid beitt,

ef teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ir mannsblddi, sem um getur i 1id 7.4. 1 L.
vidauka, gogn um proéfanir sem foru fram pessu vidvikjandi, sem krafist er til a0 meta oryggi, gedi og
nytsemi efnisins eda afleidunnar ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota tekisins,

ef um er ad rada taeki sem eru framleidd med eda Ur vefjum, upprunnum Ur dyrarikinu, eins og um getur i
tilskipun 2003/32/EB, radstafanir vid dhettustjornun sem gripid hefur verid til i pvi skyni ad draga ar hattu
a sykingu,

nidurstodur honnunarutreikninga, skodana og taeknilegra profana sem gerdar hafa verid o.s.frv.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ur framleidsluferlinu komi vorur sem eru
framleiddar i samraemi vid skjolin sem um getur i fyrstu malsgrein i pessum 1id.

Framleidandinn skal heimila mat, eda tttekt ef porf krefur, & skilvirkni pessarar radstafana.”,

f) 1stad 4. lidar komi eftirfarandi:

4. Vardveita skal upplysingarnar i peim yfirlysingum sem bessi vidauki fjallar um i a.m.k. fimm ar. Ef um er ad
reda igredanleg taeki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar.”,

g) Eftirfarandi lidur beetist vid:

5. Ad pvi er vardar sérsmidud teki skal framleidandinn skuldbinda sig til ad yfirfara og skra pa reynslu sem faest
ad framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma & videigandi adferdum til ad
beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gberum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann faer vitneskju um og videigandi
adgerdir til urbota:

ii.

hverja pa bilun 4 eda breytingu & eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra dsamt hvers kyns
misbrestum 4 merkingum eda i notkunarleidbeiningum sem kynnu ad valda eda kynnu ad hafa valdid dauda
sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi alvarlega,

hverja pa astedu, teknilega eda leknisfraedilega i tengslum vid eiginleika eda virkni taekis af astadum sem
um getur i undirgrein i, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar teeki somu tegundar kerfisbundid.*,

9. Akvadum IX. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Akvedum L kafla er breytt sem hér segir:

Eftirfarandi malslidur beetist vid 1id 1.4:

»Sjalfsteedur hugbunadur telst vera virkt laekningateeki.®,

I sta

1.7

0 lidar 1.7. komi eftirfarandi:

Miodzedakerfio

I pessari tilskipun er med midadakerfinu att vid eftirfarandi adar:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.*,
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b)

)

Eftirfarandi lidur beetist vid i 2. 1id II. kafla:

,2.6. Vid ttreikning & timabilinu sem um getur i 1id 1.1 i I. kafla merkir st6dug notkun ,,6rofin, raunveruleg notkun

teekisins vid tiletlud not“. Ef notkun taekis er heett til ad skipta pvi pegar i stad ut fyrir sama taeki eda eins taeki
telst pad po framlenging 4 samfelldri notkun tekisins.*,

Akvaedum III. kafla er breytt sem hér segir:

iil.

vi.

vii

[ stad inngangshluta fyrstu méalsgreinar i 1id 2.1 komi eftirfarandi:

,Oll inngripsteeki i tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtzki og ekki er ztlad ad tengjast virku
leekningataeki eda sem eru @tlud til ad tengjast virku laekningateeki i I. flokki: «,

I stad lidar 2.2 komi eftirfarandi:

2.2, 6. regla

Oll inngripsskurdtaeki sem zetlud eru til skammvinnrar notkunar eru i II. flokki a nema pau séu:

— etlud sérstaklega til ad stjorna, sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda galla i
midaedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i III. flokki,

— fjolnota skurdlaekningataeki en pa eru pau i I. flokki,

— etlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid midtaugakerfid en pa eru pau i III. flokki,

— etlud til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en pa eru pau i II. flokki b,

— etlud til ad hafa liffredilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru pau i II. flokki
b,

— tlud sem veitukerfi vid lyfjagjof ef pad er gert & pann hatt ad lyfjagjofin geti hugsanlega verid
haettuleg, ad teknu tilliti til notkunar adferdar, en pa eru pau i II. flokki b.*,

I stad fyrsta undirlidar i 1id 2.3 komi eftirfarandi

— &tlud sérstaklega til ad stjorna, sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda galla i
midaedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i II1. flokki,*,

i fyrstu malsgrein i 1id 4.1 komi tilvisunin ,,2001/83/EB* i stad tilvisunarinnar ,,65/65/EBE*,

I stad annarrar mélsgreinar i 1id 4.1 komi eftirfarandi:

,,Oll taeki, sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, afleidur ir mannsbl6di, eru 1 II1. flokki.®,

Eftirfarandi setning betist vid adra malsgrein i 1id 4.3:

»nema pau séu &tlud sérstaklega til ad sotthreinsa inngripstaki en pa eru pau i II. flokki b.*,

1 116 4.4 komi ordid , teeki { stad ordanna ,,0virk teki®,
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10. Akvaedum X. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

9

d)

I stad lidar 1.1 komi eftirfarandi:

,»1.1. Meginreglan er su ad stadfesting & samrami vid krofur, sem varda eiginleika og virkni, sem um getur i 1. og
3.1id i L. vidauka, vid venjuleg notkunarskilyrdi tekisins 4samt mati &4 aukaverkunum og asettanleika, ad pvi
er vardar hlutfall &vinnings eda dhattu, sem um getur i 6. 1i0 i I. vidauka, skal byggjast 4 kliniskum gégnum.
Mat a pessum goégnum, hér & eftir nefnt ,,kliniskt mat®, par sem tekid er tillit til allra videigandi samhafdra
stadla, par sem vid 4, skal fylgja skilgreindri og adferdafreedilega traustri adferd sem byggist:

1.1.1. Annad hvort & gagnrynu mati & videigandi, fyrirliggjandi freediritum sem varda Oryggi, virkni,
honnunareiginleika og tileetladra nota taekisins:

—  ef'synter fram 4 ad tekid sé jafngilt tekinu, sem gégnin eiga vid um, og

—  ef gbgnin syna nagilegt samrami vid videigandi grunnkrofur,
1.1.2. eda 4 gagnrynu mati & nidurstédum allra kliniskra rannsokna sem gerdar hafa verid,
1.1.3. eda 4 gagnrynu mati 4 samanlégdum kliniskum gégnum sem kvedid eraumi 1.1.1 og 1.1.2.
Eftirfarandi lidum skal skotid inn:

,l.1a Ef um er ad rada igreedanleg lakningataeki og taeki i III. flokki skulu kliniskar rannsoknir fara fram nema
notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna sé studd tilhlydilegum rokum.

1.1b Skjalfesta skal kliniskt mat og nidurstodur pess. Gognin skulu fylgja med og/eda visad skal nakvemlega til
peirra i teknigégnunum fyrir taekid.

1.1c Kliniskt mat og gégn um pad skulu uppferd a virkan hatt med gégnum sem fast med eftirliti med vorum eftir
markadssetningu. Ef klinisk eftirfylgni vegna tekisins, sem hluti af eftirlitsdetlun med vorum eftir
markadssetningu, er ekki talin naudsynleg skal pad stutt tilhlydilegum rokum og skrad.

1.1d Ef ekki telst videigandi ad syna fram & samraemi vid grunnkroéfurnar a grundvelli kliniskra gagna skal faera
fullnaegjandi roék fyrir pvi & grundvelli nidurstadna ahettustjornunar og med tilliti til sérteekrar vixlverkunar
milli tekisins og likamans, etladrar kliniskrar virkni og upplysinga fra framleidandanum. Til ad samreemi vid
grunnkréfurnar 4 grundvelli mats & virkni, profunar i profunarbekk og forklinisks mats teljist fullnsegjandi
parf pad ad vera tilhlydilega rokstutt.,

[ stad fyrsta malslidar i 1id 2.2 komi eftirfarandi:

,.Kliniskar rannsoknir skulu framkvemdar samkvaemt Helsinki-yfirlysingunni, sem sampykkt var 4 18. heimspingi
leekna i Helsinki, Finnlandi arid 1964, eins og henni var sidast breytt 4 heimspingi laekna.,

I stad lidar 2.3.5 komi eftirfarandi:

»2.3.5. Oll alvarleg meintilvik skulu skrad til fulls og samstundis tilkynnt til allra 16gbaerra yfirvalda beirra
adildarrikja par sem klinisk rannsokn fer fram.*
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 152/2009 2010/EES/64/07
fra 27. januar 2009
um adferdir vio synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med foori (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA — Fjorda tilskipun  framkvemdastjornarinnar
HEFUR, 73/46/EBE fra 5. desember 1972 um ad akvarda

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 882/2004 um opinbert eftirlit til ad stadfesta ad 16g um
fodur og matveeli og reglur um heilbrigdi og velferd dyra séu
virt (1), einkum a-, b- og ¢-1id 4. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Eftirfarandi gerdir voru sampykktar til framkvemdar
a tilskipun 70/373/EBE og gilda afram i samraemi vid
2. mgr. 61. gr. reglugerdar (EB) nr. 882/2004:

— Fyrsta  tilskipun  framkvamdastjornarinnar
71/250/EBE fra 15. juni 1971 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f60ri (?).

—  Onnur tilskipun  framkvemdastjérnarinnar
71/393/EBE fra 18. névember 1971 um ad dkvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f6ori (3).

— brigja  tilskipun  framkvamdastjornarinnar
72/199/EBE fra 27. april 1972 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med fo0ri (*).

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2010 fra 29. janaar
2010 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 19,
22.4.2010, bls. 6.

(") Stjtid ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1, leidrétt i Stjtio. ESB L 191, 28.5.2004,
bls. 1.

(3) Stjtio. EB L 155, 12.7.1971, bls. 13.

() Stjtid. EB L 279, 20.12.1971, bls. 7.

(*) Stjtid. EB L 123, 29.5.1972, bls. 6.

6
©
O
¢
©)
("%
(@)

Stjtio.
Stjtio.
Stjtio.
Stjtio.
Stjtio.
Stjtio.
Stjtio.

greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f6ori (°).

Fyrsta  tilskipun
76/371/EBE fra 1.
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f6ori (°).

framkvemdastjornarinnar
mars 1976 um ad akvarda

Sjounda tilskipun framkvemdastjornarinnar
76/372/EBE fra 1. mars 1976 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f60ri (7).

Attunda tilskipun framkvamdastjornarinnar
78/633/EBE fra 15. jini 1978 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f60ri (®).

Niunda tilskipun framkvamdastjornarinnar
81/715/EBE fra 31. juli 1981 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f6ori (°).

Tiunda tilskipun framkvamdastjornarinnar
84/425/EBE fra 25. juli 1984 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f6ori (1°).

Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 86/174/EBE
fra 9. april 1986 um adferd vid utreikning &
orkugildi f6durblondu fyrir alifugla ().

EB L 83, 30.3.1973, bls. 21.
EB L 102, 15.4.1976, bls. 1.
EB L 102, 15.4.1976, bls. 8.
EB L 206, 29.7.1978, bls. 43.
EB L 257, 10.9.1981, bls. 38.
EB L 238, 6.9.1984, bls. 34.
EB L 130, 16.5.1986, bls. 53.
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2)

3)

— Ellefta tilskipun framkveemdastjornarinnar
93/70/EBE fra 28. jali 1993 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f60ri(").

— Tolfta tilskipun framkveemdastjornarinnar
93/117/EBE fra 17. desember 1993 um ad akvarda
greiningaradferdir Bandalagsins vegna opinbers
eftirlits med f68ri(?).

— Tilskipun framkvemdastjornarinnar 98/64/EB fra 3.
september 1998 um ad taka upp i Bandalaginu
greiningaradferdir til ad dkvarda aminosyrur, hraa
oliu og fitu og d6lakvindox i f60ri og um breytingu &
tilskipun 71/393/EBE(®).

— Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 1999/27/EB fra
20. april 1999 um ad taka upp i Bandalaginu
greiningaradferdir til ad é&kvarda amprolium,
diklasuril og karbadox i fodri og um breytingu &
tilskipun 71/250/EBE, 73/46/EBE og nidurfellingu
4 tilskipun 74/203/EBE(%).

— Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 1999/76/EB fra
23. juli 1999 um ad taka upp i Bandalaginu
greiningaradferdir til ad akvarda lasalosidnatrium i
fo6riC).

— Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2000/45/EB fra
6. juli 2000 um greiningaradferdir Bandalagsins til
a0 akvarda A-vitamin, E-vitamin og tryptofan i
fo6ri(%).

— Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2002/70/EB fra
26. juli 2002 um krofur vid akvordun & magni
dioxina og PCB-efna, sem likjast dioxini, i f68ri(").

— Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2003/126/EB
fra 23. desember 2003 um greiningaradferd til ad
akvarda innihaldsefni Gr dyrarikinu vegna opinbers
eftirlits med f60ri(®).

bar ed reglugerd (EB) nr. 882/2004 kom i stad
tilskipunar  70/373/EBE  pykir rétt ad i stad
framkveemdagerda vid ba tilskipun komi ein reglugerd.
Jafnframt skal adlaga adferdirnar i 1josi prounar & svidi
visinda- og taeknipekkingar. Fella skal ur gildi adferdir
sem ekki lengur pjona pvi markmidi sem peim var
®tlad. Gert er rad fyrir ad akvadi um synatoku verdi
uppferd i tima pannig ad tekid verdi tillit til nyjustu
préunar & adferdum vid framleidslu, geymslu, flutning
og markadssetningu & foori, engu ad sidur pykir rétt ad
vidhalda um stundarsakir nuverandi akvaedum um
synatoku.
bvi ber ad fella ur gildi tilskipanir 71/250/EBE,
71/393/EBE, 72/199/EBE, 73/46/EBE, 76/371/EBE,
76/372/EBE, 78/633/EBE, 81/715/EBE, 84/425/EBE,
86/174/EBE, 93/70/EBE, 93/117/EB, 98/64/EB,
1999/27/EB, 1999/76/EB, 2000/45/EB, 2002/70/EB og
2003/126/EB.

Stjtid. EB L 234, 17.9.1993, bls. 17.

Stjtid. EB L 329, 30.12.1993, bls. 54.

Stjtid. EB L 257, 19.9.1998, bls. 14.

Stjtid. EB L 118, 6.5.1999, bls. 36.

Stjtid. EB L 207, 6.8.1999, bls. 13.

Stjtid. EB L 174, 13.7.2000, bls. 32.

Stjtid. EB L 209, 6.8.2002, bls. 15.

Stjtia.

EB L 339, 24.12.2003, bls. 78.

4)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru 1 samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvalaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Synataka vegna opinbers eftirlits med fodri, ad pvi er vardar
akvordun 4 innhaldsefnum, aukefnum og 6@skilegum efnum,
a0 undanskildum leifum varnarefna og 6rvera, skal fara fram i
samraemi vid adferdirnar sem settar eru fram i I. vidauka.

2. gr.

Undirbiningur syna vegna greiningar og framsetning
nidurstadna skal vera i samreemi vid adferdirnar sem settar eru
fram i II. vidauka.

3. gr.

Greining vegna opinbers eftirlits med foori skal gerd med
adferdunum sem settar eru fram i III. vidauka
(greiningaradferdir til ad hafa eftirlit med samsetningu
fodurefna), IV. vidauka, (greiningaradferdir til ad hafa eftirlit
med innihaldi leyfora aukefna i fodri), V. vidauka,
(greiningaradferdir til ad hafa eftirlit med oaskilegum efnum i
foodri) og VI. vidauka (greiningaradferdir til ad akvarda
innihaldsefni ur dyrarikinu vegna opinbers eftirlits med f60dri).

4. gr.

Reikna skal ut orkugildi i fodurblondum fyrir alifugla i
samreemi vid VII. vidauka.

5. gr.

Greiningaradferdirnar, sem settar eru fram i VIII. vidauka,
skulu notadar til stadfestingar til ad hafa eftirlit med tilvist
o6loglegra aukefna sem ekki eru lengur leyfd sem aukefni i
fodri.

6. gr.

bvi ber ad fella ur gildi tilskipanir 71/250/EBE, 71/393/EBE,
72/199/EBE,  73/46/EBE,  76/371/EBE,  76/372/EBE,
78/633/EBE, 81/715/EBE, 84/425/EBE, 86/174/EBE,
93/70/EBE, 93/117/EB, 98/64/EB, 1999/27/EB, 1999/76/EB,
2000/45/EB, 2002/70/EB og 2003/126/EB.

Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu tilskipanirnar sem tilvisanir i
pessa reglugerd og skulu per lesnar med hlidsjon af
samsvorunartéflunum i IX. vidauka.
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7. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 26. agiist 2009.

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

Gjort i Brussel 27. jantar 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI
APFERPIR VID SYNATOKU
l. TILGANGUR OG GILDISSVID:
Syni vegna opinbers eftirlits med f60ri skulu tekin i samreemi vid paer adferdir sem lyst er hér a eftir. Syni, sem
pannig eru fengin, skulu teljast demigerd fyrir paer vorueiningar sem pau eru tekin ur.
2. STARFSFOLK SEM TEKUR SYNI
Starfsfolk, sem adildarrikin hafa veitt umbod til pess, skal taka syni.
3. SKILGREININGAR
Vorueining: Efnismagn sem er ein heild og telst hafa einsleita eiginleika.
Hlutasyni: Syni sem er tekid 4 einum stad i vorueiningunni.
Safnsyni: Safn hlutasyna ur somu vorueiningunni.
Smaekkad syni: Deemigerdur hluti safnsynis, fenginn med smaekkun, p.e. med pvi ad hluta pad nidur.
Lokasyni: Hluti af smaekkudu syni eda af safnsyni sem hefur verid gert einsleitt.
4. BUNADUR
4.1. Synatokubtinadurinn skal vera Ur efnum sem geta ekki mengad voérurnar sem syni eru tekin ur. Adildarrikin geta
veitt pessum bunadi opinbera vidurkenningu.
4.2. Bunadur sem melt er med vid toku syna tr fostu fodri
4.2.1. Handvirk synataka
4.2.1.1. Skofla med flotu bladi og 16dréttum hlidum.
4.2.1.2. Synatokuspjot med langri rauf eda holfum. Sterdarmal spjotsins verda ad vera i samremi vid eiginleika
vorueiningarinnar (dypt ilats, sekkjastaerd o.s.frv.) og sterd agna i f6drinu.
4.2.2. Vélvirk synataka
Heimilt er ad nota vidurkenndan teekjabunad til synatoku r f6dri 4 hreyfingu.
4.2.3. Synadeilir
Heimilt er ad nota buinad, sem skiptir syni i pvi sem nzast jafna hluta, til ad taka hlutasyni og til ad Gtbua smakkud
syni og lokasyni.
5. MEGINDLEGAR KROFUR
S5.A. [ tengslum vid eftirlit med efnum eda afurdum sem eru jafndreifd i 6llu fodrinu
5.A.1. Vorueining

Vérueiningin, sem syni eru tekin Ur, verdur ad vera svo stor ad unnt sé¢ ad taka syni af 6llum
efnispattum sem hun er samsett ur
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5.A2. Hlutasyni
5.A2.1. Laust f60ur: Lagmarksfjoldi hlutasyna:
5.A2.1.1. vorueiningar sem syni eru tekin Ur og 7
vega ekki meira en 2,5 tonn
5.A2.1.2. vorueiningar sem syni eru tekin ur og Kvadratrétin af tvitugfoldum fjolda tonna i
vega meira en 2,5 tonn vorueiningunni sem syni eru tekin ur (), ad hamarki
40 hlutasyni
5.A22. Foour 1 umbudum Lagmarksfjoldi pakkninga sem taka 4 syni ur (**):
5.A22.1. Pakkningar sem taka meira en 1 kg:
5.A22.1.1. vorueiningar, sem syni eru tekin Gr, sem | allar pakkningar
eru 1-4 pakkningar:
5.A22.1.2. vorueiningar, sem syni eru tekin r, sem | 4.
eru 5-16 pakkningar:
5.A22.13. vorueiningar, sem syni eru tekin r, sem | Kvadratrotin af fjolda pakkninga i vorueiningunni sem
eru fleiri en 16 pakkningar: syni eru tekin ur ('), ad hamarki 20 pakkningar
5.A222. Pakkningar sem taka ekki meira en 1 kg | 4.
5.A23. Fljotandi eda halffljotandi fodur: Lagmarksfjoldi ilata sem taka & syni Gr (¥*):
5.A23.1. flat sem rama meira en einn litra:
5.A23.1.1. vorueiningar, sem syni eru tekin r, sem | o6ll ilat
eru 1-4 ilat
5.A23.1.2. vorueiningar, sem syni eru tekin r, sem | 4.
eru 5-16 ilat
5.A23.1.3. vorueiningar, sem syni eru tekin Gr, sem | Kvadratrotin af fjolda ilata i vorueiningunni sem syni
eru fleiri en 16 ilat eru tekin r (¥), ad hamarki 20 ilat
5.A2.3.2. flat sem rama ekki meira en einn litra 4.
5.A24. Fodurblokkir og saltsteinar Lagmarksfjoldi fodurblokka eda saltsteina sem taka &
syni ur (¥*):
ein fodurblokk eda saltsteinn i 25 eininga vorueiningu
sem syni eru tekin ur, ad hamarki fjorar blokkir eda
steinar
5.A3. Safnsyni
Krafist er eins safnsynis r hverri vorueiningu sem syni eru tekin ur. Heildarfj6ldi hlutasyna i
safnsyni skal ekki vera minni en sem hér segir:
5.A3.1. Laust f6dur: 4kg
5.A3.2. Foour 1 umbudum
5.A3.2.1. pakkningar sem taka meira en 1 kg 4 kg
5.A32.2. Pakkningar sem taka ekki meira en 1 kg | pyngd innihalds i fjérum upprunalegum pakkningum
5.A33. Fljotandi eda halffljotandi fodur:
5.A33.1. flat sem rama meira en einn litra: fjorir litrar
5.A33.2. flat sem rama ekki meira en einn litra rimmal innihalds i fjorum upprunalegum ilatum
5.A34. Foourblokkir eda saltsteinar
5.A34.1. par sem hver vegur meira en 1 kg 4 kg
5.A34.2. par sem hver vegur ekki meira en 1 kg byngd fjogurra upprunalegra fodurblokka eda

saltsteina
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5.A4. Lokasyni
Lokasynin eru tekin ur safnsyninu, eftir smackkun pess ef porf krefur. Krafist er greiningar a
a.m.k. einu lokasyni. Magn lokasynis, sem greina &, skal ekki vera minna en sem hér segir:
Fast foour 500 g
Fljotandi eda halffljotandi fodur: 500 ml
5.B. [ tengslum vid eftirlit med dzskilegum efnum eda afurdum, sem liklegt er ad séu ekki jafndreifo i
fodrinu, t.d. aflatoxini, grasdrjolasveppi, kristpalma og glymbelg (crotalaria) i fodurefnum (***)
5.B.1. Vorueining: sja 5.A.1.
5.B.2. Hlutasyni
5.B.2.1. Laust fodur: sja 5.A.2.1.
5.B.2.2. Foour 1 umbudum Lagmarksfjoldi pakkninga sem taka 4 syni ur:
5.B.2.2.1. vorueiningar, sem syni eru tekin r, sem | allar pakkningar
samanstanda af 1-4 pakkningum:
5.B.2.2.2. vorueiningar, sem syni eru tekin r, sem | 4
samanstanda af 5-16 pakkningum:
5.B.2.2.3. vorueiningar, sem syni eru tekin ur, sem | Kvadratrotin af fjolda pakkninga i vorueiningunni sem
samanstanda af fleiri en 16 pakkningum: | syni eru tekin ur (*), ad hamarki 40 pakkningar
5.B.3. Safnsyni
Fjoldi safnsyna er breytilegur eftir steerd vorueiningarinnar sem syni eru tekin tr. Lagmarkstjoldi
safnsyna fyrir hverja vorueiningu, sem syni eru tekin ur, er tilgreindur hér 4 eftir. Heildarpyngd
hlutasyna, sem hvert safnsyni er samsett ur, skal ekki vera minni en 4 kg.
5.B.3.1. Laust f6dur:
byngd vorueininga, sem syni eru tekin Lagmarksfjoldi safnsyna i hverri vorueiningu sem syni
ar, i tonnum: eru tekin ur:
ad 1 1
fleiri en 1 og ad 10 2
fleiri en 10 og ad 40 3
fleiri en 40 4
5B.3.2. Foour 1 umbudum
Steerd vorueiningar, sem syni eru tekin Lagmarksfjoldi safnsyna i hverri vorueiningu sem syni
ur, i fjolda pakkninga: eru tekin 0r:
1til 16 1
17 il 200 2
201 til 800 3
fleiri en 800 4
5.B.4. Lokasyni

Ur hverju safnsyni fast lokasyni med smakkun. Krafist er greiningar 4 a.m.k. einu lokasyni 4
hvert safnsyni. Pyngd lokasynis, sem greina 4, ma ekki vera undir 500 g.

(*) Ef talan, sem feest, er ekki heil tala skal hakka hana upp i naestu heilu t6lu.

(**)  Efum er ad reeda pakkningar eda ilat par sem innihaldid er ekki meira en 1 kg eda einn litri og ef um er ad rada fodurblokkir

eda saltsteina sem vega hver um sig ekki meira en 1 kg skal hlutasyni vera innihald einnar upprunalegrar pakkningar eda
ilats, ein fodurblokk eda einn saltsteinn.
(***)  Aoferdirnar, sem kvedid er 4 um i 5.A, eru til notkunar vid eftirlit med aflatoxini, grasdrjolasveppi, kristpalma og glymbelg i
heilfodri og fodurbaeti.
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6. FYRIRMZLI UM TOKU, UNDIRBUNING OG POKKUN SYNA

6.1. Almenn atrioi
Synin skulu tekin og undirbuin eins fljott og unnt er med pad i huga ad naudsynlegt er ad gera varudarradstafanir til
a0 tryggja ad vorunni sé hvorki breytt né hiin mengud. Verkferi, svo og allt yfirbord og ilat, sem atlad er ad komist
i snertingu vi0 ilatin, verda ad vera hrein og purr.

6.2. Hlutasyni

6.2.A. [ tengslum vid eftirlit med efnum eda afurdum sem eru jafndreifd i 6llu f6drinu
Hlutasyni skulu tekin af handahofi Ur allri vorueiningunni, sem syni eru tekin ur, og pau skulu 61l vera pvi sem nast
jofn ad sterd.

6.2.A.1. Laust fodur:
Vorueiningunni, sem syni eru tekin ur, er skipt 4 imyndadan hatt i nokkra u.p.b. jafnstéra hluta. Velja skal af
handaho6fi pann fjolda hluta sem svarar til fjolda hlutasynanna, sem krafist er i samraemi vid 1i0 5.A.2, og taka a.m.k.
eitt syni ur hverjum pessara hluta.
Ef vid 4 ma synataka fara fram pegar vorueining, sem syni eru tekin 0r, er flutt til (vid fermingu eda affermingu).

6.2.A.2. Fodur i umbudum
begar valinn hefur verid tilskilinn fj6ldi pakkninga, sem taka 4 syni ur skv. 1id 5.A.2, skal taka hluta innihaldsins ur
hverjum peirra med spjoti eda skoflu. Ef porf krefur skal taka synin eftir ad pakkningarnar hafa verid temdar hver
fyrir sig. Merja skal alla kekki i hverju safnsyni fyrir sig, ef naudsyn krefur med pvi ad taka pa 0r og setja pa svo
aftur saman vid synid.

6.2.A.3. Fljotandi eda halffljotandi fo0ur sem er einsleitt eda sem unnt er ad gera einsleitt
begar tilskilinn fj6ldi ilata, sem tilgreindur er i 1id 5.A.2, hefur verid valinn til synatoku skal innihaldid gert einsleitt
ef porf krefur og magn tekid ur hverju ilati.
Hlutasynin ma taka pegar innihaldid er losad.

6.2.A4. Fljotandi eda halffljotandi fodur sem ekki er unnt ad gera einsleitt
begar tilskilinn fjoldi ilata, sem tilgreindur er i 1id 5.A.2, hefur verid valinn til synatdku skal taka syni ur hverju ilati.
Einnig ma taka syni pegar verid er ad losa innihaldid en kasta skal fyrstu hlutunum.
{ badum tilvikum skal heildarrimmalid, sem tekid er, ekki vera minna en 10 litrar.

6.2.A.5. Fodurblokkir og saltsteinar
begar sa fjoldi fodurblokka eda saltsteina, sem tilgreindur er i 1id 5.A.2, hefur verid valinn til synatoku skal taka
hluta af hverri blokk eda af hverjum steini.

6.2.B. [ tengslum vid eftirlit med Seeskilegum efnum eda afurdum, sem liklegt er ad séu ekki jafndreifd i fodrinu, t.d.

aflatoxini, grasdrjolasveppi, kristpalma og glymbelg (crotalaria) i foourefnum

Vérueiningunni, sem syni eru tekin ur, er skipt 4 imyndadan hatt 1 tiltekinn fj6lda u.p.b. jafnstéra hluta sem svarar til
bess fjolda safnsyna sem kvedid er 4 um i 5.B.3. Ef pessi fjoldi er meiri en einn hluti skal heildarfjoldi hlutasyna,
sem kvedid er 4 um i 1id 5.B.2, dreifast nokkurn veginn jafnt 4 pessa mismunandi hluta. Sidan skal taka syni sem eru
pvi sem nast jofn ad sterd (') og pannig ad heildarmagnid i synunum ur hverjum hluta sé ekki minna en 4 kg
lagmarkid sem krafist er fyrir hvert safnsyni. Ekki skal blanda saman hlutasynum sem tekin eru Gr mismunandi
hlutum.

(') Efum er ad reda fodur i umbadum skal taka hluta af innihaldi pakkninganna, sem taka skal syni r, med spjoti eda

skoflu eftir ad pakkningarnar hafa, ef naudsyn krefur, verid temdar hverjar fyrir sig.
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6.3.

6.4.

6.5.

Undirbuningur safnsyna
I tengslum vid eftirlit med efnum eda afurdum sem eru jafndreifd i 6llu f6drinu
Hlutasynunum skal blandad saman svo ad ur verdi eitt safnsyni.

I tengslum vid eftirlit med oceskilegum efnum eda afurdum, sem liklegt er ad séu ekki jafndreifd i fodrinu, t.d.
aflatoxini, grasdrjolasveppi, kristpalma og glymbelg (crotalaria) i fodurefnum

Blanda skal saman hlutasynunum r hverjum hluta vorueiningarinnar, sem syni eru tekin ur, og fa pann fjolda
safnsyna sem kvedid er 4 um i 1id 5.B.3 og skra skal uppruna hvers safnsynis nakvemlega.

Undirbuningur lokasyna

Efni hvers safnsynis skal vandlega blandad til ad f4 einsleitt syni (). Ef porf krefur skal fyrst minnka safnsynid
nidur i a.mk. 2 kg eda tvo litra (smaekkad syni), annadhvort med vélrenum eda sjalfvirkum synadeili eda med
fjordungsadferdinni.

Sidan skal utbua a.m.k. prju alika stor lokasyni sem uppfylla megindlegu krofurnar i 1id 5.A.4 eda lid 5.B.4. Hvert
syni skal sett i hentugt ilat. Gera skal allar naudsynlegar varudarradstafanir til pess ad koma i veg fyrir breytingu a
samsetningu synisins, mengun pess eda Utpynningu sem gaeti att sér stad medan 4 flutningi eda geymslu stendur.

Pokkun lokasyna

Innsigla skal ilatin eda pakkningarnar og merkja pau (innsiglid verdur ad na yfir allt merkid) pannig ad ekki s¢ haegt
ad opna pau an pess ad skada innsiglid.

SYNATOKUSKYRSLA
Halda verdur skra yfir 61l tekin syni svo ad haegt sé ad sanngreina hverja vorueiningu 4 6tviredan hatt.
AKVORDUNARSTADUR SYNA

Fyrir hvert safnsyni skal senda a.m.k. eitt lokasyni eins fljott og unnt er til vidurkenndrar rannsoknarstofu asamt
upplysingum sem naudsynlegar eru fyrir greinanda pess.

(") Merja skal alla kekki i hverju safnsyni fyrir sig, (ef naudsyn krefur med pvi ad taka pa tr og setja pa svo aftur saman vid synid).
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11. VIDAUKI

ALMENN AKVAPI UM GREININGARAPFERDPIR FYRIR FOPUR

A. UNDIRBUNINGUR SYNA FYRIR GREININGAR

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Markmio

Adferdirnar, sem lyst er hér 4 eftir, varda undirbuning fyrir greiningu lokasyna sem rannsoknarstofur, sem annast
eftirlit, fa eftir synatoku i samreemi vid akveedin sem meelt er fyrir um i I. vidauka.

Synin skal undirbtia pannig ad vegid magn, sem kvedid er 4 um i greiningaradferdum, sé einsleitt og deemigert fyrir
lokasynin.

Varadarradstafanir

Adferdirnar, sem nota skal vid undirbining syna, radast af greiningaradferdunum sem notadar eru. bvi er brynast ad
tryggt s¢ ad per adferdir sem eru notadar vid undirbining syna séu videigandi fyrir greiningaradferdina sem notud
er.

Allar naudsynlegar adgerdir skulu vera pannig ad komid skal eins og unnt er i veg fyrir ad synid geti mengast eda
samsetning pess breyst.

Molun, bléndun og siun skal framkvaemd eins fljott og unnt er og pannig ad synid komist sem minnst i snertingu vid
loft og birtu. Ekki skal nota kvarnir eda molunartaeki sem liklegt er ad hiti synid verulega.

Melt er med pvi ad foour, sem er sérstaklega vidkveemt fyrir hita, sé malad handvirkt. Einnig skal pess gaett ad
tryggt sé ad sjalfur bunadurinn valdi ekki mengun snefilefna.

Ef ekki er unnt vid undirbuning ad koma i veg fyrir verulegar breytingar 4 rakainnihaldi synisins skal akvarda
rakainnihald 4dur en undirbiningur fer fram og 4 eftir i samrami vid adferdina sem melt er fyrir um i A-hluta III.
vidauka.

Adfero

Skipta skal syninu i hefileg undirsyni til greiningar og vidmidunar med pvi ad nota fullnegjandi skiptingaradferdir,
t.d. med skiptimokstri (e. alternate shovelling), holfadeilingu syna (e. stationary riffling) eda hverfideilingu syna (e.
rotary riffling) Ekki er malt med skiptingu med keiluadferdinni (e. coning) eda fjorskiptingaradferdinni (e.
quartering) pvi pad geeti valdid skekkju vid skiptingu i undirsyni Vidmidunarsynid skal geymt i hreinu, purru og
hentugu ilati med loftpéttum tappa en undirsynin, sem eru a.m.k. 100 g, skulu undirbuin til greiningar eins og
tilgreint er hér a eftir.

Fodur sem heegt er ad mala beint

Ef ekki eru fyrirmali um annad i greiningaradferdinni skal sigta allt synid, ef naudsyn krefur, eftir molun i sigti med
ferningslaga moskvum af steerdinni 1 mm (i samrami vid radleggingar i ISO R565). Fordast skal ofmélun.

Blanda skal sigtada synid og safna pvi i hreint, purrt og hentugt ilat med loftpéttum tappa. Blanda skal aftur rétt adur
en magnid er vegid til greiningar.

Fodur sem heegt er ad mala eftir purrkun

Ef ekki eru fyrirmali um annad i greiningaradferdinni skal purrka synid til ad minnka rakainnihald pess nidur i 8—
12%, i samraemi vi0 undirbiningspurrkunaradferdina, sem lyst er i 1id 4.3 i adferd til ad akvarda raka, sem um getur
i A-hluta III. vidauka. Sidan er haldid afram eins og tilgreint er i 1id 3.1.

Fljétandi eda halffljotandi foour:

Safna skal syninu i hreint, purrt og hentugt ilat med loftpéttum tappa. Ollu skal blandad vandlega saman rétt adur en
magnid er vegid til greiningar.

Annad foour

Syni, sem ekki er unnt ad undirbtia i samreemi vid einhverja af peim adferdum sem lyst er hér ad framan, skulu
medhéndlud med einhverri annarri adferd sem tryggir ad magnid, sem vegid er til greiningar, sé einsleitt og
demigert fyrir lokasynid.
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Geymsla syna

Syni skal geyma vid hitastig sem veldur ekki breytingu 4 samsetningu peirra. Syni sem @tlud eru til greiningar 4
vitaminum eda efnum sem eru mjog vidkvam fyrir birtu skulu geymd i brinum glerilatum.

B. AKVZEDI UM PROFEFNI OG BUNAD SEM NOTAPUR ER VID GREININGAR

Ef ekki eru fyrirmeli um annad i greiningaradferdinni skulu 611 profefni vera af greiningarhreinleika. Pegar greina 4
snefilefni verdur ad profa hreinleika profefnanna med eyduprofun. Ef nidurstoour gefa tilefni til kann frekari
hreinsun 4 profefnunum ad reynast naudsynleg.

Gert er rad fyrir pvi ad vatn sé avallt notad vid allar adgerdir, s.s. vid gerd lausna, pynningu, skolun eda pvott, sem
eru tilgreindar i greiningaradferdunum par sem ekki er getid um edli leysa eda pynningarefna. Almennt gildir ad
vatnid skal vera steinefnasneytt eda eimad. [ sérstokum tilvikum, sem tilgreind eru i greiningaradferdinni, er
naudsynlegt ad vatnid hafi verid hreinsad i sérstoku ferli.

Med hlidsjon af venjulegum bunadi 4 rannsoknarstofum sem annast eftirlit, takmarkast sa bunadur sem um getur i
greiningaradferdunum vid p au ahold ogp ann bunad sem eru sérstok eda sem krefjast sérstakrar notkunar.
Bunadurinn verdur ad vera hreinn, einkum ef akvarda parf mjog litla skammta af efni.

C. BEITING GREININGARADFERDA OG FRAMSETNING NIDURSTADNA
Utdrattaradferd

I morgum tilvikum er sértaek utdrattaradferd tilgreind fyrir tiltekna greiningaradferd. Almennt gildir ad unnt er ad
beita 60rum utdrattaradferdum en beirri sem um getur i adferdinni ad pvi tilskildu ad synt hafi verid fram 4 ad
utdrattaradferdin, sem er notud, hafi sambearilega skilvirkni i utdreetti ad pvi er vardar efnividinn, sem greindur er,
og adferdin sem getid er i greiningaradferdinni.

Hreinsunaraofero

I mérgum tilvikum er sértaek hreinsunaradferd tilgreind fyrir tiltekna greiningaradferd. Almennt gildir ad unnt er ad
beita 60rum hreinsunaradferdum en peirri sem um getur i adferdinni ad p vi tilskildu synt hafi verid fram a ad
hreinsunaradferdin, sem er notud, leidi til sambzrilegrar nidurstodu vid greiningu 4 vidkomandi efnividi og adferdin
sem getid er i greiningaradferdinni.

Skyrslugjof um greiningaradferdir sem eru notadar

Almennt er fastsett sérstok greiningaradferd til ad akvarda hvert efni i f60ri. Ef nokkrar adferdir eru tilgreindar skal
tiltaka i greiningarskyrslunni pa adferd sem er notud a rannsoknarstofunni sem annast eftirlitid.

Fjoldi akvardana

Nidurstadan, sem gefin er i greiningarskyrslunni, skal vera medalgildid Gr a.m.k. tveimur akvorounum sem gerdar
eru 4 adskildum hlutum synisins og endurtekningarnakveemnin skal vera fullnegjandi.

Ef um er ad reda greiningu 4 6@skilegum efnum, ef nidurstada ur fyrstu akvordun er umtalsvert (> 50%) laegri en
vidmidunargildin er p6 ekki porf 4 frekari akvordunum ad pvi tilskildu ad notadar séu videigandi gaedaadferdir.

Ef um er ad reda eftirlit med uppgefnu innihaldi efnis eda innihaldsefnis, ef nidurstada tr fyrstu akvordun stadfestir
uppgefid innihald, p.e. ef nidurstada greiningar fellur innan vidunandi fraviksmarka fyrir uppgefna innihaldid, er
ekki porf a frekari akvordunum ad pvi tilskildu ad notadar séu videigandi geedaadferdir.

I sumum tilvikum eru pessi vidunandi fraviksmork skilgreind i 16ggjof, t.d. i tilskipun radsins 79/373/EBE (').
Skyrslugjof um nidurstédu greiningar

Nidurstada greiningar skal gefin upp 4 pann hatt sem melt er fyrir um i greiningaradferdinni med videigandi fjolda
marktekra talna og leidrétt, ef naudsyn krefur, fyrir sama rakainnihald og var i lokasyninu adur en pad var
undirbuid.

(') Stjtis. EB L 86, 6.4.1979, bls.30.
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Mzeli6vissa og endurheimtarhlutfall ef um er ad raeda greiningu 4 62eskilegum efnum

Ad pvi er vardar oaskileg efni i skilningi tilskipunar 2002/32/EB, p.m.t. dioxin og PCB-efni, sem likjast dioxini,
skal litid svo 4 ad afurd, sem er &tlud i fodur, sé ekki i samraemi vid fastsett hamarksinnihald ef nidurstédur
greiningarinnar teljast vera yfir hamarksinnihaldinu, ad teknu tilliti til utvikkadrar maeliovissu og leidréttingar fyrir
endurheimt. Til a0 meta samremi vid hamarksinnihaldid er greindi styrkurinn, sem hefur verid leidréttur fyrir
endurheimt, notadur pegar utvikkud mealiovissa hefur verid dregin fra. bPessi adferd 4 einungis vid um tilvik par sem
greiningaradferdin gerir kleift ad meta maliovissu og leidréttingu fyrir endurheimt (t.d. ekki mogulegt pegar um
smasjargreiningu er ad raeda).

Skyra skal frd nidurstodum greiningarinnar 4 eftirfarandi hatt (ef greiningaradferdin gerir p ad kleift ad meta
melidvissuna og endurheimtarhlutfallid):

a) leiorétt fyrir endurheimt og hlutfall endurheimtar er tilgreint. Leidrétting fyrir endurheimt er ekki naudsynleg ef
endurheimtarhlutfallid er 4 bilinu 90% til 110%,

b) sem ,x +/- U“, par sem x er nidurstada greiningarinnar og U er utvikkada meliévissan med pekjustudlinum 2
sem gefur u.p.b. 95% oOryggisstig.”

Ef nidurstada ur greiningunni er umtalsvert (> 50 %) leegri en vidomidunargildid og ad pvi tilskildu ad notadar séu
videigandi gaedaadferdir og ad greiningin pjoni einungis peim tilgangi ad kanna samraemi vid lagaakvedi ma po
gera grein fyrir nidurstodu Ur greiningunni an leidréttingar fyrir endurheimt og i peim tilvikum ma sleppa pvi ad
skyra fra endurheimtarhlutfalli og meeliovissu.
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GREININGARADFERDIR TIL AP HAFA EFTIRLIT MEP SAMSETNINGU FOPUREFNA OG FODURBLANDNA

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.1.1.

111. VIDAUKI

A. AKVORDUN A RAKAINNIHALDI
Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda rakainnihald fodurs. Ef um er ad reeda fodur sem inniheldur rokgjorn efni, t.d.
lifreenar syrur, skal hafa i huga ad umtalsvert magn rokgjarnra efna er akvardad med rakainnihaldinu.

Adferdin gildir ekki um greiningu 4 mjolkurafurdum sem notadar eru sem fodurefni, greiningu 4 steinefnum og
blondum, sem einkum innihalda steinefni, greiningu 4 dyra- og jurtafitu og oliu eda greiningu 4 oliufrejum og
oliurikum aldinum.

Meginregla

Synid er purrkad vid tiltekin skilyrdi sem eru breytileg eftir edli fodursins. byngdartap er akvardad med vigtun. Ef
um er ad reda fast fodur med miklu rakainnihaldi er naudsynlegt ad forpurrka pad.

Bunadur

Kvorn ur érakadregu efni, sem audvelt er ad hreinsa og unnt er ad mala hratt og jafnt i 4n pess ad umtalsverdur hiti
myndist, er til pess ad gera loftpétt og fullnaegir krofum i lidum 4.1.1 og 4.1.2 (t.d. 6rhamrakvérn (e. hammer micro-
crusher) eda vatnskaldar drkvarnir, keilukvarnir (e. collapsible cone mill), silakvarnir (e. slow motion crusher) eda
tannhjoéladrifnar kvarnir).

Finvog, med 1 mg nakvaemni.

burr ilat ur malmi, sem terist ekki, eda gleri med loftpéttu loki; nytanlegt yfirbord skal vera svo stort ad 0,3 g af
profunarsyninu dreifist 4 hvern cm”.

Rafhitadur jafnhitasképur (+ 2 °C) med godri loftraestingu og sem getur stillt hitann hratt ().

Stillanlegur, rathitadur skapur med lofttemi og oliudelu og bunadur til ad feera ad annadhvort heitt, purrt loft eda
purrkefni (t.d. kalsiumoxid).

burrkari med pykkri, gatadri malm- eda postulinsplétu og med skilvirku purrkefni.
Aodfero

Ath. Framkveema skal par adgerdir sem lyst er i pessum 1id strax eftir ad umbudir synanna hafa verid opnadar.
Greining skal gerd ad minnsta kosti tvisvar.

Undirbuningur
Annad fodur en um getur i lidum 4.1.2 og 4.1.3

Ad minnsta kosti 50 g af syninu eru tekin. Ef naudsyn krefur skal petta mulid eda pvi skipt pannig ad enginn
breytileiki verdi i rakainnihaldi (sja 6. 1id).

Korn og klidislaust korn

Ad minnsta kosti 50 g af syninu eru tekin. Malad er i pad smaar agnir ad helmingur peirra komist i gegnum sigti
med 0,5 mm mdskvum og ad ekki verdi meira en 10% eftir 4 sigti med 1 mm hringlaga méskvum.

(") begar purrka 4 korn, finmalad mjol, klidislaust korn og gréfmalad mjol skal hitaskapurinn rada vid pad ad sé hann forstilltur 4 131 oC
naist pad hitastig aftur 4 innan vid 45 minutum eftir ad hamarksfjoldi profunarsyna hefur verid settur i hann til purrkunar i einu.
Loftraestingin skal vera pannig ad pegar svo morg syni af venjulegu hveiti sem hann ramar eru purrkud i 2 klukkustundir s¢ munur a
nidurstédum midad vid 4 klukkustunda purrkun minni en 0,15%.
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4.13. Foour i fljotandi formi eda sem deig, f60ur sem er adallega ur oliu og fitu

Um bad bil 25 g af syninu eru tekin, vegin med 10 mg nakveemni, haefilegu magni af vatnsfrium sandi, sem veginn
er med 10 mg nakveemni, er baett vid og blandad saman uns einsleit afurd verdur til.

4.2. Dburrkun

42.1. Annad fédur en um getur i lidum 4.2.2 og 4.2.3

flat (3.3) er vegid med lokinu 4 med 1 mg nakvaemni. Um pad bil 5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvaemni og
sett i vegna ilatid og dreift jafnt um pad. [1atid, 4n loksins, er sett i skapinn sem &dur hefur verid hitadur i 103 °C.
f1atid er sett i skapinn svo fljott sem frekast er unnt til ad koma i veg fyrir ad hann koIni um of. Synid er latid porna i
4 klukkustundir, melt fra pvi ad hitastig skapsins hefur aftur nad 103 °C. Lokid er aftur sett a ilatid, ilatid tekid ur
skapnum, 1atid koélna i purrkaranum (3.6) 1 30—45 minttur og vegid med 1 mg nakvaemni.

Ef f60rid er adallega samsett ur oliu og fitu er purrkad i skapnum i 30 minutur til vidbotar vid 130 °C. Mismunurinn
a rakainnihaldinu i pessi tvo skipti skal ekki vera meiri en 0,1%.

42.2. XKorn, fint mjol, klidislaust korn og groft mjol

flat (3.3) er vegid med lokinu 4 med 0,5 mg nakvamni. Um pad bil 5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvaemni og
sett i vegna ilatid og dreift jafnt um pad. flatid, 4n loksins, er sett i skapinn sem adur hefur verid hitadur i 103 °C.
11atid er sett i skapinn svo fljott sem frekast er unnt til ad koma i veg fyrir ad hann koIni um of. Synid er latid porna i
4 klukkustundir, melt fra pvi ad hitastig skapsins hefur aftur nad 103 °C. Lokid er aftur sett 4 ilatid, ilatid tekid ur
skapnum, 1atid koélna i purrkaranum (3.6) 1 30—45 minttur og vegid med 1 mg nakvaemni.

4.2.3. Foodurblondur sem innihalda meira en 4% af sukrosa eda laktdsa: dblandad fodur, s.s. johannesarbaunir (locust
beans), vatnsrofnar kornafurdir, maltfrae, purrkadir sykurrofubitar, leysanlegar afurdir fra fisk- og sykuridnadi,
fodurblondur sem innihald meira en 25% af steinefnum, p.m.t. kristalvatn

flat (3.3) er vegid med lokinu 4 med 0,5 mg ndkvaemni. Um bad bil 5 g af syninu eru vegin med | mg ndkvamni og
sett { vegna {latid og dreift jafnt um pad. 114tid, an loksins, er sett { skapinn med loftteemi (3.5)sem a0ur hefur verid
hitadur i 80-85 °C. 1latid er sett i skapinn svo fljott sem frekast er unnt til ad koma i veg fyrir ad hann koéIni um of.

brystingur er aukinn i 100 torr og synid 14tid porna i 4 klukkustundir vid p ennan prysting, annadhvort i heitum,
purrum loftstraumi eda med pvi ad nota purrkefni (um 300 g fyrir 20 syni). { sidara tilvikinu er loftteemidaelan
aftengd pegar tilskildum prystingi er nad. Purrktiminn er mealdur fra pvi ad hitastig skapsins hefur nad 80-85 °C
aftur. Prystingur i skdpnum er varlega latinn na umhverfisloftprystingi. Skapurinn er opnadur, lokid sett a ilatid an
tafar, ilatio tekid Ur skapnum, keelt i purrkaranum (3.6) i 30-45 minutur og vegid med 1 mg nakvemni. burrkad er i
30 minttur til vidbotar i skapnum med loftteemi vid 80-85 °C og vegid 4 ny. Mismunurinn 4 rakainnihaldinu i pessi
tvo skipti skal ekki vera meiri en 0,1%.

4.3. Forpurrkun

43.1. Annad fodur en i lido 4.3.2

Fast fodur, sem er med miklu rakainnihaldi sem veldur pvi ad erfitt er ad mylja pad, skal forpurrka a eftirfarandi
hatt:

50 g af dmuldu syni eru vegin med 10 mg nakvaemni (heimilt er ad grofskipta samanpjoppudu eda kekkjudu fodri ef
naudsyn krefur) i hentugu ilati (t.d. 20 x 12 cm alplata med 0,5 cm brtn). Synid er 14tid porna i hitaskap vid 60-70
°C uns rakainnihaldid hefur minnkad i 8—12%. flatid er tekid wr skapnum, keelt loklaust i rannsoknarstofunni i 1
klukkustund og vegid med 10 mg nakvaemni. F60rid er mulid an tafar eins og um getur i 4.1.1 og purrkad eins og
um getur i 1i0 4.2.1 eda 1id 4.2.3 eftir edli pess.

43.2. Korn

Forpurrka skal korn sem inniheldur meira en 17% raka 4 eftirfarandi hatt:
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50 g af 6moludu korni eru vegin med 10 mg nakvaemni i hentugu ilé}i (t.d. 4 20 x 12 cm alplotu med 0,5 cm brin).
Kornid er latid porna vid 130 °C i hitaskap 1 5-7 minutur. Ilatid er tekid ur skapnum, kelt loklaust i
rannsoknarstofunni 1 1 klukkustund og vegid med 10 mg nakvaemni. F60rid er malad an tafar eins og um getur i 1id
4.1.2 og purrkad eins og um getur i 1id 4.2.2.
5. Utreikningur nidurstadna
Rakainnihaldid (X), sem hundradshluti synisins, er reiknad ut med eftirfarandi formalum:
5.1. burrkun an forpurrkunar
X= % x 100
par sem:
m = upphafleg pyngd profunarsynisins i grommum,
my = pyngd purrs profunarsynis i grommum.
5.2. burrkun med forpurrkun
K= |memmolxm ] 229 100 (1 Sl Rl m”)
m, m mx m,
par sem:
m = upphafleg pyngd profunarsynisins i grommum,
m; = pyngd profunarsynisins i grommum ad forpurrkun lokinni,
m, = pyngd profunarsynisins i grommum eftir ad pad hefur verid mulid eda malad,
my = pyngd purrs préfunarsynisins i grommum.
5.3. Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja samhlida akvardana, sem framkvemdar eru 4 sama syninu, skal ekki vera meiri
en 0,2% af algildi rakainnihalds.
6. Athugasemd
Ef naudsynlegt reynist ad mylja efnid og talid er ad pad breyti rakainnihaldi pess skal leidrétta nidurstodur ur
greiningu efnispatta fé6dursins 4 grundvelli rakainnihalds synisins i upphaflegu astandi.
B. AKVORDUN A RAKAINNIHALDI [ FITU OG OL{U UR DYRA- OG JURTARIKINU
1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda vatnsinnihald og innihald rokgjarnra efna i fitu og oliu r dyra- og jurtarikinu.
2. Meginregla
Synid er purrkad vid 103 °C uns stodugri pyngd er nad (pyngdartap milli tveggja vigtana i 160 skal vera minna eda
jafnt og 1 mg). byngdartap er akvardad med vigtun.
3. Bunadur
3.1. Flatbotna skal ur teeringarpolnu efni, 8-9 cm i pvermal og u.p.b. 3 cm 4 haed.
3.2 Hitameelir med styrktri kilu og utvikkun i efri enda, kvardadur fra u.p.b. 80 °C til am.k. 110 °C og u.p.b. 10 cm
langur.
3.3. Sandbad eda rafimagnshitaplata.
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3.4.

3.5.

3.1.

burrkari sem inniheldur skilvirkt purrkefni.
Finvog.
Aodfero

Um bad bil 20 g af syninu, sem hefur verid gert einsleitt, eru vegin med 1 mg nakvamni og sett i purru og vegnu
skalina (3.1) par sem hitamalinum (3.2) hefur verid komid fyrir. Skalin er hitud i sandbadinu eda a hitaplotunni
(3.3) um leid og hreert er stodugt i med hitameelinum pannig ad hitinn nai 90 °C 4 u.p.b. 7 minutum.

Hitinn er leekkadur um leid og fylgst er med pvi & hversu titt loftbolur risa fra botni ilatsins. Hitinn ma ekki fara yfir
105 °C. Hreert er afram og botninn skrapadur uns loftbolur haetta ad myndast.

Til ad tryggja ad allur raki hafi verid fjarleegdur er hitad nokkrum sinnum 4 ny i 103 °C + 2 °C og kelt nidur i 93 °C
milli pess ad hitad er. Pa er skalin keeld ad stofuhita i purrkaranum (3.4) og vegin. bessi adgerd er endurtekin uns
byngdartap milli tveggja vigtana i r6d er ekki meira en 2 mg.

Ath.:  byngdaraukning synisins eftir endurtekna hitun bendir til oxunar fitunnar, en ef um slikt er ad raeda skal
reikna nidurstoduna Ut fra vigtuninni sem var gerd rétt 4dur en pyngdin tok ad aukast.

Utreikningur nidurstadna
Rakainnihaldid (X), sem hundradshluti af syninu, er reiknad med eftirfarandi formulu:

100

X =(m; —my) X m

par sem:
m = pyngd purrs profunarsynis i grommum.

m; = Dpyngd skalarinnar i grommum, med innihaldi hennar fyrir hitun,

m, = pyngd skalarinnar i grommum, med innihaldi hennar eftir hitun,

Nidurstodutolur, sem eru laegri en 0,05% skulu skradar sem ,,laegri en 0,05%".

Endurtekningarndakvemni

Mismunurinn 4 rakainnihaldi i tveimur samhlida akvordunum, sem framkvemdar eru 4 sama syninu, ma ekki vera
meiri en 0,05% af algildi rakainnihalds.

C. AKVORDUN A INNITHALDI HRAPROTINS

Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad dkvarda magn hraprétins i fodri Ut fra kéfnunarefnisinnihaldi, akvardad i samremi vid
Kjeldahl-adferdina.

Meginregla

Synid er leyst upp med brennisteinssyru og hvata. Syrulausnin er gerd basisk med natriumhydroxidlausn.
Ammoniakid er eimad og pvi safnad i malt magn af brennisteinssyru og umframmagn hennar er titrad med
stadallausn af natriumhydroxioi.

AJ 60rum kosti er ammoniakid sem losnar eimad i umframmagni af bérsyrulausn, sidan er titrad med saltsyru- eda
brennisteinssyrulausn.

Profefni

Kaliumsulfat.
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3.2. Hvati: kopar(I)oxid, CuO, eda kopar(II)sulfatpentahydrat, CuSO, . 5 H,O.

3.3. Kornad sink.

3.4. Brennisteinssyra, p20 = 1,84 g/ml.

3.5. Brennisteinssyra, stadaltitrunarlausn , ¢(H,SO,) = 0,25 mol/l.

3.6. Brennisteinssyra, stadaltitrunarlausn, c(H,SO4) = 0,10 mol/1.

3.7. Brennisteinssyra, stadaltitrunarlausn, c(H,SO4) = 0,05 mol/1.

3.8. Metylraudur litvisir; leysa skal 300 mg af metylrauda i 100 ml af etanéli, ¢ = 95-96% (rammalshlutfall).

3.9. Natriumhydroxidlausn (nota ma taeknilegan hreinleika) = 40 g/100 ml (massi midad vid rammal: 40%).

3.10.  Natriumhydroxid, stadaltitrunarlausn, c(NaOH) = 0,25 mol/1.

3.11.  Natriumhydroxid, stadaltitrunarlausn, c((NaOH) = 0,10 mol/l.

3.12.  Vikurkorn, skolud i saltsyru og glaedd.

3.13.  Asectanilid (breedslumark = 114 °C, N-innihald = 10,36%).

3.14.  Sukrosi (kofhunarefnisfrir).

3.15.  Borsyra (H;BO;).

3.16.  Metylraud litvisislausn: leysa skal 100 mg af metylrauda i 100 ml af etanéli eda metanoli.

3.17.  Bromkresolgren lausn: leysa skal 100 mg af bromkresolgraenu i 100 ml af etanéli eda metanoli.

3.18.  Borsyrulausn (10 g/l til 40 g/1, eftir pvi hvada bunadur er notadur).
Ef litmeligreining er notud til ad greina endapunkt skal bata metylraud a og bromkresollitvisum vid
borsyrulausnirnar. Ef 1 litri af borsyrulausn er tilreiddur 4dur en magnid er stillt af skal baeta vid 7 ml af metylraudri
litvisislausn (3.16) og 10 ml af bromkresolgraenni lausn (3.17).
Ph-gildi borsyrulausnarinnar getur verid mismunandi eftir framleidslulotum, allt eftir pvi hvernig vatn er notad. Oft
er naudsynlegt ad stilla lausnina med pvi ad setja litid eitt af basa til ad fa jakvatt nallsyni.
Athugasemd: Med pvi ad baeta 3 til 4 ml af NaOH (3.11) i 1 litra af 10 g/l borsyru feest yfirleitt god stilling. Lausnin skal geymd

vid stofuhita og varin gegn birtu og ammoniakgufum medan 4 geymslu stendur.

3.19.  Saltsyra, stadaltitrunarlausn, ¢(HCI) = 0,10 mol/L.

Athugasemd: Nota ma stadaltitrunarlausn af 6drum styrk (3.5, 3.6, 3.7, 3.10, 3.11, og 3.19) ef leidrétt er fyrirp ad i
utreikningum. Styrkinn skal avallt gefa upp med fjérum aukastofum.

4. Bunadur
Bunadur til ad leysa upp, eima og titra med Kjeldahl-adferdinni.

5. Aodfero

5.1. Uppleysing

1 g af syninu er vegid med 0,001 g nakvamni og sett i flsskuna i uppleysingarbunadinum. { petta er batt 15 g af
kaliumsulfati (3.1), nagilegu magni af hvata (3.2) (0,3 til 0,4 g af kopar(Il)oxidi eda 0,9 til 1,2 g af
kopar(II)sulfatpentahydrati, 25 ml af brennisteinssyru (3.4) og, ef porf krefur, nokkrum vikurkornum (3.11) og 6llu
blandad saman.
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Flaskan er hitud haegt i fyrstu og snuid i hringi 6dru hverju, ef naudsyn krefur, par til massinn hefur kolast og frodan
er horfin; sidan er hitad enn frekar par til vokvinn sydur stodugt. Hitun er negileg ef sjodandi syran péttist 4 hlidum
floskunnar. Fordast ber ad hlidarnar hitni um of og ad lifrenar leifar festist vid peer.

begar lausnin er ordin ter og ljosgraen skal sjoda hana afram i tvaer klukkustundir, sidan er hun latin koélna.
5.2. Eiming

Beeta skal varlega negilega miklu vatni 0t i til ad leysa sulfotin algjorlega upp. Lausnin er latin kolna og sidan er
faeinum kornum af sinki (3.3) beett ut i, ef naudsyn krefur. Haldid er afram samkvaemt 1id 5.2.1 eda 1id 5.2.2.

52.1. Eiming i brennisteinssyru

I sofnunarflosku eimingartaekisins eru settir nakvaemlega meeldir 25 ml af brennisteinssyru (3.5) eda (3.7), eftir pvi
hvert kéfnunarefnisinnihaldid er talid vera. Sidan eru faeinir dropar af metylraudum litvisi (3.8) settir ut i.

Flaskan er tengd vid eimsvalann 4 eimingarteekinu og enda hans dyft amk. 1 cm nidur i vokvann i
sofnunarfloskunni (sja athugasemd 8.3). Pvi nast er 100 ml af natriumhydroxidlausn (3.9) hellt rolega i
leysingarfloskuna an pess ad ammoniak tapist vid p ad (sja athugasemd 8.1). Flaskan er hitud upp p angad til
ammoniakid hefur eimast.

522. Eiming i borsyru

Ef ammoniakinnihalds eimisins er titrad handvirkt gildir adferdin sem getid er um hér 4 eftir. Ef eimingarbinadurinn
er algerlega sjalfvirkur pannig ad titrun ammoniakinnihalds eimsins sé¢ sjalfvirk skal fylgja leidbeiningum
framleidanda eimingarbunadarins.

Sofnunarflaska, sem inniheldur 25-30 ml. af borsyrulausninni (3.18), er sett undir uttak eimsvalans p annig ad
adrennslisrérid er undir yfirbordi umframmagns boérsyrulausnarinnar. Eimingarbtinadurinn er stilltur til ad skammta
50 ml af natriumhydroxidlausn (3.9). Eimingarbiinadurinn er notadur i samraemi vid leidbeiningar framleidandans
og ammoniakid, sem losnar p egar natriumhydroxidlausninni er beatt vid, er eimad burt. Eiminu er safnad i
vidtokulausnina med boérsyrunni. Magn eimsins (timi gufueimingarinnar) fer eftir magni kéfnunarefnis i syninu.
Fylgja skal leiobeiningum framleidandans.

Athugasemd: 1 halfsjalfvickum eimingarbinadi er umframmagni natriumhydroxids bett sjalfkrafa vid og gufueimingin er
sjalfvirk.

5.3. Titrun
Haldid er afram samkvaemt 1id 5.3.1 eda 1id 5.3.2.
5.3.1. Brennisteinssyra

Umframmagn brennisteinssyrunnar i sdfnunarfloskunni er titrad med natriumhydroxidlausn (3.10 eda 3.11), eftir
styrk brennisteinssyrunnar, sem notud er, par til endapunkti er nad.

5.3.2. Borsyra

Innihald sofnunarfloskunnar er titrad med stadaltitrunarlausn af saltsyru (3.19) eda med stadaltitrunarlausn af
brennisteinssyru (3.6) med pvi ad nota byrettu og magn titrunarlausnar, sem er notad, er lesid.

Ef litmeeligreining er notud til ad greina endapunkt er endapunkti nad pegar fyrstu merki um bleikan lit sjast i
innihaldinu. Aflestur af byrettunni er namundadur ad naestu 0,05 ml. Upplyst segulhreeriplata eda nemi til
ljésmeaelingar geta audveldad sjonrena greiningu 4 endapunktinum.

betta er unnt ad gera sjalfvirkt med pvi ad nota gufueimingarteeki med sjalfvirkri titrun.

Fylgja skal leidbeiningum framleidandans med sérstaka eimingartaekinu eda eimingartaekinu/titraranum.
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5.4.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

Athugasemd: Dbegar sjalfvirkt titrunarkerfi er notad hefst titrun um leid og eimingin hefst og 1% borsyrulausnin

(3.18) er notud.

Ef notud er algerlega sjalfvirk eimingareining ma einnig titra ammoniakid sjalfvirkt par sem
endapunkturinn er greindur med spennumeelingu 4 pH-stigi.

[ pessu tilviki er notadur sjalfvirkur titrari med syrustigsmeeli. Syrustigsmelirinn skal réttilega
kvardadur 4 bilinu pH 4 til pH 7 samkvemt hefobundnum rannsoknarstofuadferdum vid
syrustigskvordun.

Endapunktur syrustigs vid titrunina nast vid syrustigio 4,6, sem er sa punktur titrunarkarfunnar par

sem brattinn er mestur (sveigjuskilpunktur).

Eyduprofun

Til ad stadfesta ad profefnin séu laus vid kofnunarefni skal framkvaema eyduprofun (leysing, eiming og titrun) med

pvi ad nota 1 g af sukrdsa (3.14) i stad synisins.

Utreikningur nidurstadna

Utreikningar skulu vera i samrami vid 1id 6.1 eda 6.2.

Utreikningar d titrun i samreemi vid 1id 5.3.1

Innihald hraprétins, gefid upp sem hundradshluti af pyngd, er reiknad Ut samkvaemt eftirfarandi formulu:

(Vo— V1) x ¢ x 0,014 x 100 x 6,25
m

V, = rummalid (ml) af NaOH (3.10 eda 3.11) sem er notad i eyduproéfuninni,
V), = rummalid (ml) af NaOH (3.10 eda 3.11) sem er notad i synistitruninni,
¢ = styrkur (moV/1) natriumhydroxidsins (3.10 eda 3.11),

m = Dyngd synisins i grommum.

Utreikningar 4 titrun i samrzemi vid 1id 5.3.2

Titrun med saltsyru

Innihald hraprétins, gefid upp sem hundradshluti af pyngd, er reiknad Ut samkvaemt eftirfarandi formualu:

(V= Vo) xcx 14 %625
m

m = Dpyngd synishlutans i grommum,

¢ = styrkur (mol/]) stadaltitrunarlausnar af saltsyrunni (3.19),

Vo = rammal (i ml) saltsyrunnar sem er notad i eydupréfuninni,

V, = rummal (i ml) saltsyrunnar sem er notud i synishlutanum,

Titrun med brennisteinssyru

Innihald hraproétins, gefid upp sem hundradshluti af pyngd, er reiknad Ut samkvaemt eftirfarandi formualu:

(Vi—Vy) xcx28x6,25

m
par sem:
m = pyngd synishlutans i grommum,
¢ = styrkur (mol/]) stadaltitrunarlausnar af saltsyrunni (3.6),
Vo = rammal (i ml) brennisteinssyrunnar (3.6) sem er notad i eyduprofuninni,

V) = rummal (i ml) brennisteinssyrunnar (3.6) sem er notud i synishlutanum.
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7. Sannproéfun adferdarinnar

7.1. Endurtekningarnakvemni

Mismunurinn 4 nidurstodum tveggja samhlida akvardana, sem framkvaemdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en:

— 0,2% af algildi ef hraprotininnihaldid er minna en 20%,

— 1,0% midad vid heerra gildi, ef hraprotininnihaldid er 20-40%,

— 0,4% af algildi ef hraprotininnihaldid er meira en 40%,

7.2. Ndkvemni

Greiningin (leysing, eiming og titrun) er gerd a 1,5 til 2,0 g af asetanilidi (3.13) og vid pad er notad 1 g af sukrosa
(3.14); 1 g af asetanilidi eydir upp 14,80 ml af brennisteinssyru (3.5). Endurheimt skal vera ad minnsta kosti 99%.

8. Athugasemdir

8.1. Bunadur ma vera handvirkur, halfsjalfvirkur eda sjalfvirkur. Ef bunadurinn er pannig ad naudsynlegt er ad fara milli
leysingar- og eimingarprepa skal fara 4 milli peirra pannig ad ekkert tapist. Ef flaska eimingarbuinadarins er ekki
gerd fyrir dropatrekt skal natriumhydroxidinu beett Ut i rétt adur en flaskan er tengd vid eimsvalann og skal lata
vokvann renna rolega nidur eftir hlidinni.

8.2. Ef leysingarlausnin storknar skal endurtaka akvordunina par sem notad er meira magn af brennisteinssyru (3.4) en
tilgreint er hér ad framan.

8.3. Ef litid kofnunarefni er i afurdum ma, ef naudsyn krefur, minnka magn brennisteinssyrunnar (3.7) sem fara 4 i
sofnunarfloskuna i 10 eda 15 ml og fylla upp ad 25 ml marki med vatni.

8.4. A pvi er vardar venjubundnar greiningar ma nota adrar greiningaradferdir til ad akvarda hraprotin, en Kjeldahl-
adferdin, sem lyst er i pessum C-hluta, er tilvisunaradferdin. Fyrir hvern efnivid um sig parf ad syna fram 4 ad
nidurstodur, sem fast med annarri greiningaradferd (t.d. DUMAS-adferdinni), séu jafngildar peim sem fast med
tilvisunaradferdinni. Par ed nidurstodurnar, sem fast med annarri adferd, gaetu vikid smavegilega fra nidurstodum
sem fast med tilvisunaradferdinni, jafnvel pott jafngildi adferdanna hafi verid stadfest, er naudsynlegt ad geta pess i
greiningarskyrslunni hvada greiningaradferd var notud til ad akvarda hraprotin.

D. AKVORDUN A PVAGEFNI

1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald pvagefnis i f60ri.

2. Meginregla

Synid er hreert upp i vatnslausn med fellingarefni. Sviflausnin er siud. bvagefnisinnihald siuvokvans er akvardad
med pvi ad mela ljospéttni 4 420 nm bylgjulengd eftir ad 4-dimetylamindbensaldehydi (4-DMAB) hefur verid baett
vid.

3. Profefni

3.1. 4-dimetylaminobensaldehydlausn: leysa skal 1,6 g af 4-DMAB 1 100 ml af 96% etandli og baeta vid 10 ml af
saltsyru, (p20 = 1,19 g/ml). betta profefni helst 6skemmt lengst i tvaer vikur.

3.2 Carrez-lausn I: leysa skal 21,9 g af sinkasetati, Zn(CH3COO)2 . 2 H20 og 3 g af isediki upp i vatni. Fyllt er ad 100
ml med vatni.

3.3. Carrez-lausn II: leysa skal 10,6 g af kaliumferrosyanidi, K4Fe(CN)6 . 3 H20. Fyllt er ad 100 ml med vatni.

3.4. Virkt kolefni, sem ekki tekur upp pvagefni (pad skal sannprofad).
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3.5. bvagefni, 0,1% lausn (massi midad vid rammal).
4. Bunadur
4.1. Blandari (sntiningshristari): u.p.b. 35-40 sniningar 4 mindtu.

4.2. Tilraunaglés: 160 x 16 mm, med tappa r slipudu gleri.

4.3. Litrofsmeelir.
5. Aodfero
5.1. Greining d syninu

2 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvemni og sett 4samt 1 g af virku kolefni (3.4) i 500 ml meliflosku. 400 ml af
vatni og 5 ml af Carrez-lausn I (3.2), er batt vid, hrist i u.p.b. 30 sekindur og 5 ml af Carrez-lausn II (3.3) er baett
vid. bessu er blandad saman i 30 minttur i snuningshristaranum. Fyllt er ad markinu med vatni, hrist og siad.

5 ml eru teknir af gleerum, litlausum siuvokvunum, peir settir i tilraunaglos med tappa ur slipudu gleri, 5 ml af 4-
DMAB-lausn (3.1) er bztt vid og pessu blandad saman. Glosin eru sett i heitt vatnsbad vid 20 °C (+/— 4 °C). Eftir 15
minutur er ljospéttni synislausnarinnar meeld med litrofsmalinum vid 420 nm. betta skal borid saman vid
nullprofslausn profefnanna.

5.2. Kvérdunarferill

Taka skal 1, 2, 4, 5 og 10 ml ar pvagefnislausninni (3.5), setja i 100 ml melifloskur og fylla ad marki med vatni.
Taka skal 5 ml ur hverri lausn, 5 ml af 4-DMAB-lausn (3.1) er batt vid hverja beirra, petta er gert einsleitt og
ljospéttni meeld eins og um getur hér ad framan i samanburdi vid vidmidunarlausn sem inniheldur 5 ml af 4-DMAB
og 5 ml af pvagefnisfriu vatni. Kvordunarferillinn er dreginn.

6. Utreikningur nidurstadna

bvagefnismagnid i syninu er akvardad med kvordunarferlinum.

Nidurstodurnar eru gefnar upp sem hundradshluti af syninu.

7. Athugasemdir

7.1. Ef pvagefnisinnihaldid er meira en 3% er synid minnkad i 1 g eda upphaflega lausnin pynnt pannig ad ekki sé meira
en 50 mg af pvagefni i 500 ml.

7.2. Ef pvagefnisinnihaldid er litid er synid steekkad, pé pannig ad siuvokvinn haldist gagnser og litlaus.

7.3. Ef synid inniheldur einf6ld kofnunarefnissambond, t.d. aminésyrur, skal mela ljéspéttnina vid 435 nm.

E. AKVORDUN A ROKGJORNUM KOFNUNAREFNISBOSUM

I. AKVORDPUN MEDP ORSVEIMI

1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald rokgjarnra kofnunarefnisbasa i fo0ri, gefid upp sem ammoniak.

2. Meginregla

Synid er dregid ut med vatni og lausnin gerd ter og siud. Rokgjornu koéfnunarefnisbasarnir eru skildir Gt med
orsveimi par sem kaliumkarbonatlausn er notud, peim safnad i borsyrulausn og titradir med brennisteinssyru.
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3. Profefni

3.1. 20% triklorediksyrulausn (massi midad vid rammal).

3.2. Litvisir: 33 mg af bromkresolgrenu og 65 mg af metylraudu eru leyst upp i 100 ml af 95-96% etanoli
(rimmalshlutfall).

3.3. Borsyrulausn: 10 g af borsyru eru leyst upp i 200 ml af 95-96% etanoli (rammalshlutfall) og 700 ml af vatni i 1 1
meliflésku. 10 ml af litvisi (3.2) er beett vid. Vokvunum er blandad saman og lit lausnarinnar breytt ef naudsyn
krefur i ljésrautt med pvi ad baeta natriumhydroxidlausn vid. 1 ml af pessari lausn getur bundid allt ad 300 pg af
NH3.

3.4. Mettud kaliumkarbonatlausn: 100 g af kaliumkarbonati eru leyst upp i 100 ml af sjédandi vatni. Lausnin er latin
koélna og sidan siud.

3.5. Brennisteinssyra, 0,01 mol/litra.

4. Bunadur

4.1. Blandari (sntningshristari): u.p.b. 35-40 sniningar 4 minttu.

4.2. Conway-skalar ur gleri eda plasti (sja teikningu).

43. Orbyrettur, kvardadar med ndkvaemninni 1/100 ar millilitra.

5. Aodfero
10 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvamni og sett asamt 100 ml af vatni i 200 ml meeliflésku. Pessu er blandad
saman eda pad hrist i sniningshristaranum i 30 minatur. 50 ml af triklérediksyrulausn (3.1) er baett vid, fyllt ad
markinu med vatni, hrist reekilega og siad gegnum samanbrotinn siupappir.

1 ml af bérsyrulausn (3.3) er settur med pipettu i midja Conway-skalina og 1 ml af siuvokva synisins i
skalarhringinn. Skalinni er lokad ad hluta med feitibornu lokinu. 1 ml af mettudu kaliumkarboénatlausninni (3.4) er
latinn dreypa hratt nidur i hringinn og lokid sett pétt & pannig ad skalin verdi loftpétt. Skalinni er snuid varlega i
laréttri stodu svo ad profefnin tvo blandist saman. Skalin er latin standa i ad minnsta kosti 4 klukkustundir vid
stofuhita eda 1 klukkustund vid 40 °C.

Rokgjornu basarnir i borsyrulausninni eru titradir med brennisteinssyru (3.5) og til pess notud drbyretta (4.3).
Framkveaemd er eyduprofun med somu adferd en an greiningarsynis.

6. Utreikningur nidurstadna

1 ml af H,SO4, 0,01 mol/litra, samsvarar 0,34 mg af ammoniaki.
Nidurstodurnar eru gefnar upp sem hundradshluti af syninu.
Endurtekningarndkvemni
Mismunurinn 4 nidurstodum tveggja samhlida akvardana, sem framkvemdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en:
— 10%, midad vid hlutfallslegt gildi, fyrir ammoniakinnihald undir 1,0%,
— 0,1%, midad vid algildi, fyrir ammoniakinnihald sem er 1,0% eda meira.
7. Athugasemd

Upphaflegi siuvokvinn skal pynntur fari ammoniakinnihald synisins yfir 0,6%.
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CONWAY-SKAL
Kvaroi 1/1

Pversnid af lokinu S2 S3
Pversnid af skalinni S S1

L6dsyn 4 lokid (slipad gler)

L60syn a skalina
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1I. AKVORDUN MEDP EIMINGU

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald rokgjarnra kéfnunarefnisbasa, gefid upp sem ammoniak, 1 fiskimjoli
sem i reynd inniheldur neer ekkert pvagefni. Adferdin 4 adeins vid ef innihald ammoniaksins er minna en 0,25%.

2. Meginregla
Synid er dregid ut med vatni og lausnin gerd ter og siud. Rokgjoérnu kofnunarefnisbasarnir eru skildir at vid
sudumark med pvi ad baeta magnesiumoxidi vid og peim safnad i tiltekid magn af brennisteinssyru og umframmagn
hennar er titrad til baka med natriumhydroxidlausn.

3. Profefni

3.1. 20% triklorediksyrulausn (massi midad vid rammal).

3.2. Magnesiumoxio.

3.3. Froduhamlandi fleyti (t.d.silikon).

34. Brennisteinssyra, 0,05 mol/litra.

3.5. Natriumhydroxidlausn, 0,1 mol/litra.

3.6. 0,3% lausn af metylraudu i 95-96% etanoli (rammalshlutfall).

4. Bunadur

4.1. Blandari (sntningshristari): u.p.b. 35-40 sniningar 4 minttu.

4.2. Kjeldahl-eimingarbiinadur.

5. Aodfero
10 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvamni og sett asamt 100 ml af vatni i 200 ml meeliflésku. Pessu er blandad
saman eda pad hrist i sniningshristaranum i 30 minutur. 50 ml af triklérediksyrulausn (3.1) er beett vid, fyllt ad
markinu med vatni, hrist reekilega og siad gegnum samanbrotinn siupappir.
Tiltekid magn (venjulega 100 ml) er tekid af terum siuvokva sem atlad er ad passi fyrir innihald rokgjarnra basa.
bynnt er ad 200 ml og 2 g af magnesiumoxidi (3.2) baett vid, asamt nokkrum dropum af froduhamlandi fleyti (3.3).
Lausnin skal vera basisk a lakkmuspappir; ef ekki skal bata vid svolitlu meira af magnesiumoxioi (3.2). Haldid er
afram i samremi vid 1idi 5.2 og 5.3 i greiningaradferdinni vid akvordunina 4 hraprétininnihaldinu (C-hluti pessa
vidauka).
Framkveaemd er eyduprofun med somu adferd en an greiningarsynis.

6. Utreikningur nidurstadna
1 ml af H,SO4, 0,05 mol/litra, samsvarar 1,7 mg af ammoniaki.
Nidurstodurnar eru gefnar upp sem hundradshluti af syninu.
Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn 4 nidurstédum tveggja samhlida dkvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en 10% af ammoniaki, midad vid hlutfallslegt gildi.

F. AKVORDUN A AMINOSYRUM (AP UNDANSKILDU TRYPTOFANTI)

1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd eru unnt ad akvarda obundnar amindsyrur (tilbunar og natturulegar) og heildaraminésyrur
(peptidbundnar og 6bundnar) i f6dri med amindsyrugreini. Adferdin gildir fyrir eftirtaldar aminésyrur: syst(e)in,
mebidnin, lysin, prednin, alanin, arginin, asparssyru, glitaminsyru, glysin, histidin, isolefsin, lefsin, fenylalanin,
prolin, serin, tyrosin og valin.
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Med adferdinni er ekki hegt ad greina milli salta aminosyrna og heldur ekki gera greinarmun a D- og L-formum
amindsyrna. Hun er onotheef til ad akvarda tryptofan- eda hydroxyhlidstedur aminosyrna.

2. Meginregla
2.1. Obundnar aminésyrur

Obundnu amindsyrurnar eru dregnar ut med pynntri saltsyru. Storsameindir, sem innihalda kofnunarefni og fylgja
med vid utdrattinn, eru felldar Gt med stlfosalisylsyru og fjarleegdar med siun. Syrustig siudu lausnarinnar er stillt af
vid 2,20. Aminésyrurnar eru skildar ad med jonagreiningu og ékvardadar med efnahvorfum vid ninhydrin med
ljosmeeligreiningu vid 570 nm.

2.2. Heildarinnihald amindsyrna

Adferdin, sem er valin, fer eftir pvi hvada amindsyrur er verid ad rannsaka. Adur en vatnsrof fer fram verdur ad oxa
syst(e)in og mepionin til pess ad fa fram systinsyru og mepioninsulfon. Tyrosin verdur ad akvarda i vatnsrofsefnum
ooxadra syna. Allar hinar aminésyrurnar, sem taldar eru upp i 1. mgr., ma dkvarda hvort sem er i oxudu eda 6oxudu
syni.

Oxun er framkvaemd vid 0 °C med blondu peroxidmaurasyru og fendls. Umframoxunarprofunarefni er sundrad med
natriumdisulfiti. Oxada eda o6oxada synid er vatnsrofid med saltsyru (3.20) 1 23 klukkustundir. Syrustig
vatnsrofsefnisins er stillt af vid 2,20. Amindsyrurnar eru skildar ad med jonagreiningu og akvardadar med
efnahvorfum vid ninhydrin med ljosmaligreiningu vid 570 nm (440 nm fyrir prolin).

3. Profefni
Nota skal tvieimad vatn eda vatn af samberilegum gadum (edlisleioni < 10 pS).
3.1. Vetnisperoxid, w (massahlutfall) = 30%.
3.2. Maurasyra, w (massahlutfall) = 98—-100%.
3.3. Fenol.
3.4. Natriumdisulfit.
3.5. Natriumhydroxid.
3.6. S-sulfosalisylsyrudihydrat.
3.7. Saltsyra, edlispyngd u.p.b. 1,18 g/ml.
Trinatriumsitratdihydrat.
3.9. 2,2" piddietanol (pioglykol).
3.10.  Natriumklorid.
3.11.  Ninhydrin.
3.12.  Jardoliueter, sudumarksbil 40-60 °C.
3.13.  Norlefsin, eda annad efnasamband sem hentar sem innri stadall.
3.14.  Kofnunarefnisgas (< 10 milljonarhlutar strefnis).

3.15. 1-oktanol.
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3.16.  Aminoésyrur.

3.16.1. Stadalefni sem tilgreind eru i 1. mgr. Hrein efnasambond sem innihalda ekki kristalvatn. burrkist i loftteemi yfir
P,0s eda H,SO, 1 1 viku fyrir notkun.

3.16.2. Systinsyra.
3.16.3. Mepioninsulfon.
3.17.  Natriumhydroxidlausn, ¢ = 7,5 mol/1:
300 g af NaOH (3.5) eru leyst upp i vatni og fyllt ad 1 litra.
3.18.  Natriumhydroxidlausn, ¢ = 7,5 mol/1:
40 g af NaOH (3.5) eru leyst upp i vatni og fyllt ad 1 litra.
3.19.  Lausn maurasyru og fendls:
Blanda skal 889 g af maurasyru (3.2) vid 111 g af vatni og 4,73 g af fenoli (3.3) bett ut i.
3.20.  Vatnsrofsblanda, ¢ = 6 mél HCV/I sem innheldur 1 g af fenoli/l:
1 g af fenoli (3.3) er beett ut i 492 ml af HCI (3.7) og fyllt ad 1 litra med vatni.

321.  Utdrattarblanda, ¢ = 0,1 mél HCI/l sem innheldur 2% af pioglykoli: 8,2 ml af HCI (3.7) eru pynntir med u.p.b. 900
ml af vatni, 20 ml af piodglykoli (3.9) er batt vid og fyllt ad 1 litra med vatni (ekki skal blanda 3.7 og 3.9 beint
saman).

3.22.  5-sulfésalisylsyra, B = 6%:
60 g af 5-sulfosalisylsyru (3.6) eru leyst upp i vatni og fyllt ad 1 litra med vatni.
3.23.  Oxunarblanda (peroxidmaurasyra-fenol):

I litlu bikarglasi er 0,5 ml af vetnisperoxidi (3.1) og 4,5 ml af lausn maurasyru og fenéls (3.19) blandad saman.
bessu er haldid 20-30 °C heitu i 1 klukkustund til ad peroxidmaurasyra myndist og sidan kelt i isvatnsbadi (i 15
min.) adur en pvi er beett vid synid.

Vartd: Fordast skal ad efnin komist i snertingu vid hud og kladast skal hlifdarfatnadi.
3.24.  Sitratjafnalausn, ¢ = 0,2 mol Na'/l, syrustig 2,20:

19,61 g af natriumsitrati (3.8), 5 ml af pidglykoli (3.9), 1 g af fenoli (3.3) og 16,50 ml af HCI (3.7) eru leyst upp i
u.p.b. 800 ml af vatni. Syrustigid er stillt af vid 2,20. Fyllt er ad 1 litra med vatni.

3.25.  Skolunarjatnalausnir, Gitbiinar samkvamt peim skilyrdunum sem eiga vid um pann greini sem er notadur (4.9).
3.26.  Ninhydrin profefni, utbuid samkvamt peim skilyrdum sem eiga vid um pann greini sem er notadur (4.9).
3.27.  Stadallausnir aminésyrna. Lausnirnar skal geyma vid leegri hita en 5 °C.
3.27.1. Stadalstofnlausn aminoésyrna (3.16.1).
¢ =2,5 umol/ml af hverri i saltsyru.
Er faanleg 4 almennum markadi.
3.27.2. Stadalstofnlausn systinsyru og mepioninsulfons, ¢ = 1,25 umol/ml.

I 1 litra meeliflssku eru 0,2115 g af systinsyru (3.16.2) og 0,2265 g af mepioninsulfoni (3.16.3) leyst upp i
sitratjafhalausninni (3.24) og fyllt ad markinu med sitratjafnalausninni. Geymist vid legri hita en 5 °C og ekki
lengur en i 12 manudi. Pessi lausn er ekki notud ef stadalstofnlausnin (3.27.1) inniheldur systinsyru og
mebioninsulfon.
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3.27.3. Stadalstofnlausn innri stadals, t.d. norlefsins, ¢ =20 umol/ml.

I meliflosku eru 0,6560 g af norlefsini (3.13) leyst upp i sitratjafnalausninni (3.24) og fyllt ad 250 ml med
sitratjafhalausninni. Geymist vid leegri hita en 5 °C og ekki lengur en i 6 manudi.

3.27.4. Kvordunarlausn stadalamindsyrna til notkunar med vatnsrofsefnum, ¢ = 5 nmol/50 pl af systinsyru og
mepioninsulfoni og ¢ = 10 nmol/50 pl af hinum aminésyrunum. 2,2 g af natriumkloéridi (3.10) eru leyst upp i 30 ml
af sitratjathalausn (3.24) 1 100 ml bikarglasi. 4,00 ml af stadalstofnlausn aminésyrnanna (3.27.1), 4,00 ml af
stadalstofnlausn systinsyru og mepioninsulfonins (3.27.2) og 0,50 ml af stadalstofnlausn innri stadalsins (3.27.3), ef
hann er notadur, er batt vid. Syrustigid er stillt af vid 2,20 med natriumhydroxidi (3.18).

Melt magn er sett i 50 ml meaeliflosku, fyllt ad marki med sitratjathalausn (3.24) og blandad.
Geymist vid laegri hita en 5 °C og ekki lengur en i 3 manudi.
Sja einnig athugasemd 9.1.

3.27.5. Kvordunarlausn af stadalamindsyrum til notkunar med vatnsrofsefnum sem eru utbuin i samreemi vid 1id 5.3.3.1 og
eru til notkunar med utdrattum (5.2). Kvordunarlausnin er utbuin i samraemi vid 1id 3.27.4 en natriumkloridi er
sleppt.

Geymist vid laegri hita en 5 °C og ekki lengur en i 3 manudi.

4. Bunadur

4.1. 100 eda 250 ml flaska med kiptum botni, med baksvala.

4.2. 100 ml glerflaska ur borsilikati med skraftappa med péttihring Gr gimmii/tefloni (t.d. Duran, Schott) til notkunar i
hitaskapnum.

4.3. Hitaskapur med blestri og hitastilli sem hefur meiri nakveemni en + 2 °C.

44. Syrustigsmeelir (aflestur med premur aukastéfum).

4.5. Himnusia (0,22 pm).

4.6. Skilvinda.

4.7. Hverfieimir undir lagprystingi.

4.38. Vélhristari eda segulhraeribuinadur.

4.9. Aminésyrugreinir eda haprystivokvaskiljunarbinadur med jonagreiningarstulu, bunadur til afleidumyndunar
ninhydrins eftir sulu og nema til ljosmalingar.

Stulan er pokkud med sulfonudum polystyrenresinum sem geta skilid aminésyrurnar hverja fra annarri og einnig fra
o00rum efnum sem innihalda ninhydrin. Rennslid i jafnalausnar- og ninhydrinlinunum er knuid af delum sem hafa
rennslisstodugleika sem nemur + 0,5% 4 pvi timabili sem st6dlud kvordun og greining a syninu fer fram.

Mogulegt er ad framkvaema vatnsrof med sumum amindsyrugreinum par sem vatnsrofsefnid, sem hefur
natriumstyrkinn ¢ = 0,8 mol/l og inniheldur allan maurasyruafganginn ur oxuninni, er notad. Adrir greinar skilja
ekki tilteknar aminosyrur { sundur 4 fullneegjandi hatt ef vatnsrofsefnid inniheldur umframmagn maurasyru og/eda
hefur mikinn natriumjoénastyrk. I pvi tilviki er magn syrunnar minnkad i u.p.b. 5 ml med uppgufun eftir vatnsrofid
og adur en syrustigiod er stillt af. Uppgufunin skal framkvaemd i loftteemi vid hitastig ad hamarki 40 °C.

5. Aodfero

5.1. Undirbuiningur synis

Synid er malad pannig ad pad fari gegnum 0,5 mm sigti. Syni, sem eru mjog rok, verdur annadhvort ad loftpurrka,
vid hitastig sem er ekki haerra en 50 °C, eda frostpurrka adur en pau eru molud. Fiturik syni skal draga ut med
jardoliueter (3.12) adur en pau eru molud.
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5.2.

5.3.

53.2.1.

53.2.2.

53.2.3.

Akvéroun d 6bundnum aminésyrum i f60ri og forblondum

Heefilegt magn (1-5 g) af syninu, sem hefur verid undirbwid (5.1), er vegid med 0,2 mg nakvemni og sett i
keiluflésku og 100,0 ml af utdrattarblondu (3.21) beett ut i. Blandan er hrist 4 vélhristaranum eda med
segulhreribunadinum (4.8) i 60 min. Botnfallid er 14tid setjast til og 10,0 ml af flotinu eru fluttir med pipettu i 100
ml bikarglas.

5,0 ml af sulfésalisylsyrulausninni (3.22) er batt vid og hrert 4 medan, haldid er afram ad hrera med
segulhreribunadinum i 5 minutur. Flotid er siad eda skilid i skilvindunni til pess ad fjarleegja botnfall. 10,0 ml af
peirri lausn eru settir i 100 ml bikarglas og syrustigid stillt af vid 2,20 med natriumhydroxidlausninni (3.18), sett i
meliflésku af heppilegri staerd med sitratjafnalausninni (3.24) og fyllt ad markinu med jafnalausninni (3.24).

Ef notadur er innri stadall er 1,00 ml af innri stadli (3.27.3) baett vid fyrir hverja 100 ml af endanlegu lausninni og
fyllt ad markinu med jafnalausninni (3.24).

AJ pvi loknu er vokvaskiljun framkvaemd i samrami vid 1id 5.4.

Ef utdreettirnir eru ekki rannsakadir samdaegurs verdur ad geyma pa vid legri hita en 5 °C.
Akvérdun a heildaraminésyrum

Oxun

0,1 til 1 g af syninu, sem hefur verid undirbuid (5.1), er vegid med 0,2 mg nakvemni og sett i:

— 100 ml flosku med kaptum botni (4.1) fyrir opid vatnsrof (5.3.2.3), eda

— 250 ml flosku med kaptum botni (4.1) ef litill natriumstyrkur er naudsynlegur (5.3.3.1), eda

— 100 ml flosku med skruftappa (4.2) (fyrir lokad vatnsrof 5.3.2.4).

Koéfnunarefnisinnihald vegna synisskammtsins verdur ad vera um 10 mg og rakainnihaldid ma ekki vera meira en
100 mg.

Flaskan er sett i isvatnsbad og keeld i 0 °C, 5 ml af oxunarblondu (3.23) er bett vid og blandad med glerspada med
sveigdum enda. Floskunni med spadanum i er lokad med loftpéttri filmu, isvatnsbadid med lokada ilatinu er sett i
keliskap vid 0 °C og latid standa par i 16 klukkustundir. Eftir 16 klukkustundir er pad tekid ur keliskapnum og
umframoxunarprofefninu sundrad med pvi ad bata vid 0,84 g af natriumdisulfiti (3.4).

bvi naest er haldid afram eins og lyst er i 1i0 5.3.2.1.
Vatnsrof
Vatnsrof 4 oxudum synum

25 ml af vatnsrofsblondunni (3.20) er baett vid oxada synid sem hefur verid undirbuid samkvemt 1id 5.3.1 og pess
skal geett ad skola vandlega nidur allri leif synisins sem lodir vid hlidar ilatsins og spadann.

AJ pessu loknu er haldid afram samkvamt 1id 5.3.2.3 eda 1id 5.3.2.4, eftir pvi hvada vatnsrofsadferd er fylgt.
Vatnsrof 4 6oxudum synum

0,1 til 1 g af syninu, sem hefur verid undirbuid (5.1), er vegid med 0,2 mg ndkvemni og sett annadhvort i 100 ml
eda 250 ml flosku med kuptum botni (4.1) eda i 100 ml flosku med skruftappa (4.2). Kéfnunarefnisinnihald i vegna
synisskammtinum verdur ad vera um 10 mg. 25 ml af vatnrofsblondunni (3.20) er batt varlega vid og blandad
saman vid synid. Haldid er afram annadhvort samkvamt 1id 5.3.2.3 eda 1id 5.3.2.4.

Opid vatnsrof

bremur glerperlum er bett ut i blonduna i floskunni (undirbuin samkvaemt 1id 5.3.2.1 eda 1id 5.3.2.2) og latid
bullsj6da undir bakfledi i 23 klukkustundir. begar vatnsrofi er lokid er skolad ur baksvalanum med 5 ml af
sitratjathalausn (3.24). Flaskan er aftengd og keeld i isbadi.

Haldid er afram samkvemt 1id 5.3.3.
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5.3.2.4. Lokad vatnsrof
Flaskan, sem inniheldur blonduna sem hefur verid undirbtiin samkvaemt 1id 5.3.2.1 eda 5.3.2.2, er sett i hitaskap
(4.3) vid 110 °C. Skruftappinn er lagdur laus 4 fléskuna og latinn vera par fyrstu klukkustundina til pess ad koma i
veg fyrir ad prystingur myndist (vegna myndunar loftkenndra efna) og sprenging verdi. Ekki ma loka ilatinu med
tappanum. Eftir eina klukkustund er ilatinu lokad med tappanum og bad 1atid vera i hitaskapnum (4.3) i 23
klukkustundir. Eftir ad vatnsrofi er lokid er flaskan tekin ur hitaskapnum, tappinn skrufadur varlega af og floskunni
komid fyrir i isvatnsbadi. Latid kdlna.
Allt eftir pvi hvada adferd er notud til ad stilla syrustigio af (5.3.3) skal setja hid malda magn, sem er i flskunni,
annadhvort i 250 ml bikarglas eda 250 ml flosku med kuptum botni med pvi ad nota sitratjathalausn (3.24).
Haldid er afram samkvaemt 1id 5.3.3.

5.3.3. Syrustig stillt af
Haldid er afram samkveemt 1id 5.3.3.1 eda 1id 5.3.3.2, eftir pvi hver vikmork amindsyrugreinisins (4.9) fyrir natrium
eru, pegar syrustigid er stillt af.

5.3.3.1. Fyrir vokvaskiljunarkerfi (4.9) sem krefjast litils natriumstyrks
Radlegt er ad nota innri stadalstofnlausn (3.27.3) pegar greiningarteki fyrir amindsyrur, sem krefjast litils
natriumstyrks, eru notud (pegar draga parf ur syruinnihaldinu).
I pessu tilviki er 2,00 ml af innri stadalstofnlausninni (3.27.3) beett vid vatnsrofsefnid 4dur en uppgufun verdur.
Tveimur dropum af I-oktanoli (3.15) er batt vid vatnsrofsefnid sem fékkst samkveaemt 1id 5.3.2.3 eda 1id 5.3.2.4.
Rummalid er minnkad i 5-10 ml med hverfieimi (4.7) vid 40 °C og vid undirprysting. Ef rimmalid verdur fyrir
slysni minna en 5 ml skal kasta vatnsrofsefninu og endurtaka greininguna.
Syrustigid er stillt af vid 2,20 med natriumhydroxidlausninni (3.18) og haldid afram eins og lyst er i 1id 5.3.4.

5.3.3.2. Fyrir alla adra aminésyrugreina (4.9)
Vatnsrofsefnin, sem fengust samkvemt 1id 5.3.2.3 eda 1id 5.3.2.4, eru hlutleyst ad hluta med pvi ad baeta 17 ml af
natriumhydroxidlausn (3.17) varlega vid og hraera i um leid og tryggja ad hitastigio sé avallt laegra en 40 °C.
Vid stofuhita er syrustigid stillt af vid 2,20 med natriumhydroxidlausn (3.17) og i lokin med natriumhydroxidlausn
(3.18). Haldid er afram eins og lyst er i 1id 5.3.4.

5.3.4. Synislausn fyrir litskiljun
Melt magn syrustillta vatnsrofsefnisins (5.3.3.1 eda 5.3.3.2) er flutt med sitratjafnalausninni (3.24) i 200 ml
meliflésku og fyllt ad markinu med jafnalausninni (3.24).
Ef innri stadall hefur ekki pegar verid notadur er 2,00 ml af innri stadli (3.27.3) bett vid og fyllt ad markinu med
sitratjafhalausninni (3.24). Blandist vandlega.
Ad pvi loknu fer litskiljun (5.4) fram.
Ef synislausnirnar eru ekki rannsakadar samdaegurs verdur ad geyma per vid laegri hita en 5 °C.

5.4. Litskiljun

Adur en litskiljun fer fram skal lata tdrattinn (5.2) eda vatnsrofsefnid (5.3.4) na stofuhita. Blandan er hrist og
hafilegt magn siad gegnum 0,22 pm himnusiu (4.5). Jénagreining er framkveamd 4 teeru lausninni, sem pa fest, med
aminosyrugreini (4.9).

Innsprautunin getur hvort sem er verid handvirk eda sjalfvirk. Mikilvaegt er ad sama magni lausnar + 0,5% sé bztt
vid suluna vid greiningu 4 stodlum og synum nema pegar innri stadall er notadur og ad hlutfall natriums 4 moti
aminodsyru i stadlinum og synislausnunum s¢ hid sama ad svo miklu leyti sem pvi verdur vid komid.
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bad hversu oft kvardanir eru gerdar fer eftir stodugleika ninhydrinprofefnisins og stodugleika greiningarkerfisins.
Stadal- eda synislausnin er pynnt med sitratjafnalausn (3.24) pannig ad toppflatarmalid fyrir stadalinn verdi 30—
200% af toppflatarmalinu fyrir amindsyrurnar i synislausninni.

Smaveegilegur munur er 4 litskiljun amindsyrna eftir pvi hvada tegund greinis og hvers konar resin er notad. Kerfio,
sem verdur fyrir valinu, verdur ad geta skilid aminésyrurnar hverja fra annarri og einnig fra 60rum efnum sem
innihalda ninhydrin. Innan pess svids, sem litskiljunarkerfid spannar, @tti ad fast linuleg svorun vid breytingum a
magni amindsyrna sem beaett er vid suluna.
I litskiljuninni gilda hlutfollin milli 6ldudals og hadartopps, sem getid er um hér 4 eftir, pegar jafamolar lausn (ad
bvi er vardar amindsyrurnar sem er verid ad akvarda) er greind. Lausnin sem hefur jafthan moélstyrk skal ad minnsta
kosti innihalda 30% af pvi hamarksmagni hverrar amin6syru sem aminoésyrugreiningarkerfid (4.9) getur melt af
nakvemni.
Fyrir adskilnad 4 preonini og serini ma hlutfall 6ldudals og haedartopps fyrir pa laegri af peim tveimur amindsyrum,
sem skarast a skiljuritinu, ekki fara yfir 2:10 (ef einungis er verid ad akvarda syst(e)in, mepionin, prednin og lysin
mun 6no6gur adskilnadur fra samliggjandi toppum hafa slem ahrif & akvordunina). Fyrir allar adrar aminésyrur
verdur adskilnadurinn ad vera betri en 1:10.
Kerfid verdur ad tryggja ad lysin sé skilid fra ,,lysingervingum* og ornitini.
6. Utreikningur nidurstadna
Toppflatarmal synis- og stadallausnarinnar er melt fyrir hverja einstaka amindsyru og magnid (X), i grommum af
aminodsyru i hverju kildgrammi synisins, er reiknad 4 eftirfarandi hatt:
X = AxcxMxV
B xm x 1000
R D
Ef innri stadall er notadur skal margfalda med: el
A = toppflatarmal, vatnsrofsefni eda utdrattur
B = toppflatarmal, stadalkvordunarlausn
C = toppflatarmal, innri stadall i vatnsrofsefni eda utdreetti
D = toppflatarmal, innri stadall, stadalkvordunarlausn
M = moélpungi amindésyrunnar sem er akvordud
¢ = styrkur stadallausnarinnar i pmol/ml
m = pyngd synisins (g) (leidrétt fyrir upprunalega pyngd ef pad er purrkad eda fitusneytt)
V = mlheildarvatnsrofsefnis (5.3.4) eda ml reiknads heildarpynningarrimmals Gtdrattarins (6.1).
Systin og systein eru bzdi akvordud sem systinsyra i vatnsrofsefnum oxada synisins, en reiknud sem systin
(CeH12N>04S,, M 240,30 g/moél) med pvi ad nota moélpungann M 120,15 g/mol (= 0,5 x 240,30 g/mol).
Mebidnin er akvardad sem mebpioninstlfon i vatnsrofsefnum oxada synisins, en reiknad sem mepionin med pvi ad
nota M fyrir mepionin: 149,21 g/mol.
Viobztt, 6bundid mepionin er akvardad eftir utdratt sem mepionin, vid utreikning er sama M notad.
6.1. Heildarpynningarrimmal utdratta (F) fyrir akvoroun a4 6bundnum aminoésyrum (5.2) er reiknad 4 eftirfarandi hatt:

100 ml x (10 ml + 5 ml) . Vv
10 ml 10

F=

V = rammal lokattdrattar.
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7. Mat a aoferdinni

Adferdin var profud 1990 med alpjodlegri samanburdarprofun 4 fjorum mismunandi gerdum af fodri (blondudu
svinaf6ori, fodurblondu handa holdakjuklingum, protinpykkni, forblondu). Nidurstodur medaltals- og stadalfraviks,
begar einfarar hafa verid utilokadir, eru gefnar upp i toflunum i pessum 1id:

Meodalgildi i g/kg
Aminésyra
Vidmidunarefni

breonin Syst(e)in Mebionin Lysin

Blandad svinafodur 6,94 3,01 3,27 9,55
n=15 n=17 n=17 n=13

Foéourblanda handa 9,31 3,92 5,08 13,93
holdakjuklingum n=16 n=18 n=18 n=16
Protinpykkni 22,32 5,06 12,01 47,74
n=16 n=17 n=17 n=15

Forblanda 58,42 — 90,21 98,03
N=16 n=16 n=16

n = fjoldi rannsoknarstofa sem tekur patt i profuninni.

7.1. Endurtekningarnakvemni

Endurtekningarnakvaemnin er gefin upp i eftirfarandi toflu, sem ,,stadalfravik innan rannsoknarstofu i ofangreindu,
alpjodlegu samanburdarprofuninni:

Stadalfravik innan rannséknarstofu (S,) i g/kg

Aminosyra
Vidmidunarefni

breodnin Syst(e)in Mebidnin Lysin

Blandad svinafodur 0,13 0,10 0,11 0,26
n=15 n=17 n=17 n=13

Foourblanda handa 0,20 0,11 0,16 0,28
holdakjuklingum n=16 n=18 n=18 n=16

Protinpykkni 0,48 0,13 0,27 0,99
n=16 n=17 n=17 n=15

Forblanda 1,30 — 2,19 2,06
N=16 n=16 n=16

n = fjoldi rannsoknarstofa sem tekur patt i profuninni.

Fraviksstudull (%) fyrir stadalfravik innan rannséknarstofu (S,)

Aminésyra
Vidmidunarefni

breonin Syst(e)in Mebionin Lysin

Blandad svinafodur 1,9 3,3 3,4 2,8
n=15 n=17 n=17 n=13

Fodurblanda handa 2,1 2,8 3,1 2,1
holdakjuklingum n=16 n=18 n=18 n=16

Protinpykkni 2,7 2,6 2,2 2,4
n=16 n=17 n=17 n=15
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Aminésyra
Vidmidunarefni
breonin Syst(e)in Mebionin Lysin
Forblanda 2,2 — 2,4 2,1
n=16 n=16 n=16

n = fjoldi rannsoknarstofa sem tekur patt i profuninni.

7.2 Samanburdarndkvemni

Nidurstodurnar fyrir stadalfravik milli rannsoknarstofa i ofangreindu samanburdarprofuninni koma fram i

eftirfarandi t6flu:

Stadalfravik milli rannsoknarstofa (S,) i g/kg

Aminosyra
Vidmidunarefni
breodnin Syst(e)in Mebidnin Lysin
Blandad svinafodur 0,28 0,30 0,23 0,30
n=15 n=17 n=17 n=13
Foourblanda handa 0,48 0,34 0,55 0,75
holdakjuklingum n=16 n=18 n=18 n=16
Protinpykkni 0,85 0,62 1,57 1,24
n=16 n=17 n=17 n=15
Forblanda 2,49 — 6,20 6,62
n=16 n=16 n=16
n = fjoldi rannsoknarstofa sem tekur patt i profuninni.
Fraviksstudull (%) fyrir stadalfravik innan rannséknarstofu (S,)
Aminodsyra
Vidmidunarefni
breodnin Syst(e)in Mepidnin Lysin
e 4,1 9,9 7,0 32
Blandad svinafodur n=15 n=17 n=17 n=13
F6durblanda handa 5,2 8,8 10,9 5,4
holdakjuklingum n=16 n=18 n=18 n=16
" . 3,8 12,3 13,0 3,0
Prétinpyldkni n=16 n=17 n=17 n=15
43 6,9 6,7
Forblanda n=16 — =16 n=16

n = fjoldi rannsoknarstofa sem tekur patt i profuninni.

8. Notkun viomidunarefna

Sannprofa skal hvort adferdin hafi verid framkveemd 4 réttan hatt med p vi ad endurtaka melingar 4 vottudum
vidmidunarefnum pegar pau fast. Melt er med pvi ad kvardad sé med vottadri amindsyrukvordunarlausn.

9. Athugasemdir

9.1. Vegna bpess ad greiningarteeki fyrir amindsyrur eru mismunandi skal lita & endanlegan styrk kvordunarlausna
stadalamindsyrna (sja 3.27.4 og 3.27.5) og vatnsrofsefna ( sja 5.3.4) sem vidmidun.
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Athuga verdur fyrir allar amindsyrur pad svid sem linuleg svorun buinadarins spannar.
Stadallausnin er pynnt med sitratjafnalausn til ad fa toppflatarmal i midju svidsins.

9.2. Ef haprystivokvaskiljunarbuinadur er notadur til ad greina vatnsrofsefnin skulu tilraunaskilyrdi vera sem hagstaedust
i samreemi vid radleggingar framleidandans.

9.3. Ef adferdin er notud fyrir fo6dur sem inniheldur meira en 1% af kloridi (pykkni, steinefnafodur, fodurbzetir) er hatt
vid ad mepidnin verdi vanmetid og pa verdur sérstok medhondlun ad fara fram.
G. AKVORDUN A TRYPTOFANI

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad dkvarda heildarinnihald tryptoéfans og 6bundid tryptoéfan i f60ri. Med adferdinni er
ekki heegt ad greina 4 milli D- og L-forma.

2. Meginregla
Vid akvordun 4 heildarinnihaldi tryptofans er synid vatnsrofid vid basisk skilyrdi med mettadri
bariumhydroxidlausn og hitad 1 110 °C i 20 klukkustundir. Eftir vatnsrof er innri stadli beatt vid.
Vid akvordun 4 6bundnu tryptofani er synid dregid ut vid orlitid sur skilyrdi med innri stadli.
Tryptofanid og innri stadallinn i vatnsrofsefninu eda i utdrettinum eru akvoroud med haprystivokvaskiljun og
flarskinsgreiningu.

3. Profefni

3.1. Nota skal tvieimad vatn eda vatn af sambearilegum gadum (edlisleidni < 10 pS/cm).

3.2 Stadalefni: tryptofan (hreinleiki/innihald = 99%), purrkad vid loftteemi yfir fosforpentoxidi.

3.3. Innra stadalefni: a-metyl-tryptofan (hreinleiki/innihald = 99%), purrkad vid loftteemi yfir fosférpentoxioi.

3.4. Bariumhydroxid-okta-hydrat (pess skal gtt ad Ba(OH), . 8 H,O komist ekki i teeri vid loft i of miklum meeli til pess
a0 fordast myndun BaCO; sem gaeti truflad akvordunina) (sja athugasemd 9.3).

3.5. Natriumhydroxid.

3.6. Ortofosforsyra, w (massahlutfall) = 85%.

3.7. Saltsyra, py = 1,19 g/ml.

3.8. Metanol, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.9. Jardoliueter, sudumarksbil 40-60 °C.

3.10.  Natriumhydroxidlausn, ¢ = 7,5 mol/1:
Leyst eru upp 40,0 g af NaOH (3.5) 1 vatni og fyllt ad 1 litra med vatni (3.1).

3.11.  Saltsyra, c = 6 moV/l:

492 ml af HCI (3.7) eru pynntir ad 1 litra med vatni.
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3.12.  Saltsyra, c = 6 moV/l:
82 ml af HCI (3.7) eru pynntir ad 1 litra med vatni.

3.13.  Saltsyra, c=0,1 mol/l:
8,2 ml af HC1 (3.7) eru pynntir ad 1 litra med vatni.

3.14.  Ortofosforsyra, c = 0,5 mol/l:
34 ml af ortofosforsyru (3.6) eru pynntir ad 1 litra med vatni (3.1).

3.15.  Oblondud tryptéfanlausn (3.2), ¢ = 2,50 umol/ml:
I 500 ml meliflosku eru 0,2553 g af tryptofani (3.2) leyst upp i saltsyru (3.13) og fyllt ad markinu med saltsyru
(3.13). Geymist vid —18 °C i fjorar vikur hid mesta.

3.16.  Oblondusd, innri stadallausn, 2,50 pumol/ml:
I 500 ml meliflosku eru 0,2728 g af a-metyl-tryptofani (3.3) leyst upp i saltsyru (3.13) og fyllt ad markinu med
saltsyru (3.13). Geymist vid —18 °C i fjorar vikur hid mesta.

3.17.  Stadalkvordunarlausn tryptofans og innri stadals:
Teknir eru 2,00 ml af 6blandadri tryptéfanlausn (3.15) og 2,00 ml af dblandadri lausn (3.16) af innri stadlinum (a-
metyl-tryptofan). Pynnt med vatni (3.1) og metanoli (3.8) i u.p.b. sama rammal og u.p.b. sama styrk metanols (10—
30%) og tilbuna vatnsrofsefnid.
Lausnin skal vera nylogud vid notkun.
Varna skal pvi ad solarljos skini beint 4 hana medan hin er tilreidd.

3.18.  Ediksyra

3.19.  1,1,1-triklor-2-metyl-2-propanodl.

3.20.  Etan6lamin w (massahlutfall) > 98%.

3.21. Lausnafl gaf1,1,1-triklor-2-metyl-2-prépandli (3.19) 1 100 ml af metandli (3.8).

3.22.  Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun. 3,00 g af ediksyru (3.18) + 900 ml af vatni (3.1) + 50,0 ml lausn (3.21) af
1,1,1-trikl6r-2-metyl-2-propanoli (3.19) 1 metanoli (3.8) (1 g/100ml). Syrustigid er stillt af vid 5,00 med etandlamini
(3.20). Fyllt er ad 1 000 ml med vatni (3.1).

4. Bunadur

4.1. Haprystivokvaskiljunarbunadur med flarskinsnema.

4.2. Vokvaskiljunarsula, 125 mm x 4 mm, C18, 3 um pokkunarefni eda sambzrilegt.

4.3. Syrustigsmeelir.

44. Polypropylenflaska, sem tekur 125 ml, med vidum halsi og skruftappa.

4.5. Himnusia, 0,45 pm.

4.6. Gufusefir, 110 (£ 2) oC, 1,4 (= 0,1) bor.

4.7. Vélhristari eda segulhraeribtinadur.

4.8.

Idublandari.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Aodfero
Undirbuningur syna

Synid er malad pannig ad pad fari gegnum 0,5 mm sigti. Syni, sem eru mjog rok, verdur annadhvort ad loftpurrka,
vid hitastig sem er ekki haerra en 50 °C, eda frostpurrka adur en pau eru molud. Fiturik syni skal draga ut med
jardoliueter (3.9) 4dur en pau eru molud.

Akvéroun G 6bundnu triptofani (itdreetti)

Hefilegt magn (1-5 g) af syninu, sem hefur verid tilreitt (5.1), er vegid med 1 mg nakvemni og sett i keiluflosku.
Beett er vid 100,0 ml af saltsyru (3.13) og 5,00 ml af éblandadri, innri stadallausn (3.16). Hrist eda blandad 4
vélhristaranum eda med segulhraeribunadinum (4.7) 1 60 min. Botnfallid er 1atid setjast til og 10,0 ml af flotinu eru
fluttir med pipettu i bikarglas. 5 ml af ortofosforsyru (3.14) er batt vid. Syrustigid er stillt af vid 3 med
natriumhydroxidi (3.10). Neegu metanoli (3.8) er batt vid pannig ad styrkur metanols i lokalausninni verdi 4 bilinu
10 til 30%. Lausnin er sett i haefilega stora mealiflosku og pynnt ut med vatni i rammal sem naudsynlegt er fyrir
vokvaskiljunina (u.p.b. sama rammal og stadalkvordunarlausnin (3.17)).

Nokkrir ml af lausninni eru siadir i gegnum 0,45 pm himnusiu (4.5) 4dur en peim er sprautad 4
haprystivokvaskiljunarsuluna. A9 pvi loknu er vokvaskiljun framkvamd i samremi vid 1id 5.4.

Varna skal pvi ad sélarljos skini beint 4 stadallausnina og utdreettina. Ef ekki er mogulegt ad greina utdreettina
samdaegurs ma geyma Utdreettina vid 5 °C i prja daga hid mesta.

Akvéroun a heildartryptofani (vatnsrofsefni)

Vega skal 0,1 til 1 g af tilreidda syninu (5.1) med 0,2 mg nakvemni og setja i polypropylenflosku (4.4).
Kofnunarefnisinnihald i vegna synisskammtinum verdur ad vera um 10 mg. Bett er vid 8,4 g af barfumhydroxio-
okta-hydrati (3.4) og 10 ml af vatni. Blandad med idublandara (4.8) eda segulhreribunadi (4.7). Teflonhudadi
segullinn er latinn vera i blondunni. Hlidar ilatsins eru skoladar med 4 ml af vatni. Skruftappinn er settur 4 og
floskunni er lokad lauslega. Petta er sett i gufusafi (4.6) med sjodandi vatni og gufu og latid vera i 30 til 60 minutur.
Gufusafinum er lokad og gufuseft vid 110 ( 2) °C i 20 klukkustundir.

Adur en gufusafirinn er opnadur er hitinn leekkadur i rétt undir 100 °C. I pvi skyni ad koma i veg fyrir ad Ba(OH), -
8 H,O kristallist er 30 ml af vatni, sem er vid stofuhita, batt vid heitu blonduna. Hrist eda hraert varlega. Bett er vid
2,00 ml af 6blandadri lausn (3.16) af innri stadlinum (a-metyl-tryptofani). flatin eru keeld 4 vatns-/isbadi i 15
minutur.

Sidan er 5 ml af ortofosforsyru (3.14) baett vid. f1atid er 1atid vera i kaelibadinu og hlutleyst med HCI (3.11) medan
hreert er 1 og syrustigid er stillt af vid 3,0 med HCI (3.12). Neegu metanoli (3.8) er baett vid p annig ad styrkur
metanols i lokalausninni verdi 4 bilinu 10 til 30%. Petta er sett i hefilega stora maliflosku og pynnt Gt med vatni i
pad rummal sem skilgreint er fyrir vokvaskiljunina (til demis 100 ml). Vidbot af metanoli @tti ekki ad valda
utfellingu.

Nokkrir ml af lausninni eru siadir i gegnum 0,45 pm himnusiu (4.5) adur en peim er sprautad a
haprystivokvaskiljunarsuluna. A9 pvi loknu er vokvaskiljun framkvamd i samremi vid 1id 5.4.

Varna skal pvi ad solarljos skini beint & stadallausnina og vatnsrofsefnin. Ef ekki er mogulegt ad greina utdreettina
samdaegurs ma geyma Utdreettina vid 5 °C i prja daga hid mesta.

Akvéroun med haprystivokvaskiljun

Eftirfarandi skilyrdi vegna skolunar med fostum ferdafasa (isocratic elusion) eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad
notast vid onnur skilyrdi svo framarlega sem pau skila sambzrilegum nidurstodum (sja einnig athugasemdir i 1id
9.1 0g9.2):

Voékvaskiljunarsula (4.2): 125 mm x 4 mm, C;s, 3 pm pokkunarefni eda sambeaerilegt.
Hitastig sulu: Stofuhiti
Ferdafasi (3.22): 3,00 g af ediksyru (3.18) + 900 ml af vatni (3.1) + 50,0 ml lausn (3.21) af 1,1,1-

triklor-2-metyl-2-propandli (3.19) i metanoli (3.8) (1 g/100 ml). Syrustigid er stillt
af vid 5,00 med etandlamini (3.20). Fyllt er ad 1 000 ml med vatni (3.1).

Rennsli: 1 ml/min.
Heildarkeyrslutimi: u.p.b. 34 min.
Greiningarbylgjulengd: orvunar: 280 nm, utgeislunar: 356 nm

Rummal innsprautunar 20 pl
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Utreikningur nidurstadna

Magn tryptofans (X) i g i 100 g syni er reiknad 4 eftirfarandi hatt:

Vi

V2

AXBxV;xexV,xM
CxD xV;x10000 xm

X

toppflatarmal fyrir innri stadal, stadalkvordunarlausn (3.17)
toppflatarmal fyrir tryptofan, Gtdratt (5.2) eda vatnsrofsefni (5.3)

raimmal 6bléndudu tryptofanlausnarinnar (3.15), gefid upp i ml (2 ml) sem bztt var vid kvordunarlausnina
3.17)

styrkur 6blondudu tryptofanlausnarinnar (3.15), gefinn upp i pmol/ml (= 2,50) sem bzett var vid
kvordunarlausnina (3.17)

rimmal 6bléndudu innri stadallausnarinnar (3.16), gefid upp i ml sem baett var vid pegar dregid var ut (5.2)
(= 5,00 ml) eda vid vatnsrofsefnid (5.3) (= 2,00 ml)

toppflatarmal fyrir innri stadal, utdratt (5.2) eda vatnsrofsefni (5.3)
toppflatarmal fyrir tryptofan, stadalkvordunarlausn (3.17)

rimmal 6bléndudu innri stadallausnarinnar (3.16), gefid upp i ml (= 2,00 ml) sem baett var vid
stadalkvordunarlausnina (3.17)

byngd synisins, gefin upp i g (leidrétt fyrir upprunalega pyngd, ef pad er purrkad og/eda fitusneytt)
molpungi tryptofans (= 204,23 g/mol)

Endurtekningarnakvaemni

Mismunurinn 4 nidurstédum tveggja samhlida dkvardana sem framkvaemdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en 10% af nidurstodunni sem hefur heesta gildid.

Nidurstoour ur samstarfsrannsékn

Gerd var samstarfsrannsokn 4 vegum Bandalagsins (fjorda samanburdarprofunin) par sem prju syni voru greind af
allt ad 12 rannsoknarstofum til ad votta adferdina fyrir vatnsrof. Samhlida (5) greiningar voru gerdar a hverju syni.

Nidurstodurnar koma fram i eftirfarandi toflu:
. Syni 2 L.
Syni 1 P S Syni 3
P Svinafédur sem L-tryptofani er . S
Svinafoédur beett vid Fodurpykkni fyrir svin
L 12 12 12
n 50 55 50
Medalgildi [g/kg] 2,42 3,40 4,22
s: [g/kg] 0,05 0,05 0,08
r [g/kg] 0,14 0,14 0,22
CV, [%] 1,9 1,6 1,9
Sk [g/kg] 0,15 0,20 0,09
R [g/kg] 0,42 0,56 0,25
CVg [%] 6,3 6,0 2,2
L = {joldi rannsoknarstofa sem skilar inn nidurst6dum
n = {joldi einstakra nidurstadna sem fast par sem einfarar hafa verid utilokadir (sanngreint med Cochran-Dixon-
einfaraprofun)

sr = stadalfravik endurtekningarndkvaemni
Sk = stadalfravik samanburdarnakvamni
r = endurtekningarnakvamni
R = samanburdarndkvemni
CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvaemni, %

CVr

fraviksstudull samanburdarnakveemni, %
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Onnur samstarfsrannsokn (pridja samanburdarpréfunin) var gerd 4 vegum Bandalagsins par sem tvo syni voru
greind 4 allt ad 13 rannsoknarstofum til ad votta adferdina fyrir utdratt 4 obundnu tryptoéfani. Samhlida (5)
greiningar voru gerdar 4 hverju syni. Nidurstodurnar koma fram i eftirfarandi t6flu:

L Syni 5
Hveiti- iynslo%ablan da Hveiti- og sojablanda (= syni 4) med
& 50) vidbattu tryptofani (0,457 g/kg)
L 12 12
n 55 60
Medalgildi [g/kg] 0,391 0,931
s: [g/kg] 0,005 0,012
r [g/kg] 0,014 0,034
CV, [%] 1,34 1,34
Sk [g/kg] 0,018 0,048
R [g/kg] 0,050 0,134
CVr [%] 4,71 5,11
L = {joldi rannsoknarstofa sem skilar inn nidurst6dum
n = {fjoldi einstakra nidurstadna sem fast par sem einfarar hafa verid utilokadir (sanngreint med Cochran-Dixon-
einfaraprofun)

S; = stadalfravik endurtekningarnakveemni
Sk = stadalfravik samanburdarnakvamni
r = endurtekningarnakvemni
R = samanburdarnakvaemni
CV, = fraviksstudull endurtekningarnakveemni, %
CVy = fraviksstudull samanburdarnakvaemni, %
Onnur samanburdarpréfun var gerd & vegum Bandalagsins par sem fjogur syni voru greind & allt ad sjo
rannsoknarstofum med pad ad markmidi ad fa vottun fyrir vatnsrof tryptofans. Nidurstodurnar koma fram hér 4 eftir.
Sambhlida (5) greiningar voru gerdar 4 hverju syni.

Syni 1 Syni 2 Syni 3 Syni 4

Blandad svinafodur Fituskert fiskimjol Sojabaunamjol Undanrennuduft
(CRM 117) (CRM 118) (CRM 119) (CRM 120)
L 7 7 7 7
n 25 30 30 30
Medalgildi [g/kg] 2,064 8,801 6,882 5,236
s: [g/kg] 0,021 0,101 0,089 0,040
r [g/kg] 0,059 0,283 0,249 0,112
CV, [%] 1,04 1,15 1,30 0,76
Sk [g/kg] 0,031 0,413 0,283 0,221
R [g/kg] 0,087 1,156 0,792 0,619
CVg [%] 1,48 4,69 4,11 4,22
L = {joldi rannsoknarstofa sem skila inn nidurstodum
n = {fjoldi einstakra nidurstadna sem fast par sem einfarar hafa verid utilokadir (sanngreint med Cochran-Dixon-
einfaraprofun)
sr = stadalfravik endurtekningarndkvaemni
SR = stadalfravik samanburdarnakvemni
r = endurtekningarnakvemni
R = samanburdarnakvaemni
CVr = fraviksstudull endurtekningarnakveemni, %
CVR = fraviksstudull samanburdarnakvemni, %
9. Athugasemdir
9.1. Eftirfarandi, sértaek skilyrdi fyrir vokvaskiljun geta gefid betri skiljun 4 tryptofani og a-metyl-tryptofani.
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9.2

9.3.

1.1

1.2

1.3.

Skolun med fostum ferdafasa og stigulhreinsun 4 stlu:

Voékvaskiljunarsila: 125 mm x 4 mm, C;g, 5 pm pokkunarefni eda sambeerilegt.

Hitastig sulu: 32°C

Ferdafasi: A: 0,01 mol/l KH,PO4/metanol, 95 + 5 (V + V).
B: metandl

Stigulferli: 0 min. 100% A 0% B
15 min. 100% A 0% B
17 min. 60% A 40% B
19 min. 60% A 40% B
21 min. 100% A 0% B
33 min. 100% A 0% B

Rennsli: 1,2 ml/min.

Heildarkeyrslutimi: u.p.b. 33 min.

Vokvaskiljunin er breytileg eftir tegund haprystivokvaskiljunar og eftir pvi hvernig pokkunarefni er notad i stluna.
Kerfid, sem valid er, skal geta gefid grunnlinuskiljun milli tryptofans og innri stadalsins. Enn fremur er mikilvegt ad
nidurbrotsefnin séu vel adskilin fra tryptofaninu og innri stadlinum. Keyra skal vatnsrofsefni an innri stadals i pvi
skyni ad athuga hvort 6hreinindi sé ad finna i grunnlinunni undir innri stadlinum. Mikilvaegt er ad keyrslutiminn sé
negilega langur fyrir skolun a 6llum nidurbrotsefnunum, ad 6drum kosti geta sidbunir skolunartoppar truflad seinni
skiljunarkeyrslur.

Innan pess svids, sem vokvaskiljunarkerfid spannar, etti ad fast linuleg svorun. Linulegu svérunina skal bera saman
vid stodugan (venjulegan) styrk innri stadalsins og mismunandi styrk tryptofans. Mikilvaegt er ad sterd toppanna
fyrir tryptoéfan og innri stadalinn séu innan linulegs svids haprystivokvaskiljunar-/flurskinskerfisins. Ef annadhvort
toppur/toppar tryptofans og/eda innri stadalsins eru of litlir eda of stérir skal endurtaka greininguna med syni af
annarri steerd og/eda 60ru lokarammali.

Bariumhydroxio

Eftir pvi sem bariumhydroxid er eldra reynist erfidara ad leysa pad upp. b etta leidir til pess ad lausnin fyrir
haprystivokvaskiljunina verdur ekki teer sem getur gefid lagar nidurstodur fyrir tryptofan.

H. AKVORDUN A HRARRI OL{U OG FITU
Tilgangur og gildissvid
bessi adferd er til ad akvarda hraa oliu og fitu i f60ri. Hin naer ekki yfir greiningu 4 oliufraejum og olivaldinum.

Notkun eftirfarandi tveggja adferda er had edli og samsetningu fodursins og tilefni pess ad greiningin er
framkvaemd.

Adferd A — Hra olia og fita sem heegt er ad draga beint 1t

Haegt er ad nota adferdina fyrir fodur ur jurtarikinu, nema pad sem fellur innan gildissvids adferdar B.

Adferd B — Heildarinnihald hrarrar oliu og fitu

Adferdina er haegt ad nota fyrir fodur ur dyrarikinu og fyrir allar f66urbléndur. Adferdina skal nota fyrir 61l efni sem
ekki er haegt ad draga alla oliu og fitu Ur an pess ad vatnsrof hafi farid fram (t.d. gluten, ger, kartofluprétin og adrar
afurdir sem eru unnar med adferdum & bord vid utpressun, vinnslu i flogur og hitun).

Tulkun nidurstadna

I 61lum peim tilvikum par sem heerri nidurstada faest med pvi ad beita adferd B en adferd A skal nidurstadan sem
fékkst med adferd B sampykkt sem hid rétta gildi.
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2. Meginregla

2.1. Adferd A
Synid er dregid Gt med jardoliueter. Leysirinn er eimadur burt og leifin purrkud og vegin.

2.2. Adferdo B
Synid er hitad med saltsyru. Blandan er kaeld og siud. Leifin er pvegin og purrkud og akvordud samkvamt adferd A.

3. Profefni

3.1. Jardoliveter, sudumarksbil: 40—-60 °C. Bromtalan skal vera laegri en 1 og leifin eftir uppgufun undir 2 mg/100 ml.

3.2. Natriumsulfat, vatnsfritt.

3.3. Saltsyra, ¢ =3 mol/L

3.4. Siunarefni, t.d. kisilgur, Hyflo-supercel.

4. Bunadur

4.1. Utdrattarbunadur. Ef hann er buinn vokvasugu (Soxhlet-taeki), skal bakflaedid vera pannig stillt ad teming verdi
u.p.b. 10 sinnum 4 klukkustund; ef vokvasuga er ekki fyrir hendi @tti bakfledid ad vera um 10 ml & minutu.

4.2. Utdrattarsokkar, sem eru lausir vid efni sem leysast i jardoliueter og med grop sem er i samraemi vid skilyrdin sem
sett eru 1 1i0 4.1.

4.3. Hitaskapur, annadhvort skapur med loftteemi stilltur 4 75 + 3 °C eda skapur med blestri sem er stilltur 4 100 + 3 °C.

5. Aodfero

5.1. Adferd A (sjalio 8.1)
5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvaemni og sett i Gtdrattarsokk (4.2) og hulin med fitufriu badmullarvatti.
Utdrattarsokkurinn er settur i utdrattarbunadinn (4.1) og dregid ut i sex klukkustundir med jardoliueter (3.1).
Jardoliueternum med utdrattinum er safnad i purra, vegna flésku sem i eru vikurkorn (*).
Leysirinn er eimadur burt. Leifin er sidan purrkud i hitaskapnum i eina og halfa klukkustund (4.3). Leifin er latin
kolna i purrkara (desiccator) og sidan vegin . burrkad er aftur i 30 minutur til ad tryggja ad pyngd oliu og fitu haldist
stodug (pyngdartap milli tveggja vigtana i r6d skal vera minna en eda jafnt og 1 mg).

5.2. Adferd B

2,5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakveemni (sja 1id 8.2) og sett i 400 ml bikarglas eda 300 ml keiluflosku og 100
ml af saltsyru (3.3) og vikurkornum er baett vid. Urgler er sett yfir bikarglasid eda koma skal baksvala fyrir 4
keilufléskunni ef hiin er notud. Blandan er latin sj6da veegt yfir litlum loga eda 4 hitaplotu i eina klukkustund. Varast
skal a0 lata efnid festast vid hlidar ilatsins.

betta er keelt og naegjanlegu magni af siunarefni (3.4) er beett vid til pess ad varna pvi ad nokkur olia eda fita tapist
vid siun. Siad er gegnum rakan, fitufrian, tvéfaldan siupappir. Leifin er pvegin i k6ldu vatni par til hlutlaus siuvokvi
feest. Athuga skal hvort siuvokvinn innihaldi einhverja oliu eda fitu. Ef svo er gefur pad til kynna ad draga verdi
synid ut med jardoliueter, par sem adferd A er beitt 4dur en vatnsrof fer fram.

(") Ef gedaprofun oliunnar eda fitunnar er naudsynleg skal nota glerperlur i stad vikurkornanna.
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Tvofalda siupappirnum, sem inniheldur leifina, er komid fyrir 4 turgleri og hann purrkadur i eina og halfa
klukkustund 1 blastursskapnum (4.3) vid 100 °C + 3 °C.

Tvofaldi siupappirinn, sem inniheldur leifina, er settur i utdrattarsokk (4.2) og hulinn med fitufriu badmullarvatti.
Sokkurinn er settur i utdrattarbunadinn (4.1) og sidan haldid afram samkvaemt annarri og pridju malsgrein lidar 5.1.

6. Framsetning nidurstadona
byngd leifarinnar er gefin upp sem hundradshluti af syninu.

7. Endurtekningarniakvaemni
Mismunurinn 4 nidurstédum tveggja samhlida akvardana, sem sami greinandi framkvaemir 4 sama syninu, skal ekki
vera meiri en:
— 0,2% af algildinu fyrir innihald hrérrar oliu og fitu sem er minna en 5%,
— 4,0% af haestu nidurstodunni fyrir innihald sem er 5 til 10%,
— 0,4% af algildinu fyrir innihald sem er meira en 10%.

8. Athugasemdir

8.1. Fyrir afurdir, sem innihalda mikla oliu og fitu og erfitt er ad mylja eda henta ekki til pess ad Ur peim sé dregid
einsleitt, smakkad hlutasyni til profunar, skal framhaldid vera eftirfarandi.
20 g af syninu eru vegin med 1 mg nadkvamni og blandad saman vid 10 g eda meira af vatnsfriu natriumsulfati (3.2).
betta er dregid it med jardoliueter (3.1) eins og tilgreint er i 1id 5.1. Utdratturinn, sem feast, er pynntur ad 500 ml
med jardoliueter (3.1) og pessu blandad saman. 50 ml af lausninni eru settir i litla, purra, vegna flosku sem i eru
vikurkorn. Leysirinn er eimadur burt og b etta p urrkad og sidan er haldid afram eins og tilgreint er i sidustu
malsgrein lidar 5.1.
Leysirinn er fjarleegdur ur leif utdrattarins sem eftir er i sokknum, leifin er mulin par til hun hefur 1 mm kornasterd,
sidan er hun sett aftur i sokkinn (ekki skal baeta vid natriumsulfati) og haldid afram eins og tilgreint er i annarri og
pridju malsgrein lidar 5.1.
Reikna skal ut oliu- og fituinnihald sem hundradshluta af syninu med eftirfarandi formulu:

(10m; + my) x 5

par sem:
m; = Dyngd leifarinnar i grommum eftir fyrsta utdratt (deiliskammtur af Gtdrettinum),
m, = pyngd leifarinnar i grommum eftir annan Gtdratt.

8.2. Fyrir afurdir sem innihalda 1itid af oliu og fitu ma steekka profunarsynid i 5 g.

8.3. Naudsynlegt getur verid ad blanda geludyrafédur, sem inniheldur mikid vatn, med vatnsfriu natriumsulfati 4dur en
vatnsrof og utdrattur samkvaemt adferd B fer fram.

8.4. 11id 5.2. getur verid skilvirkara ad nota heitt vatn i stadinn fyrir kalt til pess ad pvo leifina eftir siun.

8.5. Fyrir sumt f60ur getur reynst naudsynlegt ad lengja purrkunartimann, sem er 1,5 klukkustund. Fordast skal of mikla
purrkun pvi hun getur leitt til leegri nidurstadna. Einnig er haegt ad nota 6rbylgjuofn.

8.6. Melt er med forutdraetti med adferd A adur en vatnsrof er framkvemt og endurutdraetti med adferd B ef innihald

hrarrar oliu/fitu er meira en 15%. betta er ad nokkru leyti had edli f6dursins og edli oliunnar/fitunnar i f6drinu.
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L AKVORDUN A HRATREFJUM

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda magn fitusnaudra, lifreenna efna i f6dri sem eru o6leysanleg i stirum og
basiskum midlum og venjulega lyst sem hratrefjum.

2. Meginregla
Synid, fitusneytt ef naudsyn krefur, er medhondlad fyrst med sjodandi brennisteinssyrulausnum og sidan med
kaliumhydroxidi i tilteknum styrkleikum. Leifin er skilin fr4 med siun gegnum siu tr hertu gleri, pvegin, purrkud,
vegin og dskud vid 475-500 °C. byngdartapid vid dskunina samsvarar hratrefjunum i profunarsyninu.

3. Profefni

3.1. Brennisteinssyra, ¢ = 0,13 mol/L.

3.2. Froduhamlandi efni (t.d. n-oktanol).

3.3. Hjalparetni til siunar (Celite 545 eda samberilegt efni), hitad vid 500 °C i fjorar klukkustundir (8.6).

3.4. Aseton.

3.5. Jardoliueter, sudumarksbil 40 til 60 °C.

3.6. Saltsyra, ¢ = 0,5 mol/l.

3.7. Kaliumhydroxidlausn, ¢ = 0,23 mol/1.

4. Bunadur

4.1. Hitunareining til leysingar med brennisteinssyru og kaliumhydroxidlausn dsamt stodbunadi fyrir siudeigluna (4.2)
og utstreymisslongu med loka til ad hleypa ut vokva og med tengingu fyrir loftteemi, ef til vill lika fyrir prystiloft.
Hvern dag skal forhita eininguna med sj6dandi vatni i fimm minttur 4dur en hiin er notud.

4.2. Glersiudeigla med siu r hertu gleri med opstardinni 40-90 pm. Fyrir fyrstu notkun skal hita hana i 500 °C i
nokkrar minutur og keela sidan (8.6).

4.3. Hoélkur sem ramar ad minnsta kosti 270 ml med baksvala, hentugur til sudu.

44. Hitaskapur med hitastilli.

4.5. Glaediofn med hitastilli.

4.6. Utdrattareining med stodplotu fyrir siudeigluna (4.2) og slongu med loka til ad hleypa at vokva og tengingu fyrir
loftteemi.

4.7. Tengihringir til ad setja saman hitunareininguna (4.1), deigluna (4.2) og holkinn (4.3) og til ad tengja
utdrattareininguna (4.6) og deigluna.

5. Aodfero

1 g af undirbunu syni er vegid med 1 mg nakvemni og sett i deigluna (4.2), (sja athugasemdir 8.1., 8.2. og 8.3) og
beta skal vid 1 g af hjalparefni til siunar (3.3).

Hitunareiningin (4.1) og siudeiglan (4.2) eru settar saman og holkurinn (4.3) er sidan tengdur vid deigluna. 150 ml
af sjodandi brennisteinssyru (3.1) er hellt i samsettan holkinn og deigluna og sidan er nokkrum dropum af
froduhamlandi efni (3.2) baett vid ef naudsyn krefur.

Vokvinn er hitadur ad sudu innan 5 + 2 mintitna og sidan latinn bullsj6da i nakvaemlega 30 minttur.



18.11.2010

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 64/169

8.1.

8.2.

Lokinn 4 losunarslongunni (4.1) er opnadur og sidan er brennisteinssyran siud med lofttemi gegnum siudeigluna og
leifin er svo pvegin prisvar 1 160 med 30 ml skémmtum af sj6dandi vatni en pannig ad tryggt sé ad leifin s¢ siud eftir
hvern pvott.

Utstreymislokanum er lokad og 150 ml af sj6dandi natriumhydroxidlausn (3.7) er hellt i samsettan holkinn og
deigluna og sidan er nokkrum dropum af froduhamlandi efni (3.2) batt vid. Vokvinn er hitadur ad sudu innan 5 + 2
minttna og sidan latinn bullsjoda i nakveemlega 30 minutur. Leifin er siud og sidan pvegin med somu adferdinni og
eftir medhondlun med brennisteinssyru.

Eftir lokapvottinn og purrkunina er deiglan og innihald hennar aftengt og sidan tengt vid kaldutdrattareininguna
(4.6). Setja skal loftteemi 4 og pvo leifina i deiglunni med 25 ml af asetoni (3.4) prisvar i 160 og séd skal til pess ad
leifin sé purrsiud eftir hvern pvott.

Deiglan er purrkud i hitaskapnum vid 130 °C bar til stodugri pyngd er nad. Eftir hverja purrkun er deiglan keeld i
purrkaranum og vegin i skyndi. Deiglan er sett i gleediofn og innihaldid askad uns stodugri pyngd (pyngdartapid
milli tveggja vigtana i 60 verdur ad vera minna en eda jafnt 2 mg) er nad vid 475-500 °C i ad minnsta kosti 30
minutur.

Eftir hverja hitun er deiglan kaeld fyrst i ofninum og pvi naest i purrkaranum adur en hun er vegin.
Framkveaemd er eyduprofun an synisins Pyngdartap vid 6skun ma ekki vera meira en 4 mg.
Utreikningur nidurstadna

Innihald hratrefjanna i syninu i hundradshlutum er gefid med formutlunni:

(my —m,) x 100
m

X =

par sem:

m = pyngdsynisig,

my = pyngdartap i g eftir 6skun vid akvordunina,

m, = Dyngdartap i g eftir 6skun vid eyduprofunina.

Endurtekningarnakvaemni

Mismunurinn 4 nidurstodum tveggja samhlida akvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu ma ekki vera meiri
en:

— 0,6% midad vid algildi ef hratrefjainnihaldid er minna en 10%,

— 6% sem hlutfall af nidurstodunni sem hefur haerra gildid ef hratrefjainnihaldid er jafnt og eda meira en 10%,
Athugasemdir

Foour, sem inniheldur meira en 10% af hrarri fitu, skal fitusneytt fyrir greiningu med jardoliueter (3.5). Siudeiglan
(4.2) og innihald hennar eru tengd vid kaldutdrattareininguna (4.6), loftteemi sett 4 og sidan er pvegid med 30 ml af
jardoliueter prisvar i r60 og séd til pess ad leifin s¢ purr. Deiglan og innihald hennar er tengt vid hitunareininguna
(4.1) og greiningunni haldid afram eins og lyst er i 5. lid.

Foour, sem inniheldur fitu sem ekki er unnt ad draga Ut beint med jardoliueter (3.5), verdur ad fitusneyda eins og
lyst i 8.1 og enn og aftur ad lokinni sudu med syru. Ad lokinni sudu med syru og pvott a eftir er deiglan asamt
innihaldi tengd vid kaldutdrattareininguna (4.6) og leifin skolud med 30 ml af asetoni prisvar sinnum, pa prisvar
sinnum med 30 ml skommtum af jardoliueter. Petta er siad vid lofttemi par til pad er ordid purrt og sidan er
greiningunni haldid afram eins og lyst er i 5. 1id, byrjad 4 medhondlun med kaliumhydroxidlausn.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

Ef £60ri0 inniheldur meira en 5% af karbonétum, gefid upp sem kalsiumkarboénat, er deiglan (4.2) med vegna syninu
tengd vid hitunareininguna (4.1). Synid skal pvegid prisvar i 30 ml af saltsyru (3.6). Eftir hverja viobot skal lata
synid standa 1 um eina minitu 4dur en pad er siad. Synid er pvegid einu sinni i 30 ml af vatni og sidan er haldid
afram eins og lyst er i 5. 1id.

Ef notadur er standur (margar deiglur tengdar sému hitunareiningunni) skal aldrei framkvama tveer akvardanir &
sama syni til greiningar i somu lotunni.

Ef 6rougt er ad sia siru og basisku lausnirnar eftir sudu skal dela prystilofti i gegnum frastreymisslongu
hitunareiningarinnar og sia sidan afram.

Oskunarhitinn ma ekki vera harri en 500 °C til ad auka liftima siudeiglnanna sem eru r hertu gleri. bess skal gtt
a0 per verdi ekki fyrir mjog hr6dum hitabreytingum i lotunum pegar paer eru hitadar eda keeldar.

J. AKVORDUN A SYKRI

Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald afoxandi sykra og heildarsykra ad umhverfingu lokinni, gefid upp
sem glukosi eda, par sem vid 4, sukrosi eftir umreikning med studlinum 0,95. Adferdin gildir fyrir fodurblondur.
Adrar adferdir eru til fyrir annad fodur. Mala skal laktosa sérstaklega, ef naudsyn krefur, og taka tillit til hans vid
utreikninga a nidurstodum.

Meginregla

Sykrurnar eru dregnar (it i pynntu etanéli; lausnin er gerd teer med Carrez-lausnum I og II. Akvérdun er framkvaemd
fyrir og eftir umhverfingu med adferd Luff-Schoorls eftir ad etan6lid hefur gufad upp.

Profefni

Etanollausn, 40% (rammalshlutfall), edlispyngd: 0,948 g/ml vid 20 °C, hlutleyst gagnvart fenélpalini.

Carrez-lausn I: leysa skal 21,9 g af sinkasetati, Zn(CH3COO)2 . 2 H,O og 3 g af isediki upp i vatni. Fyllt er ad 100
ml med vatni.

Carrez-lausn II: leysa skal 10,6 g af kaliumferrosyanidi, K4Fe(CN)6 . 3 H20. Fyllt er ad 100 ml med vatni.

Metylappelsinugult, 0,1% lausn (massi midad vid rammal).

Saltsyra, 4 mol/litra.

Saltsyra, 0,1 mol/litra.

Natriumhydroxidlausn, 0,1 mol/litra.

Luff-Schoorl-profefni:

Sitronusyrulausninni  (3.8.2) er hellt i natriumkarbonatlausnina (3.8.3) um leid og hrert er varlega.
Koparsulfatlausninni (3.8.1) er beatt vid og fyllt ad 1 litra med vatni. Lausnin er latin standa n®turlangt og siud.

Styrkur profefnisins, sem p annig myndast, er kannadur (Cu 0,05 moél/litra; Na,CO5 1 moVlitra), sja (5.4) sidustu
malsgrein. Syrustig lausnarinnar atti ad vera u.p.b. 9,4.

Koparsulfatlausn: 25 g af koparsulfati CuSO, « 5 H,O, jarnfriu, eru leyst upp i 100 ml af vatni.
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3.8.2.  Sitrénusyrulausn: 50 g af sitronusyru C¢HgO; » H,O eru leyst upp i 50 ml af vatni.

3.8.3. Natriumkarbonatlausn: 143,8 g af vatnsfriu natriumkarbonati eru leyst upp i u.p.b. 300 ml af heitu vatni. Latid
kolna.

3.9. Natriumpiosulfatlausn, 0,1 mol/litri.

3.10.  Sterkjulausn: bléndu af 5 g af leysanlegri sterkju og 30 ml af vatni er bett vid 1 | af sj¢dandi vatni. Blandan er sodin
i 3 minttur, latin kolna og 10 mg af kvikasilfursjodidi baett vid sem rotvarnarefni ef naudsyn krefur.

3.11.  Brennisteinssyra, 3 mol/litra.

3.12.  Kaliumjooid, 30% lausn (massi midad vid rammal).

3.13.  Vikurkorn, sodin i saltsyru, pvegin i vatni og purrkud.

3.14.  3-metylbutan-1-6L.

4. Bunadur
Blandari (sntningshristari): u.p.b. 35-40 sniningar 4 minttu.

5. Aodfero

5.1. Utdrattur synisins
2,5 g af syninu eru vegin med 1 mg ndkvemni og sett i 250 ml meaeliflosku. 200 ml af etanoli (3.1) er batt vid og
6llu blandad saman i sniningshristaranum i eina klukkustund. 5 ml af Carrez-lausn I (3.2) er baett vid og hrert i
u.p.b. 30 sekundur. 5 ml af Carrez-lausn II (3.3) er batt vid og hreert 4 ny i eina minttu. Fyllt er ad markinu med
etanoli (3.1), lausnin gerd einsleit og siud. 200 ml af siuvokvanum eru latnir gufa upp til halfs til ad fjarlegja
etanolid ad mestu. Uppgufunarleifin er maeld og faerd med heitu vatni yfir 1 200 ml meeliflosku, eftir kelingu er fyllt
a0 markinu med vatni, allt gert einsleitt og siad ef naudsyn krefur. Pessi lausn er notud til ad akvarda afoxandi
sykrur og heildarsykrur ad umhverfingu lokinni.

5.2. Akvéroun a afoxandi sykrum
Nota skal pipettu til ad fjarlegja allt ad 25 ml ur lausninni sem inniheldur minna en 60 mg af afoxandi sykrum, gefid
upp sem glukosi. Fyllt er ad 25 ml, ef naudsyn krefur, med eimudu vatni og innihald afoxandi sykra akvardad med
adferd Luff-Schoorls. Nidurstodurnar eru gefnar sem hundradshluti glikésainnihaldsins i syninu.

5.3. Akvéroun a heildarsykurinnihaldinu ad umhverfingu lokinni
50 ml af lausninni eru fluttir med pipettu i 100 ml meeliflésku. Nokkrum dropum af lausn af metylappelsinugulu
(3.4) er baett vid og sidan er saltsyru (3.5) batt gaetilega vid og hrara skal stodugt & medan uns vokvinn fer
akvedinn, raudan lit. 15 ml af saltsyru (3.6) er baett vid og melifloskunni dyft i bullsjédandi vatnsbad og hun latin
vera par i1 30 minttur. Lausnin er snoggkeld i um 20 °C og 15 ml af natriumhydroxidlausn (3.7) bett vid. Fyllt er ad
100 ml med vatni og lausnin gerd einsleit. Nota skal pipettu til ad fjarleegja allt ad 25 ml Ur lausninni sem inniheldur
minna en 60 mg af afoxandi sykrum, gefid upp sem glukosi. Fyllt er ad 25 ml, ef naudsyn krefur, med eimudu vatni
og innihald afoxandi sykra dkvardad med adferd Luff-Schoorls. Nidurstodurnar eru gefnar sem hundradshluti
glukodsa eda, par sem vid 4, sukrosa med pvi ad margfalda med studlinum 0,95.

5.4. Titrun med adferd Luff-Schoorls

25 ml af Luff-Schoorl-profefni (3.8) eru fluttir med pipettu i 300 ml keiluflosku; nakvemlega 25 ml af terdri
sykurlausninni er batt vid. Tveimur vikurkornum (3.13) er bett i lausnina og handhreert i flsskunni um leid og hun
er hitud yfir medalstorum, opnum loga pannig ad vokvinn sydur eftir u.p.b. 2 minutur. Keiluflaskan er sett pegar i
stad 4 asbesthtdad virnet med gati, u.p.b. 6 cm i pvermal, og undir hefur logi verid kveiktur. Logann skal stilla
pannig ad einungis botn keilufloskunnar hitni. Baksvali er tengdur vid keilufléskuna. Sodid er i nakvemlega
10minutur. Lausnin er keeld pegar i stad i kéldu vatni og titrud 4 eftirfarandi hatt eftir u.p.b. 5 minttur:
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7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

8.3.

10 ml af kaliumjodidlausn (3.12) er batt vid og strax 4 eftir (varlega vegna heettu 4 mikilli frodumyndun) 25 ml af
brennisteinssyru (3.11). Titrad er med natriumpiosulfatlausn (3.9) uns daufgulur litur birtist, sterkjulitvisinum (3.10)
er baett vid og lokid vid titrun.

Nakvemlega meald blanda ur 25 ml af Luff-Schoorl-profefni (3.8) og 25 ml af vatni er titrud 4 sama hatt eftir ad 10
ml af kaliumjodidlausn (3.12) og 25 ml af brennisteinssyru (3.11) hefur verid batt vid an sudu.

Utreikningur nidurstadna

Med hjalp toflunnar er fundid pad glukésainnihald i milligrommum sem samsvarar muninum 4 nidurstodum
titrananna tveggja, gefinn upp i mg af 0,1 mollitra natriumpiésulfats. Nidurstodurnar eru gefnar upp sem
hundradshluti af syninu.

Sérstakar adferoir

begar um er ad reeda melassaaudugt f6dur og annad fodur, sem ekki er sérstaklega einsleitt, eru 20 mg vegin og sett
asamt 500 ml af vatni i 1 1 mealiflosku. Pessu er blandad saman i eina klukkustund i sniiningshristaranum. V6kvinn
er gerdur teer med Carrez-profefni I (3.2) og Carrez-profetfni II (3.3) eins og lyst er i 1id 5.1, par sem hvert profefni er
hér notad i fjorfoldu magni. Fyllt er ad markinu med 80% etanoli (rammalshlutfall).

Vokvinn er gerdur einsleitur og siadur. Etanolid er fjarlegt eins og lyst er i 5.1. Ef engin dextrinud sterkja er fyrir
hendi er fyllt ad markinu med eimudu vatni.

Ef um er ad rada melassa og sykuraudug og pvi sem nast sterkjulaus fodurefni (karob, purrkada raudrofubita,
o.s.frv.) eru 5 g vegin, sett i 250 ml meeliflosku, 200 ml af eimudu vatni beett vid og pessu blandad i sniningshristara
i 1 klukkustund eda lengur ef naudsyn krefur. Vokvinn er gerdur ter med Carrez-profefni I (3.2) og Carrez-profefni
II (3.3) eins og lyst er i 5.1. Fyllt er ad markinu med koldu vatni, petta gert einsleitt og siad. Til ad akvarda
heildarsykrur er haldid afram eins og lyst er i 1id 5.3.

Athugasemdir

Til ad koma i veg fyrir frodumyndun er radlegt ad baeta vid (n tillits til rammals) u.p.b. 1 ml af 3-metylbutan-I1-6li
(3.14) adur en s00id er med Luff-Schoorl-profefni.

Hundradshluti sukroésainnihalds er fenginn med pvi ad reikna mismuninn 4 heildarsykrum eftir umhverfingu, gefid
upp sem glukosi, og innihaldi afoxandi sykra, gefid upp sem glikosi, margfaldad med 0,95.

Til ad akvarda innihald afoxandi sykra, ad laktosa undanskildum, ma nota tvaer adferdir:

Til ad reikna ut nokkurn veginn réttar nidurstoour er laktdsainnihald, fengid med annarri greiningaradferd,
margfaldad med 0,675 og magn afoxandi sykra dregid fra.

Til ad reikna afoxandi sykrur nakvemlega ut, ad laktosa undanskildum, skal nota sama synid fyrir
lokaakvardanirnar tver. Onnur greiningin er framkveamd 4 hluta lausnarinnar, sem fenginn er samkvaemt 1id 5.1, hin
4 hluta synisins sem fenginn er vid akvordun laktésa med adferdinni sem til pess er @tlud (eftir ad hinar sykrurnar
hafa verid gerjadar og gerdar terar).

i badum tilvikum er sykurinnihaldid akvardad med adferd Luff-Schoorls og reiknad Gt sem mg af glikosa. Annad
gildio er dregid fra hinu og mismunurinn tilgreindur sem hundradshluti af syninu.

Daemi:
Rummalseiningarnar tveer, sem teknar eru, samsvara 250 mg syni fyrir hverja akvoréun um sig.

I fyrra tilvikinu eru notadir 17 ml af natriumpiosulfatlausn 0,1 mél/litra sem samsvarar 44,2 mg af glukosa; i pvi
sidara 11 ml sem samsvarar 27,6 mg af glikosa.

Mismunurinn er 16,6 mg af glukosa.
bar af leidir ad innihald afoxandi sykra (ad laktosa undanskildum) er:

4 x16,6

- 0
10 6,64%
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Tafla sem synir gildi fyrir 25 ml af Luff-Schoorl-profefni
millilitrar af Na,S,0s, 0,1 mol/litra, hitun i 2 minttur, suda i 10 minutur
Na,S,0; Glukosi, friktosi, andsykur Laktosi Maltosi Na,S,0;
0,1 m(')l/litra C(,leOf, C|2H22011 C|2H22011 0,1 m()l/litra
ml mg mismunur mg mismunur mg mismunur ml
1 2,4 2.4 3,6 3,7 3.9 39 1
2 4,8 2.4 7,3 3,7 7.8 39 2
3 7,2 2,5 11,0 3,7 11,7 39 3
4 9,7 2,5 14,7 3,7 15,6 4,0 4
5 12,2 2,5 18,4 3,7 19,6 39 5
6 14,7 2,5 22,1 3,7 23,5 4,0 6
7 17,2 2,6 25,8 3,7 27,5 4,0 7
8 19,8 2,6 29,5 3,7 31,5 4,0 8
9 22,4 2,6 33,2 3,8 35,5 4,0 9
10 25,0 2,6 37,0 3.8 39,5 4,0 10
11 27,6 2,7 40,8 3.8 43,5 4,0 11
12 30,3 2,7 44,6 3.8 47,5 4,1 12
13 33,0 2,7 48,4 3.8 51,6 4,1 13
14 35,7 2,8 52,2 3.8 55,7 4,1 14
15 38,5 2,8 56,0 39 59,8 4,1 15
16 41,3 2,9 59,9 39 63,9 4,1 16
17 44,2 2,9 63,8 39 68,0 4,2 17
18 47,1 2,9 67,7 4,0 72,2 4,3 18
19 50,0 3,0 71,7 4,0 76,5 4,4 19
20 53,0 3,0 75,7 4,1 80,9 4,5 20
21 56,0 3,1 79,8 4,1 85,4 4,6 21
22 59,1 3,1 83,9 4,1 90,0 4,6 22
23 62,2 88,0 94,6 23
K. AKVORDUN A LAKTOSA
1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda laktoésainnihald i f60ri sem inniheldur meira en 0,5% af laktosa.
2. Meginregla
Sykrurnar eru leystar upp i vatni. Lausnin er gerjud med gerinu Saccharomyces cerevisiae sem laetur laktésann
osnertan. Eftir ad lausnin hefur verid gerd ter og siud er laktosainnihald siuvokvans akvardad med adferd Luff-
Schoorls.
3. Profefni
3.1. Saccharomyces cerevisiae 1 sviflausn: 25 g af nyju geri eru hraerd ut i 100 ml af vatni. Lausnin heldur sér i haesta
lagi eina viku i kaeliskap.
3.2 Carrez-lausn I: 21,9 g af sinkasetati Zn (CH;COO), * 2 H,O og 3 g af isediki eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 100 ml
med vatni.
3.3. Carrez-lausn II: 10,6 g af kaliumferrosyanidi, KsFe(CN)s » 3 H,O, eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 100 ml med
vatni.
3.4. Luff-Schoorl-profefni:

Sitronusyrulausninni  (3.4.2) er hellt i natriumkarbonatlausnina (3.4.3) um leid og hrert er varlega.
Koparsulfatlausninni (3.4.1) er batt vid og fyllt ad 1 litra med vatni. Lausnin er latin standa neeturlangt og siud.
Styrkur profefnisins, sem p annig myndast, er kannadur (Cu 0,05 mol/litra; Na,CO; 1 mol/litra). S yustig
lausnarinnar atti ad vera u.p.b. 9,4.
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3.4.1. Koparsulfatlausn: 25 g af koparsulfati CuSO4 « 5 H20, jarnfriu, eru leyst upp i 100 ml af vatni.

3.4.2.  Sitrénusyrulausn: 50 g af sitronusyru C6H80O7 * H20 eru leyst upp i 50 ml af vatni.

3.4.3. Natriumkarbonatlausn: 143,8 g af vatnsfriu natriumkarbonati eru leyst upp i u.p.b. 300 ml af volgu vatni. Lausnin er
latin kolna.

3.5. Vikurkorn, sodin i saltsyru, pvegin i vatni og purrkud.

3.6. Kaliumjodio, lausn 30% (massi midad vid rammal).

3.7. Brennisteinssyra, 3 mol/litra.

3.8. Natriumpiosulfatlausn, 0,1 mol/litra.

3.9. Sterkjulausn: blondu af 5 g af leysanlegri sterkju og 30 ml af vatni er beett vid 1 litra af sjodandi vatni. Blandan er

s00in i 3 minutur, latin kélna og 10 mg af kvikasilfursjodidi batt vid sem rotvarnarefni, ef naudsyn krefur.

4, Bunadur

Vatnsbad me0 hitastilli, stillt 4 38-40 °C.

5. Adfero

1 g af syninu er vegid med 1 mg nakvaemni og sett 1 100 ml meeliflosku. 25-30 ml af vatni er beett vid. Flaskan er
sett i sjodandi vatnsbad i 30 minutur og sidan kaeld nidur i u.p.b. 35 °C. 5 ml af gerlausn (3.1) er beett vid og allt gert
einsleitt. Flaskan er latin standa i vatnsbadinu i 2 klukkustundir vid 38 —40 °C. Sidan er kelt nidur i u.p.b. 20 °C.

2,5 g af Carrez-lausn I (3.2) er beett vid og hrert i 30 sekundur, pa er 2,5 ml af Carrez-lausn II (3.3) baett vid og aftur
hreert 1 30 sekundur. Fyllt er ad 100 ml med vatni, pessu blandad saman og siad. Allt ad 25 ml af siuvokva, sem helst
innihalda 40-80 mg af laktosa, eru teknir med pipettu og ferdir yfir i 300 ml keiluflosku. Ef naudsyn krefur er fyllt
a0 25 ml med vatni.

Framkvemd er eyduprofun 4 sama hatt med 5 ml af gerlausn (3.1). Laktosainnihald er akvardad samkvaemt adferd
Luff-Schoorls 4 eftirfarandi hatt: nakvemlega 25 ml af Luff-Schoorl-profefni (3.4) og tveimur vikurkornum (3.5) er
bett vid lausnina. Flaskan er hrist i hondunum um leid og hun er hitud yfir medalstorum loga pannig ad vokvinn
8j001 eftir u.p.b. 2 minutur. Keiluflaskan er sett pegar i stad 4 asbesthtidad virnet med gati, u.p.b. 6 cm i pvermal, og
undir hefur verid kveiktur logi. Logann skal stilla pannig ad einungis botn keilufléskunnar hitni. Baksvali er tengdur
vid keilufloskuna. S00id er i nakvemlega 10 minutur. Lausnin er keeld p egar i stad i koldu vatni og titrud a
eftirfarandi hatt eftir u.p.b. 5 minutur:

10 ml af kaliumjodidlausn (3.6) er batt vid og strax a eftir (varlega vegna hattu 4 mikilli frodumyndun) 25 ml af
brennisteinssyru (3.7). Titrad er med natriumpioésulfatlausn (3.8) uns daufgulur litur birtist, sterkjulitvisinum (3.9) er
bett vid og lokid vid titrun.

Nakvemlega meald blanda ur 25 ml af Luff-Schoorl-profefni (3.4) og 25 ml af vatni er titrud 4 sama hatt eftir ad 10
ml af kaliumjodidlausn (3.6) og 25 ml af brennisteinssyru (3.7) hefur verid baett vid an sudu.

6. Utreikningur 4 nidurstédum

Med hjalp toflunnar er fundid pad laktésainnihald i milligrommum sem samsvarar muninum 4 nidurstodum
titrananna tveggja, gefinn upp i mg af 0,1 mol/litra natriumpiosulfats.

Nidurstodurnar fyrir vatnsfrian laktésa eru gefnar sem hundradshluti af syninu.

7. Athugasemd

Meira en 5 ml af gerlausn (3.1) eru notadir fyrir afurdir sem innihalda meira en 40% af gerjanlegum sykri.
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Tafla sem synir gildi fyrir 25 ml af Luff-Schoorl-profefni
millilitrar af Na,S,0s, 0,1 mol/litra, hitun i 2 minGtur, suda i 10 minutur
Na,S,0; Glukosi, friktosi, andsykur Laktosi Maltosi Na,S,0;
0,1 m(')l/litra C(,leOf, C|2H22011 C|2H22011 0,1 mél/litra
ml mg mismunur mg mismunur mg mismunur ml
1 2,4 2.4 3,6 3,7 3,9 39 1
2 4,8 2.4 7,3 3,7 7.8 39 2
3 7,2 2,5 11,0 3,7 11,7 39 3
4 9,7 2,5 14,7 3,7 15,6 4,0 4
5 12,2 2,5 18,4 3,7 19,6 39 5
6 14,7 2,5 22,1 3,7 23,5 4,0 6
7 17,2 2,6 25,8 3,7 27,5 4,0 7
8 19,8 2,6 29,5 3,7 31,5 4,0 8
9 22,4 2,6 33,2 3,8 35,5 4,0 9
10 25,0 2,6 37,0 3.8 39,5 4,0 10
11 27,6 2,7 40,8 3.8 43,5 4,0 11
12 30,3 2,7 44,6 3.8 47,5 4,1 12
13 33,0 2,7 48,4 3.8 51,6 4,1 13
14 35,7 2,8 52,2 3.8 55,7 4,1 14
15 38,5 2,8 56,0 39 59,8 4,1 15
16 41,3 2,9 59,9 39 63,9 4,1 16
17 44,2 2,9 63,8 39 68,0 4,2 17
18 47,1 2,9 67,7 4,0 72,2 4,3 18
19 50,0 3,0 71,7 4,0 76,5 4,4 19
20 53,0 3,0 75,7 4,1 80,9 4,5 20
21 56,0 3,1 79,8 4,1 85,4 4,6 21
22 59,1 3,1 83,9 4,1 90,0 4,6 22
23 62,2 88,0 94,6 23
L. AKVORDUN A STERKJU
SKAUTUNARMAELIADFERD
1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald sterkju og nidurbrotsefna hennar, sem hafa mikinn molpunga, i f60ri
i pvi skyni ad ganga tr skugga um hvort yfirlyst orkugildi séu rétt (akveedi i VIL. vidauka) og ad farid s¢ ad tilskipun
radsins 96/25/EB ().
2. Meginregla
Adferdin felst i tveimur akvordunum. [ fyrri dkvérduninni er synid medhondlad med pynntri saltsyru. Eftir ad
lausnin hefur verid gerd taer og siud er skautsnuningurinn maeldur med skautunarmaelingu.
I sidari dkvorduninni er synid dregid ut med 40% etandli. Eftir ad siuvokvinn hefur verid syrdur med saltsyru, hann
gerdur ter og siadur er skautsniningurinn meeldur eins og 1 fyrri dkvérduninni.
Mismunurinn 4 maelingunum tveimur, margfaldadur med pekktum studli, jafngildir sterkjuinnihaldi synisins.
3. Profefni

3.1. Saltsyra, lausn, 25% (massahlutfall), edlismassi: 1,126 g/ml.

() Stjtio. EB L 125, 23.5.1996, bls. 35.
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3.2 Saltsyra, lausn, 1,13% (massi midad vid rammal).
Kanna verdur styrkinn med titrun og nota til pess natriumhydroxidlausn, 0,1 mol/litra, og nota 0,1% metylraudan
(byngd midud vid rimmal) i 94% etanoli (rimmalshlutfall). Til ad hlutleysa 10 ml parf 30,94 ml af NaOH 0,1
mol/litra.

3.3. Carrez-lausn I: 21,9 g af sinkasetati Zn (CH;COO), * 2 H,O og 3 g af isediki eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 100 ml
med vatni.

3.4. Carrez-lausn II: 10,6 g af kaliumferréyanidi, K4 Fe (CN); * 3 H,O, eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 100 ml med
vatni.

3.5. Etanol, lausn, 40% (rimmalshlutfall), edlispyngd: 0,948 g/ml vid 20 °C.

4. Bunadur

4.1. 250 ml keiluflaska med stodludum samskeytum ur slipudu gleri og baksvala.

4.2. Skautunarmelir eda sykurmeelir.

5. Aodfero

5.1. Undirbuiningur synis
Synid er mulid uns pad er nogu fingert til pess ad fara gegnum sigti med 0,5 mm hringlaga moskvum.

5.2. Akvéordun heildarskautsninings (P eda S) (sjd athugasemd 7.1)
2,5 g af mulda syninu eru vegin med 1 mg nakvamni og sett i 100 ml meliflosku. 25 ml af saltsyru (3.2) er beett vid,
flaskan hrist til pess ad profunarsynid dreifist jafnt og 6drum 25 ml af saltsyru (3.2) beatt vid. Floskunni er dyft i
sjodandi vatnsbad, hun hrist rekilega og stodugt fyrstu prjar mintturnar til pess ad koma i veg fyrir kekkjamyndun.
Vatnsmagnid i vatnsbadinu skal vera svo mikid ad vatnid haldist vid sudumark pegar floskunni er dyft i. Flaskan
verdur ad vera i badinu medan hin er hrist. Flaskan er tekin ur badinu eftir ndkvaemlega 15 minutur, 30 ml af kéldu
vatni er baett vid og hun keeld strax nidur i 20 °C.
5 ml af Carrez-lausn I (3.3) er baett vid og hrist 1 u.p.b. 30 sekundur. 5 ml af Carrez-lausn II (3.4) er sidan bett vid
og hrist aftur 1 u.p.b. 30 sektindur. Fyllt er ad markinu med vatni, hraert saman og siad. Sé siuvokvinn ekki algerlega
teer (sem er sjaldnast) er akvordunin endurtekin med meira magni Carrez-lausna I og 11, til deemis 10 ml.
Skautsnuningur lausnarinnar er maeldur i 200 ml langri pipu med skautunar- eda sykurmelinum.

5.3. Akvordun skautsniinings (P’ eda S’) hja efnum sem eru leysanleg i 40% etanéli
5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvaemni, pau sett i 100 ml mealiflosku og u.p.b. 80 ml af etanoli (3.5) baett vid
(sja athugasemd 7.2). Flaskan er latin standa i eina klukkustund vid stofuhita og hrist raekilega i sex skipti medan &
bvi stendur til pess ad profunarsynid blandist etanélinu vel og vandlega. Fyllt er ad markinu med etanoli (3.5), hraert
saman og siad.
50 ml af siuvékvanum (samsvarar 2,5 g af syninu) eru settir med pipettu i 250 ml keiluflosku, 2,1 ml af saltsyru
(3.1) beett vid og hrist raekilega. Baksvali er tengdur vid keilufloskuna og henni dyft i sjodandi vatnsbad. Eftir
nakvemlega 15 minutur er keiluflaskan tekin Ur badinu, innihaldinu hellt yfir i 100 ml meliflosku, skolad med
svolitlu koldu vatni og keelt nidur 1 20 °C.
Vokvinn er gerdur teer med Carrez-lausn I (3.3) og II (3.4), fyllt er ad markinu med vatni, hreert saman, siad og
skautsniiningurinn meldur eins og um getur i annarri og pridju malsgrein lidar 5.2.

6. Utreikningur 4 nidurstédum
Sterkjuinnihaldid (%) er reiknad ut med eftirfarandi heetti:

6.1. Meelt med skautunarmeeli

2 000(P — P')

[(1] DZ(J°

Sterkjuinnihald (%) =

P = heildarskautsniningur i bogagradum
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P = skautsniningur efna, sem eru leysanleg i 40% etanéli (rammalshlutfall), i bogagradum
[a]p™ = edlisskautsniningur hreinnar sterkju. Pau tolugildi, sem eru almennt vidurkennd fyrir pennan studul eru eftirfarandi:
+185,9°: rissterkja
++185,7°: kartoflusterkja
++184,6°: maissterkja
++182,7°: hveitisterkja
++181,5°: byggsterkja
++181,3° hafrasterkja
++184,0°: adrar tegundir sterkju og sterkjublondur i f6durblondum
6.2. Mzlt med sykurmeeli
Sterkjuinnihald (%) = ((2 000)/([a]5>™)) * (((2 N x 0,665) x (S — S"))/(100)) — (26,6 N x (S — S"Y)/([0]™")
S = heildarskautsnuningur i sykurmeelisgradum
S'" = skautsnuningur efna, sem eru leysanleg 1 40% etanoli (rammalshlutfall), i sykurmelisgradum
N = Dyngd sakkardsa i grommum i 100 ml vatns sem gefur skautsniining sem er 100 sykurmalisgradur maeldur
1200 mm langri pipu
16,29 g fyrir franska sykurmala
26,00 g fyrir pyska sykurmala
20,00 g fyrir blandada sykurmeela.
[a]p”” = edlisskautsniningur hreinnar sterkju (sja 6.1)

6.3. Endurtekningarndkvemni
Mismunurinn 4 nidurstédum tveggja samhlida dkvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en 0,4 af algildi fyrir sterkjuinnihald, sem er undir 40%, og 1% af hlutfallslegu gildi fyrir sterkjuinnihald sem er
jafnt og eda meira en 40%.

7. Athugasemdir

7.1. Innihaldi synid meira en 6% af karbonétum, sem eru reiknud ut sem kalsiumkarbonat, skal eyda peim med
nakvemlega réttu magni af pynntri brennisteinssyru adur en heildarskautsniiningur er akvardadur.

7.2. Ef um er ad rada afurdir, sem innihalda mikinn laktosa, t.d. mysu- eda undanrennuduft, er eftirfarandi adferd beitt
eftir ad 80 ml af etanoli (3.5) hefur verid beett vid. Baksvali er tengdur vid floskuna og henni dyft i 50 °C heitt
vatnsbad i 30 minutur. Eftir keelingu er greiningunni haldid afram eins og um getur i 1id 5.3.

7.3. Ef eftirfarandi fodurefni eru i umtalsverdum meli i fodri geta pau valdid truflunum pegar sterkjuinnihaldid er

akvardad med skautunarmeeliadferdinni og par med leitt til rangra nidurstadna:

— (sykur)rofuafurdir, td. (sykur)rofusneidar, (sykur)rofumelassi, (sykur)rofumauk — melassabett,
eimingardreggjar ur (sykur)rofumelassa, (rofu)sykur,

— sitrusmauk,

— horfre, horfraeskaka, horfraesm;jol,

— repjufre, repjufraeskaka, repjufreesmjol, repjufrashydi,

— solblomafra, solblomafrasm;jol, solblomafre, ad hluta afthydd,
— kokoskaka, kokosmjol,

— kartoflumauk,

— purrkad ger,
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

7.1.

7.2.

— intlinaudugar afurdir (t.d. flogur og mjol ur eetififli),

— hamsar.

M. AKVORDUN A HRAOSKU

Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald hradsku i fodri.

Meginregla

Synid er askad vid 550 °C; leifin er vegin.

Profefni

Ammoniumnitrat, lausn, 20% (massi midad vid rammal).

Bunadur

Hitaplata.

Rafmagnsglediofn med hitastilli.

Deiglur til 6skunar ur kisli, postulini eda platinu, annadhvort rétthyrndar (u.p.b. 60 x 40 x 25 mm) eda hringlaga
(pbvermal: 60—70 mm, haed: 20-40 mm).

Adfero

Um bad bil 5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvaemni (2,5 g af afurdum sem hafa tilhneigingu til ad pritna) og
sett 1 6skunardeiglu sem adur hefur verid hitud i 550 °C, kaeld nidur og térud. Deiglan er sett & hitaplotuna og hitud
stig af stigi uns efnid kolast. betta er askad samkvamt 1id 5.1. eda 5.2.

Deiglan er sett i kvardada glediofninn sem stilltur er 4 550 °C. Pessum hita er haldid uns hvit, ljésgra eda raudleit
aska faest sem virdist laus vid kolaagnir. Deiglan er sett i purrkara, latin kolna og vegin an tafar.

Deiglan er sett i kvardada glaediofninn sem stilltur er a 550 °C. Askad i 3 klukkustundir. Deiglan er sett i purrkara,
latin kolna og vegin an tafar. Aftur er askad i 30 minutur til ad tryggja ad pyngd Oskunnar haldist stodug
(byngdartap milli tveggja vigtana i 163 verdur ad vera minna en eda jafnt og 1 mg).

Utreikningur 4 nidurstodum

byngd leifarinnar er reiknud it med pvi ad draga toruna fra.

Nidurstodurnar eru gefnar sem hundradshluti af syninu.

Athugasemdir

Osku efita sem erfitt er ad aska verdur ad aska i upphafi i a.m.k. prjar klukkustundir, keela og bata i hana nokkrum
dropum af 20% ammoniumnitratlausn eda vatni (varlega po til ad askan dreifist ekki eda kekkir myndist). Glaedingu
er haldid afram ad purrkun lokinni i hitaskapnum. Petta er endurtekid uns 6skun er ad fullu lokid.

begar um er ad r®da efni sem ekki er unnt ad medhondla eins og lyst er 1 1id 7.1 skal halda afram sem hér segir: eftir
priggja klukkustunda 6skun er askan latin i volgt vatn og siud gegnum litla 6skufria siu. Sian er 6skud med innihaldi
sinu i upphaflegu deiglunni. Siuvokvanum er hellt i kaelda deigluna, hann latinn gufa upp uns fost innihaldsefni hans
eru purr, pau 6skud og vegin.
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7.3. begar um er ad reda oliu og fitu er u.p.b. 25 g syni vegid nakvemlega i hefilega storri deiglu. Efnid er kolad med
bvi ad kveikja i pvi med reemu af dskufrium siupappir. A9 brennslu lokinni er efnid veett med eins litlu vatni og unnt
er. Efnid er purrkad og askad eins og lyst er i 5. 1id.
N. AKVORDUN A OSKU SEM ER OLEYSANLEG [ SALTSYRU

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald steinefna i fodri sem eru dleysanleg i saltsyru. Beita ma tveimur
adferdum eftir edli synisins.

1.1 Adferd A: gildir fyrir lifreen fodurefni og flestar f6ourblondur.

1.2. Adferd B: gildir fyrir steinefni og steinefnablondur og f6durblondur sem innihalda meira en 1% af efnum sem eru
oleysanleg i saltsyru og akvordud eru med adferd A.

2. Meginregla

2.1. Adferd A: Synid er askad, askan sodin i saltsyru og 6leysanlega leifin siud og vegin.

2.2. Adferd B: Synid er medhondlad med saltsyru. Lausnin er siud, leifin 6skud og askan, sem pannig faest, medhéndlud
med adferd A.

3. Profefni

3.1. Saltsyra, 3 mol/litra.

3.2 Triklérediksyra, lausn, 20% (massi midad vid rammal).

3.3. Triklérediksyra, lausn, 1% (massi midad vid rimmal).

4. Bunadur

4.1. Hitaplata

4.2. Rafmagnsglediofn med hitastilli.

4.3. Deiglur til 6skunar ur kisli, postulini eda platinu, annadhvort rétthyrndar (u.p.b. 60 x 40 x 25 mm) eda hringlaga
(pbvermal: 60—70 mm, haed: 20-40 mm).

5. Aodfero

5.1 Adferd A
Synid er askad med peirri adferd sem lyst er fyrir akvordun 4 hraésku. Einnig ma nota dsku sem feaest r p eirri
greiningu.
Askan er sett i 250-400 ml bikarglas med 75 ml af saltsyru (3.1). Lausnin er hitud varlega ad sudu og sodin vid
vaegan hita i 15 minttur. Heit lausnin er siud gegnum oskufrian siupappir og leifin pvegin i volgu vatni uns
syrusvorunin greinist ekki lengur. Sian med leifinni er purrkud og dskud i taradri deiglu vid a.m.k. 550 °C og ekki
meira en 700 °C. Kelt i purrkara og vegid.

5.2. Adferd B

5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvemni og sett 1 250-400 ml bikarglas. 25 ml af vatni er fyrst beett vid og sidan
25 ml af saltsyru (3.1), pessu er blandad saman og pess bedid ad hatti ad freyda. 50 ml af saltsyru er enn baett vid
(3.1). bess er bedid ad heetti ad freyda og bikarglasinu komid fyrir i sjédandi vatnsbadi og haldid par i 30 minatur
eda lengur, ef naudsyn krefur, til pess ad vatnsrjufa sterkju sem kann ad vera fyrir hendi.
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Lausnin er siud gegnum 6skufria siu medan hin er ennpa volg og sian pvegin i 50 ml af volgu vatni (sja athugasemd
7). Sian med leifinni er sett i dskunardeiglu, purrkud og 6skud vid a.m.k. 550 °C og ekki yfir 700 °C. Askan er sett i
250-400 ml bikarglas med 75 ml af saltsyru (3.1); haldid sidan afram eins og lyst er i annarri undirgrein i 1id 5.1.

6. Utreikningur 4 nidurstédum
byngd leifarinnar er reiknud Gt med pvi ad draga toruna fra. Nidurstoournar eru gefnar sem hundradshluti af syninu.

7. Athugasemd
Sé erfidleikum bundid ad sia er greiningin endurtekin med 50 ml af 20% triklérediksyru (3.2) 1 stad 50 ml af saltsyru
(3.1) og sian pvegin i volgri 1% triklorediksyrulausn (3.3).
0. AKVORDUN A KARBONOTUM

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald karbonata, venjulega gefid upp sem kalsiumkarbonat, i flestu fo0ri.
I tilteknum tilvikum (t.d. pegar um jarnkarbonat er ad rzda) verdur samt sem adur ad nota sérstaka adferd.

2. Meginregla
Karbénétunum er sundrad i saltsyru; koltvisyringnum, sem losnar, er safnad i kvardad rér og rimmal pess borid
saman vid pad rammal sem losnar vid somu skilyrdi med pekktu magni af kalsiumkarbonati.

3. Profefni

3.1. Saltsyra, edlismassi 1,10 g/ml.

3.2. Kalsiumkarbonat.

3.3. Brennisteinssyra, u.p.b. 0,05 mol/litra, litud med metylraudu.

4. Bunadur
Scheibler-Dietrich-bunadur (sja skyringarmynd) eda samsvarandi bunadur.

5. Aodfero

Vega skal syni i magni sem raedst af karbonatinnihaldi pess eins og lyst er hér ad nedan:

— 0,5 g fyrir afurdir, sem innihalda 50-100% af karbonotum, gefid upp sem kalsiumkarbonat,

— 1 g fyrir afurdir, sem innihalda 40-50% af karbonotum, gefid upp sem kalsiumkarbonat,

— 2til 3 g fyrir adrar afurdir.

Synid er sett i sérstaka flosku bunadarins (4), sem vid er fest ror ur obrjotanlegu efni sem inniheldur 10 ml af
saltsyru (3.1), og flaskan er tengd vid binadinn. Priatta krananum (5) er sniid pannig ad rérid (1) opnist ut. Med pvi
a0 nota hreyfanlega rorid (2), sem fyllt er litadri brennisteinssyru (3.3) og tengt kvardada rérinu (1) er vokvabordid
hekkad ad nillmarkinu. Krananum (5) er snuid til ad tengja ror (1) og (3) og ganga skal r skugga um ad
vokvabordid sé¢ vid nullid.
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7.2.

Saltsyran (3.1) er latin fljota varlega yfir synishlutann um leid og floskunni (4) er hallad. Prystingur er jafnadur med
pvi ad laeekka rorid (2). Flaskan (4) er hrist uns koldioxid losnar ekki meir.

brystingi er aftur ndd med pvi ad fera yfirbord vokvans til fyrra horfs i rori (1) og (2). Lesid er af ad faeinum
minutum lionum, pegar rammal gassins er stodugt.

Framkveemt er samanburdarprof 4 0,5 g af kalsiumkarbonati (3.2) vid somu skilyrdi.
Utreikningur 4 nidurstédum

Karboénatinnihald i grommum, gefid upp sem kalsiumkarbonat, er reiknad ut med eftirfarandi formulu:

.V x100
Vi x2m

par sem:

X = % karbonata (massahlutfall) i syninu, gefid upp sem kalsiumkarbonat,
V = ml af CO, sem losna ur syninu,

V, = ml af CO, sem losna ur 0,5 g af CaCOs,

m = bpyngd synisins { grommum.

Athugasemdir

Vegi synid meira en 2 g er 15 ml af eimudu vatni fyrst hellt i floskuna (4) og innihaldinu blandad saman adur en
profunin hefst. Sama vatnsmagn er notad i samanburdarprofuninni.

Ef rammal pess biinadar, sem er notadur, er annad en raimmal Scheibler-Dietrich-bunadarins skal gera samsvarandi
breytingar 4 pvi syni, sem var notad, og samanburdarefninu, svo og 4 ttreikningum 4 nidurstédunum.
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SCHEIBER-DIETRICH-BUNADUR TIL AKVORDUNAR A CO,

(mal gefid upp i mm)
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P. AKVORDUN A HEILDARFOSFOR
LJOSMALINGARADFERD

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad dkvarda innihald heildarfosfors i fo0ri. Hun hentar einkum til ad greina afurdir sem
innihalda litinn fosfér. I vissum tilfellum (fosforaudugar afurdir) ma nota fellingarmalingu.

2. Meginregla
Synid er steingert, annadhvort med purrbrennslu (lifreent fodur) eda syruleysingu (steinefnasambond og fljétandi
fodur), og sett i syrulausn. Lausnin er medhéndlud med molybdovanadatprofefni. Ljospéttni gulu lausnarinnar, sem
pannig myndast, er mald i litrofsmeeli vid 430 nm.

3. Profefni

3.1 Kalsiumkarbonat.

3.2 Saltsyra, py = 1,10 g/ml (u.p.b. 6 mol/litra).

3.3. Saltpéturssyra, p = 1,045 g/ml.

3.4. Saltpéturssyra, p = 1,38-1,42 g/ml.

3.5. Brennisteinssyra py = 1,84 g/ml.

3.6. Molybdévanadatprofetni: 200 ml af  ammoniumheptamolybdatlausn (3.6.1), 200 ml af
ammoniummonévanadatlausn (3.6.2) og 134 ml af saltpéturssyru (3.4) er blandad saman i 1 litra meliflosku. Fyllt
er a0 markinu med vatni.

3.6.1. Ammoniumheptamolybdatlausn: 100 g af ammoniumheptamolybdati, (NHs) 6Mo,0,4 - 4 H,O eru leyst upp i heitu
vatni. 10 ml af ammoniaki (edlismassi: 0,91) er beett vid og fyllt ad 1 litra med vatni

3.6.2. Ammoéniummonévanadatlausn: 2,35 g af ammoniummonodvanadati, NH,VOs;, eru leyst upp 1 400 ml af heitu vatni.
20 ml af pynntri saltpéturssyru ((7 ml af HNOs (3.4) + 13 ml af H,O) er bett varlega vid um leid og hrert er stodugt
iog fyllt ad 1 litra med vatni

3.7. Stadallausn fosfors, 1 mg i 1 ml: 4,387 g af kaliumtvivetnisfosfati, KH,POy,, eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 1 litra
med vatni.

4. Bunadur

4.1. Oskunardeiglur 1r kisli, postulini eda platinu.

4.2. Rafimagnsglaediofn med hitastilli, stilltur 4 550 °C.

43. 250 ml Kjeldhal-flaska.

44. Melifloskur og nakvamnispipettur.

4.5. Litrofsmeelir.

4.6. Tilraunaglés, u.p.b. 16 mm i pvermal, asamt toppum sem eru 14,5 mm i pvermal; ramtak: 25-30 ml.

5. Aodfero

5.1 Tilreidsla lausnarinnar

Lausnin er tilreidd eins og um getur i lidum 5.1.1 og 5.1.2, eftir edli synisins.
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5.2.

5.3.

Venjuleg adferd

1 g af syninu eda meira er vegid med 1 mg ndkvemni. Profunarsynid er sett i Kjeldhal-flosku, 20 ml af
brennisteinssyru (3.5) er beett vid, hrist til ad gegndreypa efnid fullkomlega med syru og koma i veg fyrir ad pad 1odi
vid hlidar fléskunnar, hitad og haldid vid sudumark i 10 minatur. Synid er 1atid koélna litillega, 2 ml af saltpéturssyru
(3.4) er beett vid, hitad varlega, keelt litillega, smaskammti af saltpéturssyru beett vid (3.4) og hitad aftur ad
sudumarki. Petta er endurtekid uns litlaus lausn verdur til. Hin er keeld, 6rlitlu vatni beett vid, vokvanum hellt um i
500 ml meeliflosku um leid og Kjeldhal-flaskan er skolud med heitu vatni. Pa er keelt, fyllt ad markinu med vatni,
gert einsleitt og siad.

Syni, sem innihalda lifren efni og eru laus vid kalsium og magnesiumtvivetnisfosfot

Um bad bil 2,5 g af syninu er vegin med 1 mg nakvemni og sett i dskunardeiglu. Profunarsyninu og 1 g af
kalsiumkarbonati (3.1) er blandad saman i eina heild. Blandan er 6skud i hitaskapnum vid 550 °C uns hvit eda gra
aska feest (vidarkol i litlu magni koma ekki ad sok). Askan er sett i 250 ml bikarglas. 20 ml af vatni og saltsyru (3.2)
er baett vid uns heettir ad freyda. 10 ml af saltsyru er enn beett vid (3.2). Bikarglasid er sett i sandbad og latid gufa
upp af pvi uns pad er purrt til ad kislid verdi oleysanlegt. Leifin er leyst upp 4 ny i 10 ml af saltpéturssyru (3.3) og
s00in i sandbadinu eda 4 hitaplotu i 5 minatur an pess ad leifin porni alveg. Vokvanum er hellt um i 500 ml
meliflésku, um leid og bikarglasid er skolad nokkrum sinnum med heitu vatni. ba er kelt, fyllt ad markinu med
vatni, gert einsleitt og siad.

Litabreytingar og ljospéttnimeelingar

bynna skal deiliskammt af siuvokvanum sem faest samkvaemt 1id 5.1.1. eda 5.1.2 til ad fa fram fosforstyrkleika sem
er ekki meiri en 40 pg/ml. 10 ml af pessari lausn eru settir i tilraunaglas (4.6) og 10 ml af molybdévanadatprofefni
(3.6) bzett vid. Lausnin er gerd einsleit og latin standa i1 ad minnsta kosti 10 minttur vid 20 °C. Ljospéttni er meeld i
litrofsmeli vid 430 nm og borin saman vid lausn sem faest med pvi ad baeta 10 ml af molybdovanadatprofefninu
(3.6) vid 10 ml af vatni.

Kvérdunarferill

Ur stadallausninni (3.7) eru atbunar lausnir sem innihalda 5, 10, 20, 30 og 40 pg af fosfor i hverjum millilitra. 10 ml
eru teknir af hverri pessara lausna og 10 ml af molybdovanadatprofefni (3.6) beett vid i hverja lausn. Lausnin er gerd
einsleit og latin standa i ad minnsta kosti 10 minutur vid 20 °C. Ljéspéttnin er meld eins og lyst er i 1id 5.2.
Kvoérdunarferillinn er dreginn upp med ljospéttni 4 y-asnum og tilsvarandi fosféormagni 4 x-asnum. Ferillinn er
linulegur fyrir styrkleika milli 0 og 40 pg/ml.

Utreikningur 4 nidurstédum

Fosforinnihaldid i profunarsyninu er akvardad med hjalp kvoérdunarferilsins.
Nidurstodurnar eru gefnar sem hundradshluti af syninu.
Endurtekningarnakvemni

Mismunurinn 4 nidurstodum tveggja samhlida dkvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en:

— 3%, midad vid hlutfallslegt gildi, fyrir fosforinnihald sem er undir 5%,

— 0,15%, midad vid algildi, fyrir fosforinnihald sem er 5% eda meira.

Q. AKVORDUN A KLORI UR KLORIPUM
Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald klors i kloridum sem leysast i vatni, venjulega gefid upp sem
natriumklorid. Hana ma nota fyrir allt fodur.

Meginregla

Kloridin eru leyst upp i vatni. Innihaldi afurdin lifreen efni eru pau felld ut. Lausnin er litillega syrd med
saltpéturssyru og kloridin botnfelld sem silfurklérid med silfurnitratlausn. Umframsilfurnitratid er titrad med
ammoniumpidsyanatlausn samkvaemt adferd Volhards.
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3. Profefni

3.1. Ammoniumpidsyanatlausn, 0,1 mol/litra.

3.2. Silfurnitratlausn, 0,1 mol/litra.

3.3. Mettud ammoniumjarnsulfatlausn (NH4)Fe(SO,),.

3.4. Saltpéturssyra, edlismassi: 1,38 g/ml.

3.5. Dietyleter.

3.6. Aseton.

3.7. Carrez-lausn I: 21,9 g af sinkasetati Zn (CH;COO), * 2 H,O og 3 g af isediki eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 100 ml
med vatni.

3.8. Carrez-lausn II: 10,6 g af kaliumferrosyanidi, KsFe(CN)s » 3 H,O, eru leyst upp i vatni. Fyllt er ad 100 ml med
vatni.

3.9. Virkt kolefni, laust vid klorid og sem ekki tekur pau upp.

4. Bunadur
Blandari (sntiningshristari): u.p.b. 35-40 sniningar 4 minttu.

5. Aodfero

5.1. Tilreidsla lausnarinnar
Lausnin er tilreidd eins og um getur i lidum 5.1.1, 5.1.2 og 5.1.3, eftir edli synisins.
Um leid er framkvaemd eyduprofun par sem greiningarsyninu er sleppt.

5.1.1. Syni an lifrenna efna
Syni er vegid med 1 mg nakvaemni, mest 10 g, sem inniheldur ekki meira en 3 g af klor i formi klérida. Synid er sett
i 500 ml meliflosku vid u.p.b. 20 °C med 400 ml af vatni. Pessu er blandad saman i 30 minttur i
snuningshristaranum, fyllt ad markinu, gert einsleitt og siad.

5.1.2. Syni, sem innihalda lifren efni, p6 ekki Gr peim afurdum sem tilgreindar eru i 1id 5.1.3.
Um pad bil 5 g af syninu eru vegin med 1 mg nakvemni og sett asamt 1 g af virku kolefni i 500 ml meliflésku. 400
ml af u.p.b. 20 °C heitu vatni og 5 ml af Carrez-lausn I (3.7) er bett vid, hreert i 30 sekindur og sidan er 5 ml af
Carrez-lausn II (3.8) baett vid. Pessu er blandad saman i 30 minutur i sniningshristaranum, fyllt ad markinu, gert
einsleitt og siad.

5.13. Bakad fo6dur, horkokur og -mjol, hormjolsaudugar afurdir og adrar afurdir sem eru
audugar ad jurtaslimi eda sviflausnarefnum (t.d. dextrinadri sterkju)
Lausnin er tilreidd eins og lyst er 1 1id 5.1.2 en ekki siud. Lausninni er hellt um (skilin i skilvindu ef naudsyn krefur),
100 ml af flotinu eru teknir og peim hellt i 200 ml meliflosku Asetoni (3.6) er blandad saman vid og fyllt ad
markinu med pessu leysiefni, pa gert einsleitt og siad.

5.2. Titrun

Milli 25 og 100 ml af siuvokvanum, sem fengnir eru samkvaemt adferdum sem lyst er i 1id 5.1.1, 5.1.2 eda 5.1.3, eru
feerdir yfir i keiluflosku med pipettu (allt eftir aztludu klorinnihaldi). Deiliskammturinn ma ekki innihalda meira en
150 mg af klér (Cl). Lausnin er p ynnt, ef naudsyn krefur, med vatni ad a.m.k. 50 ml, pa er batt vid 5 ml af
saltpéturssyru  (3.4), 20 ml af mettadri ammoniumjarnsulfatlausn (3.3) og tveimur dropum af
ammoniumpidsyanatlausn (3.1) med byrettu sem fyllt er ad nullmarkinu. Silfurnitratlausnin (3.2) er feerd 4 milli med
byrettu pannig ad 5 ml umframmagn myndist. 5 ml af dietyleter (3.5) er bett vid, hrist er reekilega til ad hleypa
botnfallinu. Umframsilfurnitratid er titrad med ammoniumpidsyanatlausninni (3.1) uns raudbruna litbrigdid hefur
varad i | minutu.
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7.1.
7.2.
7.3.

Utreikningur 4 nidurstédum
Klérinnihaldid (X), gefid upp sem natriumklorid i %, er reiknad ut med eftirfarandi formulu:

5,845 x (V| -V,
m

X =

par sem:
V, = ml af silfurnitratlausn, 0,1 moél/l sem bett er vid,
V, = ml af ammoéniumpidsyanatlausn, 0,1 mol/l, notud vid titrun,

m = pyngd synisins.

Gefi nidurstdodur eyduprofunar til kynna ad 0,1 mol/l silfurnitratlausn hafi eydst er petta gildi dregid fra rimmalinu
Vi=Vy).

Athugasemdir

Einnig er heimilt ad titrad sé med spennutitrun.

Sé um mjog oliu- eda fituaudugar afurdir ad raeda skal fitusneyda fyrst med dietyleter eda jardoliueter.

Sé um fiskimjol ad raeda er heimilt ad titra med adferd Mohrs.
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1V. VIDAUKI
GREININGARADFERDIR TIL AP HAFA EFTIRLIT MED INNTHALDI LEYFPRA AUKEFNA i FOPRI

A. AKVORDUN A A-VITAMINI

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald A-vitamins (retinéls) 1 f60ri og forblondum. Med A-vitamini er att
vid al-trans-retinylalkohol og sis-hverfur pess sem akvordud eru med pessari adferd. Innihald A-vitamins er gefid
upp i alpjodlegum einingum (a.e.) i kilogrammi. Ein alpjodleg eining samsvarar virkni 0,300 pg af al-trans-A-
vitamin-alkoholi eda 0,344 g af al-trans-A-vitamin-asetati eda 0,550 pg al-frans-A-vitamin-palmitati.
Magngreiningarmérk eru 2000 a.e. af A-vitamin i kg.

2. Meginregla
Synid er vatnsrofid med etanodl- og kaliumhydroxidlausn og A-vitaminid er dregid Uit med jardoliueter. Leysirinn er
fjarleegdur med uppgufun og leifin er leyst upp i metandli og, ef naudsyn ber til, pynnt Gt i pann styrk sem krafist er.
Innihald A-vitamins er akvardad med haprystivokvaskiljun med 6skautudum stédufasa og nema fyrir utfjolublatt
ljos eda flurskinsnema. Breyturnar fyrir vokvaskiljunina eru valdar pannig ad al-trans-A-vitamin-alkohol og sis-
hverfur pess skiljist ekki ad.

3. Profefni

3.1. Etanol, 6 = 96%

3.2. Jardoliueter, sudumarksbil 40-60 °C.

3.3. Metanol

3.4. Kaliumhydroxidlausn, ¢ = 50 g/100 ml

3.5. Natriumaskorbatlausn, ¢ = 10 g/100 ml (sja athugasemdir i 1id 7.7)

3.6. Natriumsulfio, Na2S - x H20 (x = 7-9)

3.6.1. Natriumsulfidlausn, ¢ = 0,5 mol/1 i glyseroli, B = 120 g/l (par sem x = 9) (sja athugasemdir i 1id 7.8)

3.7. Fenolpalinlausn, ¢ =2 g/100 ml i etandli (3.1)

3.8. 2-propanol

3.9. Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun: blanda metanoéls (3.3) og vatns, t.d. 980 + 20 (rimmal + rammal). Nakvaemt
hlutfall akvardast af eiginleikum sulunnar sem notud er.

3.10.  Kofnunarefni, surefnisfritt

3.11.  Al-trans-A-vitamin-asetat, sérstaklega hreint, med stadfestri virkni, t.d. 2,80 x 10° a.e./g

3.11.1. Stofnlausn al-trans-A-vitamin-asetats: 50 mg af A-vitamin-asetati (3.11) eru vegin med 0,1 mg ndkvaemni og sett i
100 ml meliflosku. Leyst upp i 2-propanoli (3.8) og fyllt ad markinu med sama leysi. Nafnstyrkur pessarar lausnar
er 1400 a.e. af A-vitamini { ml. Nakveemt innihald verdur ad akvarda samkvaemt 1id 5.6.3.1.

3.12.  Al-trans-A-vitamin-asetat, sérstaklega hreint, med stadfestri virkni, t.d. 1,80 x 10° a.e./g

3.12.1. Stofnlausn al-trans-A-vitamin-palmitats: 80 mg af A-vitamin-palmitati (3.12) eru vegin med 0,1 mg nakvaemni og

sett i 100 ml meliflosku. Leyst upp i 2-propanoli (3.8) og fyllt ad markinu med sama leysi. Nafnstyrkur pessarar
lausnar er 1400 a.e. af A-vitamini i ml. Nakveemt innihald verdur ad dkvarda samkvemt 1id 5.6.3.2.
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3.13.  2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (BHT) (sja athugasemdir i 1id 7.5)

4. Bunadur

4.1. Hverfieimir undir lagprystingi

4.2. Glerbunadur med brunleitu gleri

4.2.1. Floskur med flétum botni eda keilufloskur, 500 ml, med kventengi ur slipudu gleri

4.2.2. Me=lifloskur med slipudum glertdppum og préngum halsi, 10, 25, 100 og 500 ml

4.2.3. Keilulaga skiltrektir, 1000 ml, med slipudum glertoppum

4.2.4. Perufloskur, 250 ml, med kventengi Ur slipudu gleri

4.3. Allihn-eimsvali, med 300 mm keelikapu, med samskeyti ur slipudu gleri og tengistykki fyrir gasleidslu
44. Samanbrotinn siupappir til fasaskiljunar, pvermal 185 mm (t.d. Schleicher & Schuell 597 HY 1/2)
4.5. Haprystivokvaskiljunarbinadur med innsprautunarkerfi

4.5.1.  Vokvaskiljunarstla, 250 mm x 4 mm, Cjs, 5 eda 10 um pokkunarefni eda sambearilegt (gadavidmidun: einungis
einn toppur fyrir allar retindlhverfur vid keyrsluskilyrdi haprystivokvaskiljunarinnar)

4.5.2. Nemi fyrir utfjolublatt ljos eda flurskinsnemi med breytilegri bylgjulengd
4.6. Litrofsmeelir med 10 mm synahylkjum ur kvarsi

4.7. Vatnsbad med segulhraeribunadi

4.8. Utdrattarbunadur (sja mynd 1) sem samanstendur af:

4.8.1.  glersivalningi, sem tekur 1 litra, med hals og tappa ur slipudu gleri,

4.8.2. flosku med karltengi ur slipudu gleri sem er buin hlidararmi og stillanlegri pipu sem liggur i gegnum midju
floskunnar. Nedri hluti stillanlegu pipunnar skal vera U-laga en yristutur & hinum endanum pannig ad hagt sé¢ ad
flytja efra vokvalagid i sivalningnum yfir i skiltrekt.

5. Adfero

Athugasemd:  A-vitamin er nzemt fyrir (atfjélublau) ljosi og oxun. Oll framkvemd skal fara fram 4n pess ad 1jos
(med pvi ad nota glerbinad med brunleitu gleri eda glerbinad sem varinn er med alpappir) eda
surefni komist ad (med pvi ad skola med kéfnunarefni). Medan 4 utdraettinum stendur skal setja
kofnunarefni i stad loftsins fyrir ofan vokvann (komid er i veg fyrir of mikinn prysting med pvi ad
losa um tappann 6dru hverju).

5.1. Undirbuningur synis

Synid er malad pannig ad pad fari gegnum sigti med 1 mm moskvum og pess gett ad ekki myndist hiti. M6lun skal
framkvaemd rétt 4dur en vigtun og sapun fara fram, ad 6drum kosti getur A-vitamin tapast.

5.2. Sapun

Eftir innihaldi A-vitaminsins eru 2 til 25 g af syninu vegin med 1 mg nakvaemni og sett i 500 ml flésku med flétum
botni eda keiluflosku (4.2.1). Medan floskunni er snuid i hringi er 130 ml af etandli (3.1), u.p.b. 100 mg af 2,6-di-
tert-butyl-4-metylfenoli (3.13), 2 ml af natriumaskorbatlausn (3.5) og 2 ml af natriumsulfidlausn (3.6) baett vid
hverju 4 eftir 60ru. Eimsvali (4.3) er tengdur vid floskuna og henni dyft i vatnsbad med segulhraeribunadi (4.7).
Hitad ad sudu og latid eimast i fimm mindtur. Baett er vid 25 ml af kaliumhydroxidlausninni (3.4) i gegnum
eimsvalann (4.3), og 14tid eimast i 25 minutur til vidbotar medan hreert er vid hegt kdfnunarefnisflaedi. Eimsvalinn
er skoladur med u.p.b. 20 ml af vatni og innihald floskunnar keelt ad stofuhita.
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5.3.

5.4.

5.5.

Utdrdttur

Sapunarlausnin er flutt megindlega med athellingu i 1000 ml skiltrekt (4.2.3) eda i utdrattarbuinadinn (4.8) med pvi
a0 skola i heild med 250 ml af vatni. Sapunarflaskan er skolud med 25 ml af etanoli (3.1) og sidan 100 ml af
jardoliueter (3.2) og skolunarlausnirnar eru fluttar i skiltrektina eda i utdrattarbunadinn. Hlutfall vatns og etanols i
sameinudum lausnunum verdur ad vera um 2:1. Hrist reekilega i tveer minttur og 14tid setjast til i tveer minttur.

Utdrattur med skiltrekt (4.2.3)

begar 16gin hafa verid adskilin (sja athugasemd i 1id 7.3) er lagid med jardoliueternum flutt i adra skiltrekt (4.2.3).
bessi utdrattur er endurtekinn tvisvar med 100 ml af jardoliueter (3.2) og tvisvar med 50 ml af jardoliueter (3.2).

Sameinudu utdraettirnir eru pvegnir tvisvar i skiltrektinni med pvi ad snua varlega 1 hring (til ad fordast ad yrulausnir
myndist) med 100 ml skommtum af vatni og sidan med pvi ad hrista margoft med 100 ml skommtum af vatni til
vidbotar par til vatnid helst litlaust pegar fenolpalinlausn (3.7) er beett Ut i (venjulega naegir ad pvo fjorum sinnum).
bvegni utdratturinn er siadur i 500 ml meliflosku (4.2.2) gegnum bpurra, samanbrotna siu til fasaskiljunar (4.4) til ad
fjarleegja allt vatn sem eftir kann ad vera i sviflausn. Skiltrektin og sian eru skolud med 50 ml af jardoliueter (3.2),
fyllt ad markinu med jardoliueter (3.2) og blandad vel saman.

Utdrattur med Gtdrattarbunadi (4.8)

begar 16gin hafa verid adskilin (sja athugasemd i 1id 7.3) er flaskan med karltenginu 1r slipada glerinu (4.8.2) sett i
stad tappa glersivalningsins (4.8.1) og U-laga nedri hluta stillanlegu pipunnar er komid pannig fyrir ad hun er rétt
fyrir ofan skilflotinn. Med pvi ad beita prystingi Gr kdfnunarefnispipu i hlidararminn er efra lag jardoliuetersins flutt
i 1000 ml skiltrekt (4.2.3). Beett er i glersivalninginn 100 ml af jardoliueter (3.2), tappinn settur i og hrist vel. Login
eru latin skiljast ad og efra lagid er flutt i skiltrektina eins og adur. Utdrattaradferdin er endurtekin med 100 ml af
jardoliueter (3.2) til vidbotar og sidan tvisvar med 50 ml skommtum af jardoliueter (3.2) og logunum af
jardoliueternum er beett vid i skiltrektina.

Sameinadir utdreettir jardoliuetersins eru p vegnir eins og lyst er 1id 1 5.3.1 og sidan haldid afram samkvemt
lysingunni par.

Tilreidsla synislausnar fyrir haprystivokvaskiljun

Deiliskammtur af lausn jardoliuetersins (ur 5.3.1 eda 5.3.2) er fluttur med pipettu og settur i 250 ml peruflosku
(4.2.4). Leysirinn er latinn gufa nanast algerlega upp a hverfieiminum (4.1) vid lekkadan prysting og badhita sem
fer ekki yfir 40 °C. Loftprystingi er komid aftur 4 med pvi ad hleypa inn kéfnunaretni (3.10) og flaskan er fjarlaegd
af hverfieiminum. Leysirinn, sem eftir verdur, er fjarlegdur med kofnunarefnisstreymi (3.10) og leifin er tafarlaust
leyst upp i pekktu raimmali (10-100 ml) af metanoli (3.3) (styrkur A-vitamins verdur ad vera a bilinu 5 a.e./ml til 30
a.e./ml).

Akvordun med haprystivokvaskiljun

Skiljun A-vitamins fer fram med C,s-sulu i 6skautudum stodufasa (4.5.1) og styrkurinn er maldur med nema fyrir
utfjolublatt 1jos (325 nm) eda flurskinsnema (6rvun: 325 nm, utgeislun: 475 nm) (4.5.2).

Deiliskammti (t.d. 20 pl) af metanodllausninni, sem fékkst i 1id 5.4, er sprautad inn og skolad med ferdafasanum
(3.9). Medaltopph®d (-toppflatarmal) fyrir nokkrar innsprautanir 4 sdmu synislausninni og medaltopph®d (-
toppflatarmal) fyrir nokkrar innsprautanir 4 kvordunarlausnunum (5.6.2) er reiknud ut.

Skilyroi haprystivokvaskiljunar
Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid oénnur skilyrdi svo framarlega sem pau skila

sambzrilegum nidurstodum:

Voékvaskiljunarsula (4.5.1): 250 mm x 4 mm, Cyg, 5 eda 10 um pokkunarefni eda sambzrilegt.

Ferdafasi (3.9): blanda metanols (3.3) og vatns, t.d. 980 + 20 (rammalshlutfall).
Rennsli: 1-2 ml/min.
Nemi (4.5.2): Nemi fyrir utfjolublatt 1jos (325 nm) eda flurskinsnemi

(6rvun: 325 nm/atgeislun: 475 nm)
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5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

5.63.1.

5.6.3.2.

5.6.3.3.

Kvéroun
Tilreidsla stadalvinnulausna

Fluttir eru 20 ml af stofnlausn A-vitamin-asetats (3.11.1) eda 20 ml af stofnlausn A-vitamin-palmitats (3.12.1) med
pipettu og settir i 500 ml flsku med flotum botni eda keiluflosku (4.2.1) og sidan er vatnsrofid eins og lyst er i 1id
5.2, en an pess ad 2,6-di-tert-butyl-4-metylfenoli s¢ beett vid. Pvi nast er dregid Ut med jardoliueter (3.2) samkveaemt
1id 5.3 og fyllt ad 500 ml markinu med jardoliueter (3.2). A hverfieiminum (sja 1id 5.4) eru 100 ml af pessum
utdreetti latnir gufa nanast algerlega upp, leysirinn, sem eftir verdur, er fjarlegdur med kofnunarefnisstreymi (3.10)
og leifin er leyst upp aftur i 10,0 ml af metanoli (3.3). Nafnstyrkur pessarar lausnar er 560 a.e. af A-vitamini i ml.
Nakvaemt innihald verdur ad akvarda samkvamt 1id 5.6.3.3. Stadalvinnulausnin skal vera nylogud vid notkun.

Fluttir eru 2,0 ml af pessari stadalvinnulausn med pipettu i 20 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med metanoli (3.3)
og blandad. Nafnstyrkur pessarar pynntu stadalvinnulausnar er 56 a.e. af A-vitamini { ml.

Tilreidsla kvordunarlausnanna og gerd kvordunargrafsins

Settir eru 1,0; 2,0; 5,0 og 10,0 ml af pynntu stadalvinnulausninni i r60 20 ml meliflaskna, fyllt a0 markinu med
metanoli (3.3) og blandad. Nafnstyrkur pessara lausna er 2,8; 5,6; 14,0 og 28,0 a.e. af A-vitamini i ml.

20 pl af hverri kvérdunarlausn er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphadin (-flatarmalid) er akvordud
hverju sinni. Medaltopphadin (-toppflatarmalid) er notud til ad teikna kvordunargraf ad teknu tilliti til nidurstadna
sem fast med sannprofun med utfjolublau ljosi (5.6.3.3).

St6dlun stadallausnanna med utfjolublau ljosi
Stofnlausn af A-vitamin-asetati

Fluttir eru 2,0 ml af stofnlausn A-vitamin-asetats (3.11.1) med pipettu og settir i 50 ml meliflosku (4.2.2) og fyllt ad
markinu med 2-propanoli (3.8). Nafnstyrkur pessarar lausnar er 56 a.e. af A-vitamini i ml. Fluttir eru 3,0 ml af
bessari pynntu A-vitamin-asetatslausn med pipettu i 25 ml meeliflésku og fyllt ad markinu med 2-propanoli (3.8).
Nafnstyrkur pessarar lausnar er 6,72 a.e. af A-vitamini { ml. Utfjolublatt litrof pessarar lausnar er borid saman vid 2-
propandl (3.8) 1 litrofsmeelinum (4.6) 4 bilinu 300 nm til 400 nm. Gleypnihamarkid skal vera 4 bilinu 325 nm til 327
nm.

Utreikningur 4 innihaldi A-vitamins:

a.e. vitamin A/ml = Es55 x 19,0

(El " em fyrir A-vitamin-asetat = 1530 vid 326 nm i 2-propanoli)
Stofnlausn af A-vitamin-palmitati

Fluttir eru 2,0 ml af stofnlausn A-vitamin-palmitats (3.12.1) med pipettu, settir i 50 ml mealiflosku (4.2.2) og fyllt ad
markinu med 2-propanoli (3.8). Nafnstyrkur p essarar lausnar er 56 a.e. af A-vitamini i ml. Fluttir eru 3,0 ml af
bessari p ynntu A-vitamin-palmitatslausn med pipettu og settir i 25 ml meliflosku og fyllt ad markinu med 2-
propandli (3.8). Nafnstyrkur pessarar lausnar er 6,72 a.e. af A-vitamini i ml. Utfjolublatt litrof pessarar lausnar er
borid saman vid 2-propanol (3.8) i litrofsmeaelinum (4.6) 4 bilinu 300 nm til 400 nm. Gleypnihamarkio skal vera &
bilinu 325 nm til 327 nm.

Utreikningur 4 innihaldi A-vitamins:
a.e. vitamin A/ml = Esys x 19,0
(E'") em fyrir A-vitamin-palimtat = 957 vid 326 nm { 2-propanoli)
Stadalvinnulausn af A-vitamini

Fluttir eru 3,0 ml af épynntri stadalvinnulausn A-vitamins, tilreidd samkvaemt 1id 5.6.1, med pipettu og settir i
50 ml meliflosku (4.2.2) og fyllt ad markinu med 2-propanoli (3.8). Fluttir eru 5,0 ml af pessari lausn med pipettu
og settir i 25 ml meliflosku og fyllt ad markinu med 2-propanoli (3.8). Nafnstyrkur pessarar lausnar er 6,72 a.e. af
A-vitamini i ml. Utfj6lublatt litrof p essarar lausnar er borid saman vid 2-propandl (3.8) i litrofsmeelinum (4.6) 4
bilinu 300 nm til 400 nm. Gleypnihamarkid skal vera 4 bilinu 325 nm til 327 nm.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

Utreikningur 4 innihaldi A-vitamins:
a.e. vitamin A/ml = Esy5 x 18,3
(E'"| o fyrir A-vitamin-asetat = 1821 vid 325 nm i 2-propandli)
Utreikningur 4 nidurstédum

Akvarda skal styrk synislausnarinnar i a.e./ml ut fri medalh@d (-flatarmali) A-vitamintoppanna med
kvordunargrafid (5.6.2) til hlidsjonar.

A-vitamininnihaldid, w, i syninu, gefid upp i a.e./kg, er reiknad med eftirfarandi formulu:
500 x ¢ x V, x 1000

w = V, xm [a.e./kg]

par sem:

¢ = A-vitaminstyrkur synislausnarinnar (5.4), gefinn upp i a.e./ml

V, = rGmmal synislausnarinnar (5.4), gefid upp i ml

V2

rimmal deiliskammtsins, sem tekinn er i 1id 5.4, gefid upp i ml

2
[

= byngd synishlutans, gefin upp i grommum

Athugasemdir

Fyrir syni, sem hafa litinn A-vitaminstyrk, getur verid hentugt ad sameina utdreetti jardoliueters Ur tveimur
sapunarhledslum (magn sem vegid er: 25 g) i eina synislausn til akvordunar med haprystivokvaskiljun.

Synid, sem tekid er til greiningar, skal ekki innihalda meira en 2 g af fitu.

Ef fasaskiljun 4 sér ekki stad skal baeta vid u.p.b. 10 ml af etanoli (3.1) til ad rjufa yrulausnina.
Lengja skal sapunartimann i 45-60 minutur fyrir porskalysi og 6nnur hrein fituefni.

Nota ma hydrokindn i stad 2,6-di-tert-butyl-4-metylfenols.

Skilja mé ad retinélhverfur ef notud er sula med skautudum stédufasa (normal phase-column). T pvi tilviki er po
naudsynlegt vid utreikninga ad leggja saman had (flatarmal) allra cis- og trans-hverfutoppa.

I stad natriumaskorbatslausnar méa nota u.p.b. 150 mg af askorbinsyru.
I stad natriumsulfidlausnar ma nota u.p.b. 50 mg af etylendiamintetraasetati.

Ef um er ad reda greiningu 4 A-vitamini i stadgéngumjolk skal huga sérstaklega vel ad

— sapun (5.2): vegna fitumagnsins i syninu kann ad vera naudsynlegt ad auka magn kaliumhydroxidlausnar (3.4)

— vid utdratt (5.3): vegna yrulausnar kann ad reynast naudsynlegt ad adlaga hlutfallid 2:1 milli vatns og etandls.

Gera skal endurheimtupréfun 4 vidbotarsynishluta til ad kanna hvort greiningaradferdin, sem notud er, skilar
areidanlegum nidurstodum vardandi pennan sérstaka efnivid (stadgéngumjolk). Ef endurheimtarhlutfallid er legra
en 80% parf ad leidrétta greiningarnidurstodurnar fyrir endurheimt.

Endurtekningarnakvaemni

Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja samhlida akvardana, sem framkvemdar eru 4 sama syninu, skal ekki vera meiri
en 15% af nidurstodunni sem hefur heerra gildid.
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9. Nidurstodur ur samstarfsrannsokn ()
Forblanda Forblondufodur Steinefnapykkni Protinféour Foour fyrir smagrisi
L 13 12 13 12 13
n 48 45 47 46 49
medalgildi [a.e./kg] 17,02 x 10° 1,21 x 10° 537100 151800 18070
S, [a.e./kg] 0,51 x 10° 0,039 x 10° 22080 12280 682
r [a.e./kg] 1,43 x 10° 0,109 x 10° 61824 34384 1910
CV, [%] 3,0 3,5 4,1 8,1 3,8
S, [a.e./kg] 1,36 x 10° 0,069 x 10° 46300 23060 3614
R [a.e./kg] 3,81 x 10° 0,193 x 10° 129640 64568 10119
CVg [%] 8,0 6,2 8,6 15 20
L = fjoldi rannsoknarstofa
n = fjoldi einstakra gilda
Sy = stadalfravik endurtekningarnakvamni
Sk = stadalfravik samanburdarnakvamni
r = endurtekningarnakvamni
R = samanburdarndkvemni
CV, = fraviksstudull endurtekningarnakveemni
CVx = fraviksstudull samanburdarnakvaemni

(") Framkvaemd af starfshopi um fodur a4 vegum ,Verband Deutscher Landwirtschaftlicher Untersuchungs- und Forschungsanstalten

(VDLUFA)*.
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Mynd 1: Utdrattarbinadur (4.8)
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B. AKVORDUN A E-VITAMINI

1. Tilgangur og gildissvid
Med bessari adferd er unnt ad akvarda innihald E-vitamins i f60ri og forblondum. Innihald E-vitamins er gefid upp
sem mg af DL-a-tokoferolasetati i kilogrammi. Par samsvarar 1 mg af DL-a-tokoferdlasetati 0,91 mg af DL-a-
tokoferoli (E-vitamini).

Magngreiningarmérkin eru 2 mg af E-vitamini i kg. Magngreiningarmoérkin nast einungis med flurskinsnema. Med
nema fyrir utfjolublatt jos eru magngreiningarmérkin 10 mg/kg.

2. Meginregla
Synid er vatnsrofid med kaliumhydroxidlausn, sem leyst er upp i etandli, og E-vitaminid er dregid Ut med
jardoliueter. Leysirinn er fjarleegdur med uppgufun og leifin er leyst upp i metanoli og, ef naudsyn ber til, pynnt t
pann styrk sem krafist er. Innihald E-vitamins er akvardad med haprystivokvaskiljun med 6skautudum stodufasa og
flarskinsnema eda nema fyrir utfjolublatt 1jos.

3. Profefni

3.1. Etanol, o = 96%

3.2. Jardoliueter, sudumarksbil 40-60 °C.

3.3. Metanol.

3.4. Kaliumhydroxidlausn, ¢ = 50 g/100 ml

3.5. Natriumaskorbatlausn, ¢ = 10 g/100 ml (sja athugasemdir i 1id 7.7)

3.6. Natriumsulfid, Na,S - x H,O (x = 7-9)

3.6.1. Natriumsulfidlausn, ¢ = 0,5 mol/1 i glyseroli, = 120 g/1. (par sem x = 9) (sja athugasemdir i 1id 7.8)

3.7. Fenolpalinlausn, ¢ =2 g/100 ml i etandli (3.1)

3.8. Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun: blanda metanoéls (3.3) og vatns, t.d. 980 + 20 (rimmal + rammal). Nakvaemt
hlutfall akvardast af eiginleikum sulunnar sem notud er.

3.9. Kofnunarefni, surefnisfritt

3.10.  DL-a-tokoferdlasetat, sérstaklega hreint, med stadfestri virkni.

3.10.1. Stofnlausn af DL-a-tokoferolasetati: 100 mg af DL-o-tokoferdlasetati (3.10) eru vegin med 0,1 mg ndkvemni og
sett i 100 ml meliflosku. Leyst upp i etanoli (3.1) og fyllt ad markinu med sama leysi. 1 ml af pessari lausn
inniheldur 1 mg af DL-a-tokoferdlasetati. (Sannprofun med utfjolublau ljosi, sja 1lid 5.6.1.3; stodgun, sja
athugasemdir i 1id 7.4.)

3.11.  DL-a-tokoferol, sérstaklega hreint, med stadfestri virkni.

3.11.1. Stofnlausn af DL-a-tokoferoli: Vegin eru 100 mg af DL-a-tokoferoli (3.10) med 0,1 mg nakvemni og sett i 100 ml
meliflésku. Leyst upp i etanoli (3.1) og fyllt ad markinu med sama leysi. 1 ml af pessari lausn inniheldur 1 mg af
DL-o-tokoferoli. (Sannprofun med utfjolublau 1josi, sja 1id 5.6.2.3; stodgun, sja athugasemdir i 1id 7.4.)

3.12.  2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (BHT) (sja athugasemdir i 1id 7.5)

4. Bunadur

4.1. Filmuhverfieimir.

4.2. Glerbunadur med brunleitu gleri

4.2.1. Floskur med flétum botni eda keilufloskur, 500 ml, med kventengi ur slipudu gleri
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4.2.2. Me=lifloskur med slipudum glertdppum og préngum halsi, 10, 25, 100 og 500 ml

4.2.3. Keilulaga skiltrektir, 1000 ml, med slipudum glertoppum

4.2.4. Perufloskur, 250 ml, med kventengi Ur slipudu gleri

4.3. Allihn-eimsvali, med 300 mm keelikapu, med samskeyti ur slipudu gleri og tengistykki fyrir gasleidslu

44. Samanbrotinn siupappir til fasaskiljunar, pvermal 185 mm (t.d. Schleicher & Schuell 597 HY 1/2)

4.5. Haprystivokvaskiljunarbinadur med innsprautunarkerfi

4.5.1.  Vokvaskiljunarsila, 250 mm x 4 mm, Cyg, 5 eda 10 pm pdkkunarefni eda sambeerilegt.

4.5.2. Flurskinsnemi eda nemi fyrir utfjolublatt 1jos, med breytilegri bylgjulengd.

4.6. Litrofsmeelir med 10 mm synahylkjum ur kvarsi

4.7. Vatnsbad med segulhraeribunadi

4.8. Utdrattarbunadur (sja mynd 1) sem samanstendur af:

4.8.1.  Glersivalningur, sem tekur 1 litra, med hals og tappa ur slipudu gleri,

4.8.2. flosku med karltengi ur slipudu gleri sem er buin hlidararmi og stillanlegri pipu sem liggur i gegnum midju
floskunnar. Nedri hluti stillanlegu pipunnar skal vera U-laga en yristutur & hinum endanum pannig ad hagt sé¢ ad
flytja efra vokvalagid i sivalningnum yfir i skiltrekt.

5. Aodfero
Athugasemd:  E-vitamin er nemt fyrir (atfjolublau) 1j6si og oxun. Oll framkvamd skal fara fram an pess ad 1jos

(med pvi ad nota glerbtinad med brunleitu gleri eda glerbinad sem varinn er med alpappir) eda
surefni komist ad (med pvi ad skola med kdfhunarefni). Medan a utdraettinum stendur skal setja
kofnunarefni i stad loftsins fyrir ofan vokvann (komid er i veg fyrir of mikinn prysting med pvi ad
losa um tappann 6dru hverju).

5.1. Undirbuningur synis
Synid er malad pannig ad pad fari gegnum sigti med 1 mm moskvum og pess gett ad ekki myndist hiti. M6lun skal
framkvaemd rétt dour en vigtun og sapun fara fram, ad 6drum kosti getur E-vitamin tapast.

5.2. Sapun
Eftir innihaldi E-vitaminsins eru 2 til 25 g af syninu vegin med 0,01 g nakvamni og sett i 500 ml flosku med fltum
botni eda keiluflosku (4.2.1). Medan floskunni er snuid i hringi er 130 ml af etanoli (3.1), u.p.b. 100 mg af 2,6-di-
tert-butyl-4-metylfenoli (3.12), 2 ml af natriumaskorbatlausn (3.5) og 2 ml af natriumsulfidlausn (3.6) baett vid
hverju & eftir 60ru. Eimsvalinn (4.3) er tengdur vid floskuna og henni dyft i vatnsbad med segulhreribinadi (4.7).
Hitad ad sudu og 1atid eimast i fimm minttur. Batt er vid 25 ml af kaliumhydroxidlausninni (3.4) i gegnum
eimsvalann (4.3), og latid eimast i 25 minttur til vidbotar medan hreert er vid heegt kofnunarefnisfledi. Eimsvalinn
er skoladur med u.p.b. 20 ml af vatni og innihald floskunnar keelt ad stofuhita.

5.3. Utdrattur
Sapunarlausnin er flutt megindlega med athellingu i 1000 ml skiltrekt (4.2.3) eda i utdrattarbunadinn (4.8) med pvi
a0 skola i heild med 250 ml af vatni. Sapunarflaskan er skolud med 25 ml af etanoli (3.1) og sidan 100 ml af
jardoliueter (3.2) og skolunarlausnirnar eru fluttar i skiltrektina eda i Gtdrattarbunadinn. Hlutfall vatns og etandls i
sameinudum lausnunum verdur ad vera um 2:1. Hrist raekilega i tveer minutur og latid setjast til i tvaer minutur.

53.1. Utdrattur med skiltrekt (4.2.3)

begar 16gin hafa verid adskilin (sja athugasemd i 1id 7.3) er lagid med jardoliueternum flutt i adra skiltrekt (4.2.3).
bessi utdrattur er endurtekinn tvisvar med 100 ml af jardoliveter (3.2) og tvisvar med 50 ml af jardoliueter (3.2).
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5.4.

5.5.

5.6.

5.6.1.

5.6.1.1.

Sameinudu utdraettirnir eru pvegnir tvisvar i skiltrektinni med pvi ad snua varlega 1 hring (til ad fordast ad yrulausnir
myndist) med 100 ml skommtum af vatni og sidan med pvi ad hrista margoft med 100 ml skommtum af vatni til
vidbotar par til vatnid helst litlaust pegar fendlpalinlausn (3.7) er beett Ut i (venjulega naegir ad pvo fjéorum sinnum).
bvegni utdratturinn er siadur i 500 ml meliflosku (4.2.2) gegnum bpurra, samanbrotna siu til fasaskiljunar (4.4) til ad
fjarleegja allt vatn sem eftir kann ad vera i sviflausn. Skiltrektin og sian eru skolud med 50 ml af jardoliueter (3.2),
fyllt ad markinu med jardoliueter (3.2) og blandad vel saman.

Utdrattur med utdrattarbiinadi (4.8)

begar 16gin hafa verid adskilin (sja athugasemd i 1id 7.3) er flaskan med karltenginu 1r slipada glerinu (4.8.2) sett i
stad tappa glersivalningsins (4.8.1) og U-laga nedri hluta stillanlegu pipunnar er komid pannig fyrir ad hun er rétt
fyrir ofan skilflotinn. Med pvi ad beita prystingi Gr kdfnunarefnispipu i hlidararminn er efra lag jardoliuetersins flutt
i 1000 ml skiltrekt (4.2.3). Baett er i glersivalninginn 100 ml af jardoliueter (3.2), tappinn settur i og hrist vel. Login
eru latin skiljast ad og efra lagid er flutt i skiltrektina eins og adur. Utdrattaradferdin er endurtekin med 100 ml af
jardoliueter (3.2) til vidbotar og sidan tvisvar med 50 ml skommtum af jardoliveter (3.2) og logunum af
jardoliueternum er baett vid i skiltrektina.

Sameinadir utdreettir jardoliuetersins eru p vegnir eins og lyst er 1id 1 5.3.1 og sidan haldid afram samkvemt
lysingunni par.

Tilreidsla synislausnar fyrir haprystivokvaskiljun

Deiliskammtur af lausn jardoliuetersins (ur 5.3.1 eda 5.3.2) er fluttur med pipettu og settur i 250 ml peruflosku
(4.2.4). Leysirinn er latinn gufa nanast algerlega upp a hverfieiminum (4.1) vid lekkadan prysting og badhita sem
fer ekki yfir 40 °C. Loftprystingi er komid aftur 4 med pvi ad hleypa inn kofnunarefni (3.9) og flaskan er fjarlaegd af
hverfieiminum. Leysirinn, sem eftir verdur, er fjarleegdur med koéfnunarefnisstreymi (3.9) og leifin er tafarlaust leyst
upp i pekktu rammali (10-100 ml) af metanoli (3.3) (styrkur DL-o-tokoferdls eetti ad vera 4 bilinu 5 a.e./ml til 30
a.e./ml).

Akvordun med haprystivokvaskiljun

Skiljun E-vitamins fer fram med Cis-sulu i o6skautudum stodufasa (4.5.1) og styrkurinn er meldur med
flurskinsnema (6rvun: 295 nm, utgeislun: 330 nm) eda nema fyrir utfjolublatt 1jos (292 nm) (4.5.2).

Deiliskammti (t.d. 20 pl) af metanodllausninni, sem fékkst i 1id 5.4, er sprautad inn og skolad med ferdafasanum
(3.8). Meoaltopphaed (-toppflatarmal) 4 nokkrum innsprautunum 4 sdému synislausninni og medaltopphad
(toppflatarmal) 4 nokkrum innsprautunum & kvordunarlausnunum (5.6.2) er reiknud ut.

Skilyrdi haprystivokvaskiljunar

Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid oénnur skilyrdi svo framarlega sem pau skila
sambzrilegum nidurstodum:

Vokvaskiljunarsula (4.5.1): 250 mm x 4 mm, Cyg, 5 eda 10 um pokkunarefni eda sambzrilegt.
Ferdafasi (3.8): Blanda metandls (3.3) og vatns, t.d. 980 + 20 (rimmalshlutfall).
Rennsli: 1-2 ml/min.
Nemi (4.5.2): Flurskinsnemi

(6rvun: 295 nm/atgeislun: 330 nm) eda nemi fyrir utfjolublatt 1jos (292 nm)
Kvordun (DL-a-tokoferdlasetat eda DL-a-tokoferol)
Stadallausn af DL-o-tokoferdlasetati

Tilreidsla stadalvinnulausnarinnar

Fluttir eru 25 ml af stofnlausn DL-a-tokoferdlasetats (3.10.1) med pipettu i 500 ml flosku med flotum botni eda
keiluflosku (4.2.1) og sidan er vatnsrofid eins og lyst er i 1id 5.2. bvi naest er dregid Ut med jardoliueter (3.2)
samkvaemt 1id 5.3 og fyllt ad 500 ml markinu med jardoliueter. A hverficiminum (sja 1id 5.4) eru 25 ml af pessum
utdreetti latnir gufa nanast algerlega upp, leysirinn, sem eftir verdur, er fjarlegdur med kofnunarefnisstreymi (3.9) og
leifin er leyst upp aftur i 25,0 ml af metanoéli (3.3). Nafnstyrkur pessarar lausnar er 45,5 pg af DL-a-tokoferoli i ml
sem samsvarar 50 pg af DL-a-tokoferdlasetati i ml. Stadalvinnulausnin skal vera nylogud vid notkun.
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5.6.1.2. Tilreidsla kvérdunarlausnanna og gerd kvordunargrafsins
Fluttir eru 1,0; 2,0; 4,0 og 10,0 ml af stadalvinnulausninni i r60 20 ml meeliflaskna, fyllt ad markinu med metanoli
(3.3) og blandad. Nafnstyrkur pessara lausna er 2,5; 5,0; 10,0 og 25,0 pg/ml af DL-a-tokoéferdlasetati, p.e. 2,28;
4,55; 9,10 og 22,8 pg/ml af DL-a-tokoferoli.
20 pl af hverri kvordunarlausn er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphadin (-flatarmalid) er akvordud
hverju sinni. Medaltopphaed (-toppflatarmal) er notud til ad teikna kvordunargraf.

5.6.1.3. Stodlun stofnlausnar DL-a-tokoferdlasetats (3.10.1) med utfjolublau ljosi
bynntir eru 5,0 ml af stofnlausn DL-a-tokoferdlasetats (3.10.1) 1 25,0 ml med etandli og utfjolublatt litrof pessarar
lausnar borid saman vid etanol (3.1) i litrofsmaelinum (4.6) 4 bilinu 250 nm  til 320 nm.
Hamarksgleypnin vid 284 nm tti ad vera:

0,
E 1% 43,6 vid 284 nm i etandli
1cm

Vid pessa pynningu tti ad fast gildi fyrir gleypni sem er a bilinu 0,84 til 0,88.

5.6.2. Stadallausn af DL-a-tokoferoli

5.6.2.1. Tilreidsla stadalvinnulausnarinnar
Fluttir eru 2 ml af stofnlausn DL-a-tokoferdls (3.11.1) med pipettu i 50 ml meliflosku, leyst upp i metanoéli (3.3) og
fyllt ad markinu med metanoli. Nafnstyrkur pessarar lausnar er 40 pg af DL-a-tokoferoli i ml sem samsvarar 44,0 pg
af DL-o-tokoferolasetati i ml. Stadalvinnulausnin skal vera nylogud vid notkun.

5.6.2.2. Tilreidsla kvérdunarlausnanna og gerd kvérdunargrafsins
Fluttir eru 1,0; 2,0; 4,0 og 10,0 ml af stadalvinnulausninni i r60 20 ml meeliflaskna, fyllt ad markinu med metanoéli
(3.3) og blandad. Nafnstyrkur pessara lausna er 2,0; 4,0; 8,0 og 20,0 pg/ml af DL-a-tokoferoli, p.e. 2,20; 4,40; 8,79
og 22,0 pg/ml af DL-a-tokoferdlasetati.
20 pl af hverri kvérdunarlausn er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphadin (-flatarmalid) er akvordud
hverju sinni. Medaltopphad (-toppflatarmal) er notud til ad teikna kvordunargraf.

5.6.2.3. Stodlun stofnlausnar DL-a-tokoferdls (3.11.1) med utfjolublau ljosi.
bynntir eru 2,0 ml af stofnlausn DL-a-tokoferols (3.11.1) 1 25,0 ml med etanéli og utfjolublatt litrof pessarar lausnar
borid saman vid etandl (3.1) i litrofsmeelinum (4.6) & bilinu 250 nm til 320 nm. Hamarksgleypnin vid 292 nm atti
ad vera:

0,
E 1% 75,8 vid 292 nm i etanoli
1cm

Vid pessa pynningu tti ad fast gleypnigildid 0,6.

6. Utreikningur 4 nidurstédum

Akvarda skal styrk synislausnarinnar i pg/ml (reiknad sem a -tokoferolasetat) ut fré medalhaed (-flatarmali) E-
vitamintoppanna fyrir synislausnina med kvordunargrafio (5.6.1.2 eda 5.6.2.2) til hlidsjonar.

Innihald E-vitamins, w, i syninu, gefid upp i mg/kg, er reiknad med eftirfarandi formulu:

W= —502;1( : ;Vz [mg/kg]
par sem:
¢ = E-vitaminstyrkur (sem a-tokoéferdlasetat) synislausnarinnar (5.4), gefinn upp i pg/ml
V| = rummal synislausnarinnar (5.4), gefid upp i ml
V, = rummal deiliskammtsins, sem tekinn er i 1id 5.4, gefid upp i ml

m = Dyngd synishlutans, gefin upp i grommum
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7. Athugasemdir

7.1. Fyrir syni, sem hafa litinn E-vitaminstyrk, getur verid hentugt ad sameina utdreetti jardoliueters Ur tveimur
sapunarhledslum (magn sem vegid er: 25 g) i eina synislausn til akvordunar med haprystivokvaskiljun.

7.2. Synid, sem tekid er til greiningar, skal ekki innihalda meira en 2 g af fitu.
7.3. Ef fasaskiljun 4 sér ekki stad skal baeta vid u.p.b. 10 ml af etanoli (3.1) til a0 rjufa yrulausnina.

7.4. Eftir litréfsmelingu 4 DL-a-tokoferolasetati eda DL-a-tokoferollausninni samkvaemt i 5.6.1.3 eda 5.6.2.3 er u.p.b.
10 mg af 2,6-di-tert-butyl-4-metylfendli (3.12) batt vid lausnina (3.10.1 eda 3.10.2) og lausnin geymd i keliskap
(geymslupol fjorar vikur hid mesta).

7.5. Nota ma hydrokinon i stad 2,6-di-tert-butyl-4-metylfendls.

7.6. Skilja ma ad a-, B-, y- og 3-tokoferol ef notud er sula med skautudum stodufasa.

7.7. I stad natriumaskorbatslausnar méa nota u.p.b. 150 mg af askorbinsyru.

7.8. I stad natriumsulfidlausnar ma nota u.p.b. 50 mg af etylendiamintetraasetati.

7.9. E-vitamin-asetat vatnsrofnar mjog hratt vid basisk skilyrdi og er pvi mjog naemt fyrir oxun, einkum med snefilefnum

4 bord vid jarn eda kopar. Ef um er ad raeda akvordun 4 E-vitamini i forblondum i styrk, sem er yfir 5000 mg/kg,
getur afleidingin ordid st ad E-vitaminid brotni nidur. Af peim sékum er melt med haprystivokvaskiljunaradferd,
b.m.t. ensimnidurbrot E-vitamininnihaldsins an basiskrar sapunar, til stadfestingar.

8. Endurtekningarnakvzaemni

Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja samhlida akvardana, sem framkvemdar eru 4 sama syninu, skal ekki vera meiri
en 15% af nidurstodunni sem hefur heerra gildid.

9. Nidurstodur ur samstarfsrannsékn (')
Forblanda Forblonduf6dur Steinefnapykkni Protinfodur Foour fyrir smagrisi

L 12 12 12 12 12
n 48 48 48 48 48
medalgildi [mg/kg] 17380 1187 926 315 61,3
S, [mg/kg] 384 45,3 25,2 13,0 2,3
r [mg/kg] 1075 126,8 70,6 36,4 6,4
CV, [%] 2,2 3,8 2,7 4,1 3,8
S [mg/kg] 830 65,0 55,5 18,9 7,8
r [mg/kg] 2324 182,0 1554 52,9 21,8
CVg [%] 4,8 5,5 6,0 6,0 12,7

L = fjoldi rannsoknarstofa

n = fjoldi einstakra gilda

Sy = stadalfravik endurtekningarnakvaemni

Sk = stadalfravik samanburdarnakvaemni

r = endurtekningarnakvaemni

R = samanburdarnakvaemni

CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvamni

CVx = fraviksstudull samanburdarnakvemni

(") Framkvaemd af starfshopi um fodur a vegum ,Verband Deutscher Landwirtschaftlicher Untersuchungs- und Forschungsanstalten
(VDLUFA)*.
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Mynd 1: Utdrattarbinadur (4.8)
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.8.

C. AKVORDUN A SNEFILEFNUNUM JARNI, KOPAR, MANGANI OG SINKI
Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda magn snefilefnanna jarns, kopars, mangans og sinks i fodri.
Magngreiningarmérk eru:

— Jarn (Fe): 20 mg/kg

— Kopar (Cu): 10 mg/kg

— Mangan (Mn): 20 mg/kg

— Sink (Zn): 20 mg/kg.
Meginregla

Synid er leyst upp i saltsyru eftir ad lifreenu efni i pvi, ef eitthvert er, hefur verid eytt. Frumefnin jarn, kopar,
mangan og sink eru akvordud eftir hefilega pynningu med frumeindagleypnimalingu.

Profefni
Inngangsathugasemdir

Til ad utbua profefnin og greiningarlausnirnar skal nota vatn, sem er laust vid plusjonirnar sem akvarda skal, sem
feest annadhvort med tvieimingu vatns i eimingarteki ur borsilikati eda kvarsi eda med tvofaldri medhondlun 4
jonaskiptaresini.

Profefnin skulu vera a.m.k. af greiningarhreinleika. Ganga verdur ur skugga um pad med eyduprofun hvort pau séu
an pess frumefnis sem 4 ad akvarda. Ef naudsynlegt er skal hreinsa profefnin enn frekar.

I stadinn fyrir stadallausnirnar, sem Iyst er hér 4 eftir, ma nota stadallausnir sem fast 4 markadi, ad pvi tilskildu ad
bar séu med abyrgd og hafi verid profadar fyrir notkun.

Saltsyra (edlismassi: 1,19 g/ml).
Saltsyra (6 mol/litra).
Saltsyra (0,5 mol/litra).

Flussyra 38 til 40% (rammalshlutfall) par sem jarninnihald er minna en 1 mg/litra og leif eftir uppgufun er minni en
10 mg (sem sulfat) a litra.

Brennisteinssyra (edlismassi: 1,84 g/ml)
Vetnisperoxid (u.p.b. 100 rammalseiningar af surefni (30% midad vid pyngd)).

Stadallausn af jarni (1 000 pg Fe/ml) er utbuin 4 eftirfarandi hatt, en nota ma samsvarandi lausn sem er 4 markadi, sé
hun faanleg: 1 g af jarnvir er leyst upp 1 200 ml af saltsyru 6 mol/litra (3.2), 16 ml af vetnisperoxidi (3.6) er baett vid
og fyllt ad einum litra med vatni.

Stadalvinnulausn jarns (100 pg Fe/ml) er utbuin med pvi ad pynna einn hluta af stadallausninni (3.7) med 9 hlutum
af vatni.

Stadallausn af kopar (1 000 pg Cu/ml) er utbtin 4 eftirfarandi hatt, en nota ma samsvarandi lausn sem er 4 markadi,
s¢ hun faanleg:

— 1 g af kopardutfti er leyst upp i 25 ml af saltsyru 6 mol/litra (3.2), 5 ml af vetnisperoxidi (3.6) er beatt vid og fyllt
a0 einum litra med vatni.
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3.8.1.  Stadalvinnulausn kopars (10 pg Cu/ml) er utbtin med pvi ad pynna 1 hluta af stadallausninni (3.8) med 9 hlutum af
vatni og sidan er 1 hluti af lausninni sem faest pynntur med 9 hlutum af vatni.

3.9. Stadallausn af mangani (1 000 pg Mn/ml) er utbuin & eftirfarandi hatt, en nota ma samsvarandi lausn sem er 4
markadi, sé hiin faanleg:
— 1 g af mangandufti er leyst upp 1 25 ml af saltsyru 6 mol/litra (3.2) og fyllt ad einum litra med vatni.

3.9.1. Stadalvinnulausn mangans (10 pg Mn/ml) er Gitbtiin med pvi ad pynna 1 hluta af stadallausninni (3.9) med 9 hlutum
af vatni og sidan er 1 hluti af lausninni sem fast pynntur med 9 hlutum af vatni.

3.10.  Stadallausn af sinki (1 000 pg Zn/ml) er itbdin 4 eftirfarandi hatt, en nota ma samsvarandi lausn sem er 4 markadi,
s¢ hun faanleg:
— 1 g af sinkreemum eda -blodum er leyst upp i 25 ml af saltsyru 6 mol/litra (3.2) og fyllt ad einum litra med vatni.

3.10.1. Stadalvinnulausn sinks (10 pg Zn/ml) er utbuin med pvi ad pynna 1 hluta af stadallausninni (3.10) med 9 hlutum af
vatni og sidan er 1 hluti af lausninni sem faest pynntur med 9 hlutum af vatni.

3.11.  Lantankléridlausn: 12 g af lantanoxidi eru leyst upp i 150 ml af vatni, 100 ml af saltsyru 6 mol/litra (3.2) er beatt vid
og fyllt ad einum litra med vatni.

4. Bunadur

4.1. Glaediofn med hitastilli og helst med skraningarbunadi.

4.2. Glervara skal vera r polnu borsilikati og melt er med ad nota teki sem eru eingéngu notud vid akvordun a
snefilefnum.

4.3. Frumeindagleypnimelir sem uppfyllir kr6fur adferdarinnar ad pvi er vardar n@mi og ndkvemni 4 svidinu sem
krafist er.

5. Adferd (')

5.1. Syni sem innihalda lifreent efni

5.1.1. Oskun og tilreidsla lausnanna fyrir greiningu (%)

5.1.1.1. 5til 10 g af syni eru vegin med 0,2 mg ndkvaemni og sett i kvars- eda platinudeiglu (4.3) (sja athugasemd b), synid

er purrkad i hitaskap vid 105°C og deiglan er sett i kaldan gladiofninn (4.1). Ofninum er lokad (sja athugasemd c)
og hitinn er smam saman haekkadur i 450-475°C 4 u.p.b. 90 minutum. Pessu hitastigi er haldid i 4 til 16
klukkustundir (t.d. yfir nétt) til ad fjarlegja allt kolefniskennt efni og sidan er ofninn opnadur og latinn kolna (sja
athugasemd d).

Bleytt er i 6skunni og hun sidan flutt i 250 ml bikarglas. Deiglan er skolud med um 5 ml alls af saltsyru (3.1) og hin
er sidan sett haegt og varlega i bikarglasid (kroftugt efnahvarf getur att sér stad vegna myndunar CO,). Saltsyru (3.1)
er baett vid i dropatali og hreert i 4 medan par til heettir ad freyda. Synid er 1atid porna vid uppgufun og hreert i 60ru
hvoru med glerstaf.

(") Nota méa adrar adferdir vid nidurbrot ad pvi tilskildu ad synt hafi verid fram 4 ad pzer gefi svipadar nidurstodur (s.s. orbylgjusundrun).

(®)  Granfodur (ferskt eda purrkad) inniheldur oft mikid magn af jurtakisli sem getur bundid snefilefni og verdur ad fjarlzegja. Fyrir syni pessa
fodurs skal pvi nota eftirfarandi breyttu tilhogun. Adferdinni i 1id 5.1.1.1 er fylgt aftur ad siuninni. Siupappirinn, sem inniheldur
Oleysanlegu leifina, er pveginn tvisvar med sjédandi vatni og faerdur i kvars- eda platinudeiglu. Hann er gleeddur i glediofninum (4.1) vid
hita sem er leegri en 550°C par til allt kolefniskennt efni er algerlega horfid. Latid kolna, nokkrum dropum af vatni er beett vid, sidan 10 til
15 ml af flassyru (3.4) og 14tid porna vid uppgufun vid um 150 °C. Ef einhver kisill er enn i leifinni er hann leystur aftur upp i nokkrum
millilitrum af flassyru (3.4) og 14tid porna vid uppgufun. Fimm dropum af brennisteinssyru (3.5) er batt vid og hitad par til hvitur reykur
hettir a0 myndast. Eftir ad 5 ml af 6 mol/litra saltsyru (3.2) og u.p.b. 30 ml af vatni hefur verid bett vid er lausnin hitud og sidan siud i
250 ml meeliflosku og fyllt ad markinu med vatni (styrkur HCl um 0,5 moél/litra). Sidan er haldid afram med akvordunina fra 1i0 5.1.2.
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Neest er 15 ml af 6 mol/litra saltsyru (3.2) baett vid leifina og sidan u.p.b. 120 ml af vatni. Hreert i med glerstaf, sem
skilja & eftir 1 bikarglasinu og pvi lokad med urgleri. Innihaldid er hitad varlega ad sudu og haldid vid sudumark par
til meiri aska virdist ekki leysast upp. Siad i gegnum 6skufrian siupappir i 250 ml meliflosku. Bikarglasid er pvegid
og sidan er siad med 5 ml af heitri 6 mol/litra saltsyru (3.2) og tvisvar med sjodandi vatni. Mliflaskan er fyllt ad
markinu med vatni (styrkur HCI er u.p.b. 0,5 mol/litra).

5.1.1.2. Ef leifin i siupappirnum er svort (kolefni) skal setja hana aftur i ofninn og aska aftur vid 450-475°C. bessari 6skun,
sem tekur adeins nokkrar klukkustundir (um prjar til fimm klukkustundir), er lokid pegar askan verdur hvit eda pvi
sem nast hvit. Leifin er leyst upp med 2 ml af saltsyru (3.1), latin porna vid uppgufun og 5 ml af 6 mol/litra saltsyru
(3.2) er beett vid. Lausnin er hitud, siud i malifloskuna og fyllt ad markinu med vatni (styrkur HCl um 0,5 mol/litra).

Athugasemdir:
a) Vid akvordun 4 snefilefnum er mikilvaegt ad vera 4 verdi gegn ahaettu 4 mengun, einkum vegna sinks, kopars og

jarns. bess vegna verdur bunadurinn, sem notadur eru vid undirbuning synanna, ad vera laus vid pessa malma.

Til a0 minnka almenna ahzettu 4 mengun skal vinna i ryklausu andrimslofti med nakvemlega hreinsudum
bunadi og vandlega p veginni glervoru. Akvordun a sinki er sérstaklega nem fyrir mérgum tegundum af
mengun, t.d. fra glervoru, profefnum, ryki, o.s.frv.

b) byngd synisins, sem 4 ad aska, er reiknud ut fra 4eetludu innihaldi snefilefna i f60rinu med tilliti til naemis
litr6fsmelisins sem nota 4. Fyrir tiltekid fodur, sem inniheldur 1itid af snefilefnum, getur verid naudsynlegt ad
byrja med 10 til 20 g syni og takmarka lokalausnina vid 100 ml.

c¢) Oskun skal fara fram i lokudum ofni 4n pess ad lofti eda surefni sé blasid inn.

d) Hitastigid, sem hahitamelirinn synir, ma ekki fara yfir 475 °C.
5.12. Akvoérdun med litrofsmeli
5.1.2.1. Tilreidsla kvordunarlausna

Fyrir hvert frumefnanna, sem akvarda skal, er r60 kvordunarlausna tilreidd tr stadalvinnulausnunum i lidum 3.7.1,
3.8.1, 3.9.1 og 3.10.1 par sem styrkur HCI i hverri kvordunarlausn er um 0,5 mol/litra og (fyrir jarn, mangan og
sink) styrkur lantanklorids samsvarar 0,1% La (massi midad vid rammal).

Styrkur snefilefnanna, sem valinn er, skal vera 4 nemissvidi litrofsmelisins sem notadur er. Toflurnar hér a eftir
syna med demum samsetningu demigerdra rada kvordunarlausna; eftir tegund og nemi litrofsmeelisins getur po
verid naudsynlegt ad velja adra styrkleika.

Jarn
ng Fe/ml 0 0,5 1 2 3 4 5
stadalvinnulausn i ml (3.7.1) 0 0,5 1 2 3 4 5
(1 ml =100 pg Fe)
ml HCI (3.2) 7 7 7 7 7 7 7

+ 10 ml af lantankloéridlausn (3.11) og fyllt ad 100 ml med vatni

Kopar
ng Cu/ml 0 0,1 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0
stadalvinnulausn i ml (3.8.1) 0 1 2 4 6 8 10

(1 ml=10 pg Cu)

ml HCI (3.2) 8 8 8 8 8 8 8
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Mangan
pg Mn/ml 0 0,1 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0
stadalvinnulausn i ml (3.9.1) 0 1 2 4 6 8 10
(1 ml =10 pg Mn)
ml HCI1 (3.2) 7 7 7 7 7 7 7

+ 10 ml af lantankloéridlausn (3.11) og fyllt ad 100 ml med vatni

Sink
ug Zn/ml 0 0,05 0,1 0,2 0,4 0,6 0,8
stadalvinnulausn i ml (3.10.1) 0 0,5 1 2 4 6 8
(1 ml =10 pg Zn)
ml HCI1 (3.2) 7 7 7 7 7 7 7

+ 10 ml af lantankloéridlausn (3.11) og fyllt ad 100 ml med vatni

5.1.2.2. Tilreidsla lausnar fyrir greiningu

Vio akvordun & kopar ma yfirleitt nota beint lausnina sem tilreidd var i 1id 5.1.1. Ef naudsynlegt er ad fa styrk
hennar 4 svid kvordunarlausnanna ma taka deiliskammt med pipettu, setja i 100 ml meliflosku og fylla ad markinu
med 0,5 mol/litra saltsyru (3.3)

Vid akvordun a jarni, mangani og sinki er deiliskammtur af lausninni, sem tilreidd var i 1id 5.1.1, tekinn med
pipettu, settur i 100 ml meliflosku, 10 ml af lanankloridlausn (3.11) beett vid og fyllt ad markinu med 0,5 mol/litra
saltsyru (3.3) (sja einnig 1id 8, ,,Athugasemd®).

5.1.2.3. Eyduprofun

I eySuprofuninni skal fylgja 6llum skrefum tilhdgunarinnar nema synisefninu er sleppt. Kvordunarlausnina ,,0 ma
ekki nota sem eydusyni.

5.1.2.4. M=zling 4 frumeindagleypni

Frumeindagleypni kvordunarlausnanna er mald dsamt lausninni sem 4 ad greina med pvi ad nota oxandi loga lofts
og asetylens vid eftirfarandi bylgjulengdir:

Fe: 248,3 nm

Cu: 324,8 nm

Mn: 279,5 nm

Zn: 213,8 nm

Hver meling er gerd fjorum sinnum.
5.2. Steinefnafodur

Ef synid inniheldur ekkert lifreent efni er 6parfi ad aska synid 4 undan. Haldid er afram eins og lyst er 1 1id 5.1.1.1,
fra og med annarri malsgrein. Sleppa mé uppgufun med flussyru.

6. Utreikningur 4 nidurstédum

Med pvi ad nota kvordunarferil er styrkur snefilefnanna i greiningarlausninni reiknadur ut og nidurstadan sett fram i
milligrommum snefilefnis i hverju kilogrammi af syni (milljénarhlutar).
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Endurtekningarnakvaemni

Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja samhlida akvardana, sem eru gerdar 4 sama syninu af sama greinanda, skal
ekki vera meiri en:

— 5 mg/kg, midad vid algildi, fyrir innihald vidkomandi snefilefnis ad 50 mg/kg,

— 10% af heerra gildinu fyrir innihald viokomandi snefilefnis fra 50 til 100 mg/kg,

— 10 mg/kg, midad vio algildi, fyrir innihald vidkomandi snefilefnis fra 100 til 200 mg/kg,

— 5,0% af haerra gildinu fyrir innihald vidkomandi snefilefnis yfir 200 mg/kg.
Athugasemd

Mikid magn af fosfotum getur truflad akvordun 4 jarni, mangani og sinki. Slika truflun verdur ad leidrétta med pvi
a0 baeta vid lantankloridlausn (3.11). Ef pyngdarhlutfallid Ca + Mg/P er > 2 i syninu ma p6 sleppa pvi ad bata
lantankléridlausn (3.11) vid greiningarlausnina og vid kvordunarlausnirnar.

D. AKVORDUN A HALOFUGINONI
DL-trans-7-brém-6-kior-3-[3-(3-hydroxy-2-piperidyl)asetonyl]-kinasolin-4-(3H)-on-hydrébromio
Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald halofuginons i fodri. Magngreiningarmérkin eru 1 mg/kg.
Meginregla

Eftir medhondlun med heitu vatni er halofuginon dregid ut sem 6bundinn basi 1 etylasctat og sidan adskilid sem
hydroklorid yfir 1 sura vatnslausn. Utdratturinn er hreinsadur med jonagreiningu. Innihald halofuginéns er akvardad
med haprystivokvaskiljun med 6skautudum stodufasa og nema fyrir utfjolublatt 1jos.

Profefni

Asetonitril, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.
Amberlite XAD-2-resin.

Ammoniumasetat.

Etylasetat.

Isedik.

Halofuginénstadalefni (DL-trans-7-brom-6-klor-3-[3-hydroxy-2-piperidyl)asetonyl] kinasolin-4-(3H)-6n-
hydrobromid, E 764).

Stadalstofnlausn af halofiiginoni, 100 ug/ml

ammoniumasetatjafnalausn (3.18), fyllt ad markinu med jafnalausninni og blandad. Pessi lausn er stodug i prjar
vikur vid 5 °C ef hin er geymd i myrkri.

Kvordunarlausnir

Settir eru 1,0; 2,0; 3,0; 4,0 og 6,0 ml af stadalstofnlausninni (3.6.1) i r6d 100 ml meliflaskna. Fyllt er ad markinu
med ferdafasa (3.21) og blandad. bessar lausnir eru med styrkleikann 1,0; 2,0; 3,0; 4,0 og 6,0 ng/ml af haléfiginoni
hver. bessar lausnir skulu vera nylagadar vid notkun.
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3.7. Saltsyra (p20 u.p.b. 1,16 g/ml).

3.8. Metanol.

3.9. Silfurnitrat.

3.10.  Natriumaskorbat.

3.11.  Natriumkarbodnat.

3.12.  Natriumklorid.

3.13.  Etylendiamintetraediksyra ((EDTA), tvinatriumsalt).

3.14.  Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.15.  Natriumkarbonatlausn, ¢ = 10 g/100 ml.

3.16.  Natriumkloridmettud natriumkarbonatlausn, ¢ =5 g/100 ml.
50 g af natriumkarbonati (3.11) eru leyst upp i vatni, pynnt ad 1 litra og natriumkloridi (3.12) beett ut i par til lausnin
er mettud.

3.17.  Saltsyra, u.p.b. 0,1 mol/l.
10 ml af saltsyrulausn (3.7) eru pynntir med vatni ad 1 litra.

3.18.  Ammoniumasetatjafnalausn, u.p.b. 0,25 mol/1.
19,3 g af ammoniumasetati (3.3) og 30 ml af ediksyru (3.5) eru leyst upp i vatni (3.14) og pynnt ad 1 litra.

3.19.  Amberlite XAD-2-resin.
Skola skal hfilegt magn af amberliti (3.2) med vatni par til allar kloridjonir hafa verid fjarleegdar, sem stadfest er
med silfurnitratpréfun (3.20) sem framkvemd er 4 vatnsfasanum sem er kastad. Sidan er resinid skolad med 50 ml
af metandli (3.8), metandlinu er kastad og resinid er geymt i nyju metano6li.

3.20.  Silfurnitratlausn, u.p.b. 0,1 mol/l.
0,17 g af silfurnitrati (3.9) eru leyst upp i 10 ml af vatni.

3.21.  Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun
500 ml af asetonitrili (3.1) er blandad saman vid 300 ml af ammoniumasetatjathalausn (3.18) og 1200 ml af vatni
(3.14). Syrustigid er stillt af vid 4,3 med ediksyru (3.5). Lausnin er siud i gegnum 0,22 pm siu (4.8) og sidan eru
lofttegundir fjarleegdar ur lausninni (t.d. med uthljédi i 10 minutur). Pessi lausn er stodug i einn manud sé¢ hun
geymd i myrkri i lokudu ilati.

4. Bunadur

4.1.  Uthlj6dsbad.

4.2. Filmuhverfieimir.

4.3. Skilvinda.

44. Haprystivokvaskiljunarbinadur med nema fyrir utfjolublatt 1jos med breytilegum bylgjulengdum eda
diodufjolnema.

4.4.1. Haprystivokvaskiljunarsila, 300 mm x 4 mm, C18, 10 pm pokkunarefni, eda sambzrileg sula.

4.5. Glersula (300 mm x 10 mm) buin sfu ur hertu gleri og loka.

4.6. Trefjaglerssiur, pvermal 150 mm.
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4.7. Himnusiur, 0,45 pm.
4.8. Himnusiur, 0,22 pm.

5. Adfero

Athugasemd: Halofigindén sem 6bundinn basi er 6stodugur i basiskum lausnum og etylasetatlausnum. bad atti
ekki ad vera i etylasetati lengur en 30 minutur.

5.1. Almenn atridi
5.1.1.  Greina skal eydusyni til ad ganga tr skugga um ad hvorki haléfiiginén né truflandi efni séu fyrir hendi.

5.1.2.  Gera skal endurheimtupréofun med pvi ad greina eydusynid sem hefur verid styrkt med pvi ad bata vid tilteknu
stadalstofnlausninni (3.6.1) vid 10 g af eydusyni, blanda vel og lata bida i 10 minutur adur en farid er yfir i
utdrattinn (5.2).

Athugasemd: A pvi er vardar pessa adferd @tti eydusynid ad vera svipad ad gerd og synid og vid greiningu @tti
haléfuginon ekki ad greinast.

5.2. Utdrattur

10 g af undirbinu syni eru vegin med 0,1 g ndkvemni og sett i 200 ml skilvinduglas, 0,5 g af natriumaskorbati
(3.10) er beett ut i, 0,5 g af etylendiamintetraasetati (3.13) og 20 ml af vatni og 6llu blandad saman. Glasid er sett i
vatnsbad (80 °C) og 1atid vera i 5 minutur. Eftir keelingu ad stofuhita er 20 ml af natriumkarbonatlausn (3.15) baett ut
i og 6llu blandad saman. Strax 4 eftir er 100 ml af etylasetati (3.4) beatt Ut i og lausnin hrist reekilega i héndunum i
15 sekundur. Sidan er glasid 1atid i uthlj6dsbadid (4.1) 1 prjar minutur og opnad fyrir kranann. P4 er lausnin sett i
skilvindu { tveer minttur og etylasetatfasanum hellt i gegnum trefjaglersiu (4.6) og i 500 ml skiltrekt. Utdrattur
synisins er endurtekinn med 6drum 100 ml skammti af etylasetati. Sidan eru sameinudu utdreettirnir skoladir i eina
minutu med 50 ml af natriumkléridmettadri natriumkarbonatlausn (3.16) og vatnslaginu kastad.

Lifreeni fasinn er dreginn ut i 1 minatu med 50 ml af saltsyru (3.17). Nedri syrufasinn er latinn renna i 250 ml
skiltrekt. P4 er lifreeni fasinn enduratdreginn i 1,5 mintitu med 6drum 50 ml af saltsyru og blandad saman vid fyrsta
utdrattinn. Sameinudu syruttdrettirnir eru skoladir med pvi ad hrista pa i u.p.b. 10 sekindur saman vid 10 ml af
etylasetati (3.4).

Vatnslagio er flutt megindlega i 250 ml flosku med kuptum botni og lifreena fasanum kastad. Allt etylasetatid, sem
er afgangs, er 14tid gufa upp Ur syrulausninni med pvi ad nota filmuhverfieimi (4.2.). Hiti vatnsbadsins ma ekki fara
yfir 40 °C. Vid loftteemi, sem nemur u.p.b. 25 milliborum, er allt afgangsetylasetatid fjarleegt innan 5 minttna vid
38 °C.

5.3. Hreinsun
53.1. Undirbuningur amberlitsulunnar

XAD-2-sula er undirbuin fyrir hvert tdrattarsyni. 10 g af undirbinu amberliti (3.19) eru flutt i glerstlu (4.5) med
metanoli (3.8). Litlum glerullarhnodra er komid fyrir efst 4 resinsulunni Metanélinu er tappad af sulunni og resinid
er skolad med 100 ml af vatni, rennslid er stoovad pegar vokvinn er kominn efst i suluna. Stlan er latin na jafnvaegi
i 10 minutur adur en notkun hefst. Sulan ma aldrei porna.

5.3.2. Hreinsun synisins

Utdratturinn (5.2) er fluttur megindlega og settur efst i undirbunu amberlitstiluna (5.3.1) og sidan er hann siadur,
siuvokvanum er kastad. Hradi siunarinnar ma ekki vera meiri en 20 ml/min. Flaskan med kiptum botninum er
skolud med 20 ml af saltsyru (3.17) og skolvokvinn notadur til ad skola resinsuluna. Allar leifar syrulausnarinnar,
sem eftir kunna ad verda, eru hreinsadar burt med loftblestri. Skolvokvanum er kastad. Sidan er 100 ml af metanoli
(3.8) baett vid i suluna og 5 til 10 ml af pvi er 14tid siast, siuvokvanum er sidan safhad i 250 ml flosku med kiptum
botni. Afgangsmetanolid er 1atid standa i 10 minutur par til pad kemst i jafnvaegi vid resinid og sidan er siuninni
haldid afram med hrada sem ekki fer yfir 20 ml/min, siuvékvanum er safhad i somu flosku med kuptum botni.
Metanolid er 1atid gufa upp 4 filmuhverfieiminum (4.2), hiti vatnsbadsins ma ekki fara yfir 40 °C. Leifin er flutt
megindlega yfir i 10 ml maliflosku med pvi ad nota ferdafasann (3.21). Fyllt er ad markinu med ferdafasa (3.21) og
blandad. Deiliskammtur er siadur gegnum himnusiu (4.7) Pessi lausn er geymdp ar til akvordun med
haprystivokvaskiljun (5.4) fer fram.
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5.4. Akvéroun med haprystivokvaskiljun
54.1. Breytur

Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem bau skila
sambzrilegum nidurstodum.

Vokvaskiljunarsula (4.4.1):

Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun (3.21)
Rennsli: 1,5 til 2 ml/min.
Greiningarbylgjulengd: 243 nm

Rummal innsprautunar: 40 til 100 pl.

Athuga skal stodugleika vokvaskiljunarkerfisins med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.6.2), sem inniheldur 3,0
pg/ml, inn nokkrum sinnum par til stédugri topphaed (eda -flatarmali) og rastima er nad.

542. Kvordunargraf

Hverri kvordunarlausn (3.6.2) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-toppflatarmal) fyrir hvern styrk
er maeld. Kvordunargraf er dregid upp par sem 160hnitin eru medaltopphad eda -toppflatarmal kvordunarlausnanna
og lahnitin eru samsvarandi styrkur, sem er gefinn upp i pg/ml.

5.4.3. Synislausn

Synisttdrettinum (5.3.2) er sprautad inn nokkrum sinnum og notad sama rimmal og var notad fyrir
kvorounarlausnirnar og sidan er medaltopphad (-toppflatarmal) rébenidintoppanna akvordud.

6. Utreikningur 4 nidurstédum

Styrkur synislausnarinnar er akvardadur i pg/ml, frd medalhaed (-flatarmali) halofuiginontoppa synislausnarinnar
med hlidsjon af kvordunargrafinu (5.4.2).

Innihald halofuginons w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formuilu:

_ cx10
m

par sem:
¢ = halofuginonstyrkur synislausnarinnar i pg/ml,

m = pyngd synishlutans, gefin upp i grommum

7. Sannproéfun nidurstadnanna
7.1. Audkenni

Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjolnema par sem litroéf
synisutdrattarins og kvordunarlausnarinnar (3.6.2), sem inniheldur 6,0 pg/ml, eru borin saman.

7.1.1.  Samhlida litskiljun

Synisttdratturinn er styrktur med pvi ad beta i hann hefilegu magni af kvordunarlausn (3.6.2). Magn vidbetts
halofiiginons a ad vera svipad aztludu halofugindnmagni i synisttdraettinum.

Adeins 4 ad auka vid h®d halofuginontoppsins ad teknu tilliti til ibaetts magns utdrattarins og pynningar hans.
Breidd toppsins um midbik hdmarkshadar hans skal vera innan vid + 10% af upprunalegri breidd.
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7.1.2. Greining med diédufjélnema

Nidurstodurnar eru metnar samkvaemt efirfarandi viomidunum:

a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins,
verdur ad vera st sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu
med diodufjélnema er petta venjulega innan vid + 2 nm.

b) A milli 225 og 300 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki
vera frabrugdin fyrir pann hluta litrofsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litr6fanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira
en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.

¢) A milli 225 og 300 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid
synisttdrattinn, ekki vera frabrugdin hvort 60ru fyrir pann hluta litr6fsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10—
100%. Vidmidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er til stadar og pegar fravik litrofanna tveggja i
6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15% af gleypni litrofs topppunktsins.

Ef ein af pessum vidmidunarforsendum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid sé fyrir hendi.

7.2. Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn 4 nidurstédum tveggja samhlida dkvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en 0,5 mg/kg midad vid allt ad 3 mg/kg hal6figindninnihald.
7.3. Endurheimt
Endurheimtin fyrir styrkt eydusyni skal a.m.k. vera 80%.
8. Nidurstodur r samstarfsrannsokn
Samstarfsrannsokn (') var pannig hattad ad prju syni voru greind 4 4tta rannsoknarstofum.
Nidurstodur
Syni A
(eyQusyni) Syni B (mjol) Syni C (kogglar)
Vio mottoku
Vio mottoku Eftir tvo manudi Vio mottoku Eftir tvo manudi

medalgildi [mg/kg] e.g. 2,80 2,42 2,89 2,45

Sk [mg/kg] — 0,45 0,43 0,40 0,42

CVg [%] — 16 18 14 17

End. [%] 86 74 88 75

e.g. = ekki greint

Sk = stadalfravik samanburdarnakvaemni

CVy = fraviksstudull samanburdarnakvaemni, (%)
End. = endurheimt (%)

E. AKVORDUN A ROBENIDINI

1,3-bis[(4-klorbensyliden)amind] gianidinhydroklorio
1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda robenidin i fodri. Magngreiningarmérkin eru 5 mg/kg.

(") The Analyst 108, 1983, bls. 1252 til 1256.
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3.7.

3.8.

3.9.

39.1.

Meginregla

Synid er dregid Gt med syrdu metanoli. Utdratturinn er p urrkadur og deiliskammtur hreinsadur i aloxidsulu.
Robenidinid er skolad ut ur sulunni med metanoli, pykkt og fyllt ad heefilegu marki med ferdafasa.
Robenidininnihaldid er akvardad med haprystivokvaskiljun med 6skautudum stodufasa og nema fyrir utfjolublatt
1jos.

Profefni
Metanol.
Syrt metanol.

4,0 ml af saltsyru (p20 = 1,18 g/ml) eru fluttir i 500 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med metanoéli (3.1) og blandad.
bessi lausn skal vera nylogud vid notkun.

Asetonitril, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.
Sameindasia.

Tegund 3A, 1,6-2,5 mm perlur (perlur sigtadar gegnum sigti med moskvasterdina 1/8-1/12 Gr tommu, kristallad
alsilikat, pvermal gropa 0,3 nm)

Aloxid sirt, syruvirkniflokkur I fyrir siluskiljun

100 g af aloxidi eru flutt yfir i videigandi ilat og 2,0 ml af vatni beett 0t i. Tappi er settur 4 ilatid og pad hrist i u.p.b.
20 minatur. Lausnin skal geymd i vel lokudu ilati.

Kaliumtvivetnisfosfatlausn, ¢ = 0,025 mol/l.

3,40 g af kaliumtvivetnisfosfati er leyst upp i vatni (af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun) i 1000 ml
meliflosku, fyllt ad markinu og blandad.

Tvinatriumvetnisfosfatlausn, ¢ = 0,025 mol/l

3,55 g af vatnsfriu (eda 4,45 g af tvivotnudu eda 8,95 g af tolfvétnudu) tvinatriumvetnisfosfati eru leyst upp 1 vatni
(af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun) i 1000 ml meeliflosku, fyllt ad markinu og blandad.

Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun

Eftirfarandi profefnum er blandad saman:

650 ml asetonitril (3.3),

250 ml vatn (af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun),
50 ml kaliumtvivetnisfosfatlausn (3.6),

50 ml tvinatriumvetnisfosfatlausn (3.7).

Lausnin er siud i gegnum 0,22 um siu (4.6) og sidan eru lofttegundir fjarleegdar ur lausninni (t.d. med thljodi i 10
minutur).

Stadalefni.
Hreint robenidin: 1,3-bis[(4-klorbensyliden)amin6]giianidinhydroklorid
Stadalstofnlausn rébenidins: 300 pg/ml

30 mg af stadalefni robenidins eru vegin med 0,1 mg nakvemni (3.9). Pad er sidan leyst upp i syrdu metanoli (3.2.) i
100 ml meliflosku, fyllt ad markinu med sama leysinum og blandad. Mliflaskan er vafin inn i alpappir og geymd a
dimmum stad.
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3.9.2. St6dlud millilausn réobenidins: 12 pg/ml
10,0 ml af stadalstofnlausninni (3.9.1) eru settir i 250 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med ferdafasanum (3.8) og
blandad. Meliflaskan er vafin inn i alpappir og geymd 4 dimmum stad.

3.9.3. Kvordunarlausnir
Settir eru 5,0; 10,0; 15,0; 20,0 og 25,0 ml af stddludu millilausninni (3.9.2) i r6d 50 ml meliflaskna. Fyllt er ad
markinu med ferdafasa (3.8) og blandad. Pessar lausnir eru med styrkleikann 1,2; 2.4; 3,6; 4,8 og 6,0 pg/ml af
robenidini hver. bessar lausnir skulu vera nylagadar vid notkun.

3.10.  Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

4. Bunadur

4.1. Glersula.
Gerd ur glerbunadi med brunleitu gleri, buin loka og u.p.b. 150 ml geymsluilati, innanmal 10 til 15 mm, lengd 250
mm.

4.2. Vélhristari eda segulhreribiinadur.

43. Filmuhverfieimir.

44. Haprystivokvaskiljunarbiinadur med nema fyrir utfjolublatt ljos med breytilegum bylgjulengdum eda diddufjolnemi
sem hefur melisvid fra 250 til 400 nm.

4.4.1. Vokvaskiljunarsila: 300 mm x 4 mm, C,s, 10 um pokkunarefni eda sambzrilegt.

4.5. Trefjaglerssiupappir (Whatman GF/A eda samberilegur).

4.6. Himnusiur, 0,22 pm.

4.7. Himnusiur, 0,45 pm.

5. Aodfero
Athugasemd: Robenidin er ljosnemt. Nota skal glerbunad med brunleitu gleri vid framkvamd allra tilrauna.

5.1 Almenn atridi

5.1.1.  Greina skal eydusyni til ad ganga tr skugga um ad hvorki robenidin né truflandi efni séu fyrir hendi.

5.1.2.  Gera skal endurheimtupréfun med pvi ad greina eydusynid (5.1.1) sem hefur verid styrkt med pvi ad bata vid
tilteknu magni af rébenidini, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrkleikanum 60 mg/kg skal flytja
3,0 ml af stadalstofnlausninni (3.9.1) i 250 ml keiluflésku. Lausnin er latin gufa upp i kofnunarefnisfledi par til hun
er u.p.b. 0,5 ml. 15 g af eydusyninu er batt vid, blandad og lausnin latin standa 1 10 minutur adur en tdrattur (5.2)
er framkvemdur.
Athugasemd: A pvi er vardar pessa adferd @tti eydusynid ad vera svipad ad gerd og synid og vid greiningu atti

rébenidin ekki ad greinast.
5.2 Utdrattur

Um bad bil 15 g af syninu, sem hefur verid undirbuid, er vegid med 0,01 g nakvamni. bad er flutt yfir i 250 ml
keiluflésku og 100,0 ml af syrdu metanoli (3.2.) baett ut i, tappi settur 4 floskuna og hin hrist i hristaranum (4.2.) i
eina klukkustund. Lausnin er siud i gegnum trefjaglerssiupappir (4.5.) og siuvokvanum safnad i 150 ml keiluflosku.
7,5 g af sameindasium (3.4.) er beett Ut i, tappi settur & floskuna og hun hrist i fimm minttur. Lausnin er siud
tafarlaust i gegnum trefjaglerssiupappir. Lausnin er geymd til hreinsunar (5.3).
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5.3. Hreinsun

53.1. Undirbuningur aloxidsulunnar
Litlum glerullartappa er komid fyrir vid nedri enda glerstilunnar (4.1.) og trodid nidur med glerstaf. 11,0 g af aloxioi
sem buid er ad undirbua (3.5) eru vegin og flutt i glersiluna. A bessu stigi skal vera sem minnst snerting vid
andrumsloftid. Sla skal 1étt 4 nedri enda stlunnar til ad aloxidid setjist.

5.3.2. Hreinsun synisins
5,0 ml af utdrattarsyninu, sem er undirbuid samkvaemt 1id 5.2., eru fluttir med pipettu i suluna. Efsti hluti
pipettunnar er latinn liggja p étt vid suluvegginn pannig ad aloxidid nai ad drekka i sig lausnina. Robenidinid er
skolad Ut ur sulunni med pvi ad nota 100 ml af metanoli (3.1.) vid fledi sem er 2 til 3 ml/min. og skolvokvanum er
safnad i 250 ml flosku med kiptum botni. Metanéllausnin er latin gufa upp 4 filmuhverfieiminum (4.3.) vid
leekkadan prysting vid 40 °C bar til allur vokvinn er horfinn. Leifarnar eru leystar upp 4 ny i 3 til 4 ml af
ferdafasanum (3.8.) og fluttar megindlega i 10 ml meliflosku. Flaskan er skolud med nokkrum 1 til 2 ml skémmtum
af ferdafasanum og skolvokvinn fluttur i meeliflosku. Fyllt er ad markinu med sama leysinum (3.6) og blandad.
Deiliskammtur er siadur gegnum himnusiu (4.7) Pessi lausn er geymd bar til akvordun med haprystivokvaskiljun
(5.4) fer fram.

5.4. Akvordun med haprystivokvaskiljun

54.1. Breytur
Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem pau skila
sambzrilegum nidurstodum.
Vokvaskiljunarsula (4.4.1):
Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun (3.8)
Rennsli: 1,5 til 2 ml/minatu,
Greiningarbylgjulengd: 317 nm
Rummal innsprautunar: 20 til 50 pl.
Athuga skal stodugleika vokvaskiljunarkerfisins med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.9.3), sem inniheldur 3,6
pg/ml, inn nokkrum sinnum par til stédugri topphaed (eda -flatarmali) og rastima er nad.

542. Kvordunargraf
Hverri kvordunarlausn (3.9.3) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-toppflatarmal) fyrir hvern styrk
er meld. Kvordunarferill er dreginn upp par sem 160hnitin eru medaltopphed eda -toppflatarmal
kvorounarlausnarinnar og lahnitin eru samsvarandi styrkur, sem gefinn er upp i pg/ml.

5.4.3. Synislausn
Synisttdrettinum (5.3.2) er sprautad inn nokkrum sinnum og notad sama rimmal og var notad fyrir
kvorounarlausnirnar og sidan er medaltopphad (-toppflatarmal) rébenidintoppanna akvordud.

6. Utreikningur 4 nidurstédum

Ut fra medalhzd (-flatarmali) robenidintoppa synislausnarinnar skal dkvarda styrk synislausnarinnar i pg/ml med
kvordunargrafid (5.4.2) til hlidsjonar.

Robenidininnihaldid w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

¢ x 200
m

par sem:
c = robenidinstyrkur synislausnarinnar i pg/ml,

m = byngd synishlutans, gefin upp i grémmum
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7. Sannproéfun nidurstadnanna
7.1. Audkenni
Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjolnema par sem litroéf
synisutdrattarins og kvordunarlausnarinnar (3.9.3), sem inniheldur 6,0 pg/ml, eru borin saman.
7.1.1.  Samhlida litskiljun

Synisttdrattur er styrktur med pvi ad baeta 0t i haefilegu magni af kvordunarlausn (3.9.3). Magn vidbatts robenidins

4 ad vera svipad aztludu robenidinmagni i synisttdrettinum.

Adeins 4 ad auka vid haed robenidintoppsins ad teknu tilliti til ibsetts magns Gtdrattarins og pynningar hans. Breidd

toppsins um midbik hans skal vera innan vid u.p.b. 10% af upprunalegri breidd.

7.1.2. Greining med diédufjélnema

Nidurstodurnar eru metnar samkvaemt efirfarandi vidomidunum:

a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins,
verdur ad vera si sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu
med diodufjélnema er petta venjulega innan vid u.p.b. 2 nm.

b) A milli 250 og 400 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki
vera frabrugdin fyrir pann hluta litrofsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litr6fanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira
en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.

¢) A milli 250 og 400 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid
synisttdrattinn, ekki vera frabrugdin hvort 60ru fyrir pann hluta litr6fsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10—
100%. Vidmidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er til stadar og pegar fravik litrofanna tveggja i
6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15% af gleypni litrofs topppunktsins.

Ef ein af pessum vidmidunarforsendum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid sé fyrir hendi.

7.2. Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn & nidurstodum tveggja samhlida akvardana sem framkvamdar eru & sama syninu skal ekki vera meiri
en 10% af nidurstodunni sem hefur heerra gildid fyrir robenidininnihald sem er meira en 15 mg/kg.

7.3. Endurheimt
Endurheimtin fyrir styrkt eydusyni skal a.m.k. vera 85%.

8. Nidurstoour tr samstarfsrannsokn

Bandalagid skipulagdi samstarfsrannsokn par sem fjogur syni af alifugla- og kaninuf6dri, mjol eda kogglar, voru
greind 4 tolf rannsoknarstofum. Hvert syni var greint tvisvar sinnum. Nidurstodurnar er ad finna i t6flunni hér fyrir
nedan:

Alifuglar Kaninur
Mjol Kogglar Mjol Kogglar

medalgildi [mg/kg] 27,00 27,99 43,6 40,1
s: [mg/kg] 1,46 1,26 1,44 1,66
CV; [%] 5,4 4,5 33 4,1
Sk [mg/kg] 4,36 3,36 4,61 3,91
CVg [%] 16,1 12,0 10,6 9,7
Endurheimt [%] 90,0 93,3 87,2 80,2
S; = stadalfravik endurtekningarndkvaemni

CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvemni, %

Sk stadalfravik samanburdarnakvaemni,

CVr = fraviksstudull samanburdarnakvaemni %
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F. AKVORDUN A DIKLASURILI
(+)-4-klorfenyl(2,6-dikloro-4-(2,3,4, 5-tetrahydro-3,5-dioxo- 1, 2,4-triasin-2-yl) fenyl] asetonitril

1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda diklasuril i fodri og forblondum. Greiningarmérk eru 0,1 mg/kg,
magngreiningarmork eru 0,5 mg/kg.

2. Meginregla
Eftir ad innri stadli hefur verid beett vid er synid dregid Ut med syrdu metanoli. Fyrir fodur er deiliskammtur af
utdreettinum hreinsadur a C,s-fastfasa utdrattarhylki. Diklasuril er skolad ur hylkinu med blondu af syrdu metanoli
og vatni. Eftir uppgufun er leifin leyst upp i N,N-dimetylformamidi/vatni. Fyrir forblondur er utdratturinn latinn
gufa upp og leifin leyst upp i N,N-dimetylformamidi/vatni. Diklasurilinnihaldid er 4akvardad med
haprystivokvaskiljun med p rifleedisstigli og oskautudum stodufasa (e. ternary gradient reversed-phase HPLC) og
nema fyrir Gtfjolublatt 1jos.

3. Profefni

3.1. Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.2 Ammoniumasetat.

3.3. Tetrabutylammoniumvetnissulfat (TBHS).

3.4. Asetonitril, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.5. Metanol, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.6. N,N-dimetylformamid (DMF).

3.7. Saltsyra, p20 = 1,19 g/ml.

3.8. Stadalefni. diklasaril  I1-24: (+)-4-klorfenyl  [2,6-dikloro-4-(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-triasin-2-
yl)fenyl]asetonitril med tryggdum hreinleika, E771.

3.8.1. Stadalstofnlausn diklasurils, 500 pg/ml
25 mg af diklasurilstadalefni (3.8) eru vegin med 0,1 mg nakvemni i 50 ml meliflosku. Leyst upp i N,N-
dimetylformamidi (3.6), fyllt ad markinu med N,N-dimetylformamiodi (3.6) og blandad. Flaskan er vafin inn i
alpappir, eda nota skal glervoéru med brunleitu gleri, og hun geymd i keeliskap. Vio hitastig sem er < 4 °C er lausnin
stodug i einn manud.

3.8.2. Stadalstofnlausn diklasurils, 50 pg/ml
5,00 ml af stadalstofnlausninni (3.8.1) eru settir i 50 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med N,N-dimetylformamidi
(3.6) og blandad. Flaskan er vafin inn i alpappir, eda nota skal glervoru med brunleitu gleri, og hin geymd i
keliskap. Vio hitastig sem er <4 °C er lausnin stodug i einn manud.

3.9. Innra stadalefni: 2,6 diklor-a-(4-klorfenyl)-4-(4,5-dihydro-3,5-dioxo-1,2,4-triasin-2 (3H)-yl)a-
metylbensenasetonitril

3.9.1. Innri stadalstofnlausn, 500 pg/ml.
25 mg af innra stadalefni (3.9) eru vegin med 0,1 mg nakvemni i 50 ml meliflésku. Leyst upp i N,N-
dimetylformamidi (3.6), fyllt ad markinu med N,N-dimetylformamioi (3.6) og blandad. Flaskan er vafin inn i
alpappir, eda nota skal glervoéru med brunleitu gleri, og hun geymd i keeliskap. Vio hitastig sem er < 4 °C er lausnin
stodug i einn manud.

392 Innri stadalstofnlausn, 50 pg/ml.

5,00 ml af innri stadalstofnlausn (3.9.1) eru settir i 50 ml meliflosku, fyllt ad markinu med N,N-dimetylformamidi
(3.6) og blandad. Flaskan er vafin inn i alpappir, eda nota skal glervéru med brunleitu gleri, og hin geymd i
keliskap. Vio hitastig sem er <4 °C er lausnin stodug i einn manud.
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3.9.3. Innri stadallausn fyrir forbléndur, p/1000 mg/ml
(p = nafninnihald diklasurils i forblondunni, gefid upp i mg/kg).
Vegin eru med 0,1 mg nakvemni p/10 mg af innra stadalefni i 100 ml meliflosku, leyst upp i N,N-
dimetylformamidi (3.6) i uthljodsbadi (4.6), fyllt ad markinu med N,N-dimetylformamidi og blandad. Flaskan er
vafin inn i alpappir, eda nota skal glervéru med brunleitu gleri, og hiin geymd i keliskap. Vi hitastig sem er < 4 °C
er lausnin stodug i einn manud.

3.10.  Kvérdunarlausn, 2 pg/ml.
2,00 ml af diklasurilstadallausninni (3.8.2) og 2,00 ml af innri stadallausninni (3.9.2) eru fluttir med pipettu i 50 ml
meliflésku. 16 ml af N,N-dimetylformamidi (3.6) er beett ut i, fyllt ad markinu med vatni og blandad. Lausnin skal
vera nylogud vid notkun.

3.11.  Cy fastfasa atdrattarhylki, til deemis Bond Elut, stzerd: 1 cm®, iseygur massi: 100 mg.

3.12.  Utdrattarleysir: syrt metan6l.
5,0 ml af saltsyru (3.7) eru fluttir med pipettu i 1000 ml af metanoli (3.5) og blandad.

3.13.  Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun.

3.13.1. Skiljuvokvi A: ammoniumasetat-tetrabutylammoniumvetnissulfatlausn.
5 g af ammoéniumasetati (3.2) og 3,4 g af tetrabutylammoniumvetnissulfati (3.3) eru leyst upp i 1000 ml af vatni
(3.1) og blandad.

3.13.2. Skiljuvokvi B: asetonitril (3.4).

3.13.3. Skiljuvokvi C: metandl (3.5).

4. Bunadur

4.1. Vélhristari

4.2. Bunadur fyrir priflaedisstiguls-haprystivokvaskiljun.

4.2.1. Vokvaskiljunarsila, Hypersil ODS, 3 um pokkunarefni, 100 mm x 4,6 mm eda sambzrilegt.

4.2.2. Nemi fyrir utfjolublatt ljos med breytilegri bylgjulengd eda diodufjolnemi.

43. Filmuhverfieimir.

4.4. Himnusia, 0,45 pm.

4.5. Loftteemilina.

4.6.  Uthljodsbad.

5. Aodfero

5.1 Almenn atridi

5.1.1. Eydusyni
Greina skal eydusyni til ad ganga ur skugga um ad hvorki diklasuril né truflandi efni séu fyrir hendi. Eydusynid skal
vera svipad ad gerd og synid sem greina skal og vid greiningu 4 pvi skulu hvorki greinast diklasuril né truflandi efni.

5.1.2. Endurheimtupréfun

Gera skal endurheimtupréfun med pvi ad greina eydusynid sem hefur verid styrkt med pvi ad baeta vid tilteknu
magni af diklasurili, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrkleikanum 1 mg/kg er 0,1 ml af
stadalstofnlausninni (3.8.1) batt saman vid 50 g af eydusyninu, blandad er vandlega og lausnin latin standa i 10
minutur og blandad nokkrum sinnum i vidbot adur en afram er haldio (5.2).
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Ef eydusyni af svipadri gerd og synid er ekki faanlegt (sja 5.1.1) er haegt ad framkvama endurheimtupréfunina med
adferd med stadalviobotum. Pa er synid, sem 4 ad greina, styrkt med svipudu magni af diklasurili og pegar er fyrir
hendi i syninu. betta syni er greint 4samt syninu, sem var ekki styrkt, og endurheimtin reiknud meo fradraetti.

5.2. Utdrattur
52.1. Foédur
Um pad bil 50 g af syninu eru vegin med 0,01 g nakvemni. betta er sett i 500 ml keiluflosku, 1,00 ml af innri
stadallausninni (3.9.2) og 200 ml af utdrattarleysinum er bett ut i og tappi settur i floskuna. Blandan er hrist &
hristaranum (4.1) naeturlangt. Hin er sidan latin setjast til i 10 minttur. 20 ml deiliskammtur af flotinu er fluttur i
hentugt glerilat og pynntur med 20 ml af vatni. Lausnin er sett i Gtdrattarhylki (3.11) og leidd i gegn med sogi (4.5.).
Hylkid er pvegid med 25 ml blondu utdrattarleysis (3.12) og vatns, 65 + 35 (rammal + rammal). Kastid peim hlutum
sem var safnad og pynnid efnasambondin (leifina) i utdrattarhylkinu med 25 ml blondu utdrattarleysis (3.12) og
vatns, 80 + 20 (rimmal + rimmal). Pessi hluti er latinn gufa upp 1 hverfieimi (4.3) vid 60 °C par til hann er rétt
ordinn purr. Leifin er leyst upp i 1,0 ml af N,N-dimetylformamidi (3.6), 1,5 ml af vatni (3.1) er bett 1t i og blandad.
Siad er gegnum himnusiu (4.4). A9 pvi loknu fer akvordun med haprystivokvaskiljun (5.3) fram.
52.2. Forbléndur
Um bad bil 1 g af syninu eru vegin med 0,001 g nakvaemni. betta er sett i 500 ml keiluflosku, 1,00 ml af innri
stadallausninni (3.9.3) og 200 ml af utdrattarleysinum er bett ut i og tappi settur i floskuna. Blandan er hrist &
hristaranum (4.1) naeturlangt. Hin er sidan latin setjast til i 10 minttur. 10000/p ml (p = nafninnihald diklasurils i
forbléndunni, gefid upp 1 mg/kg) deiliskammtur af flotinu er fluttur i flosku med kuptum botni af hentugri staerd.
Skammturinn er latinn gufa upp i hverfieimi (4.3) vid laekkadan prysting vid 60 °C bar til hann er rétt ordinn purr.
Leifin er leyst upp aftur i 10,0 ml af N,N-dimetylformamidi (3.6), 15,0 ml af vatni (3.1) er bett it i og blandad. Ad
pvi loknu fer akvoroun med haprystivokvaskiljun (5.3) fram.
5.3. Akvéroun med haprystivékvaskiljun
5.3.1. Breytur
Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem bau skila
sambzrilegum nidurstodum.
Voékvaskiljunarsula 100 mm x 4,6 mm, Hypersil ODS, 3 um
(4.2.1): pokkunarefni, eda sambzrilegt.
Ferdafasi: Skiljuvokvi A (3.13.1): Vatnslausn ammoniumasetats og
tetrabutylammoniumvetnissalfats.
Skiljuvokvi B (3.13.2): asetonitril.
Skiljuvokvi C (3.13.3): metanol.
Skolunaradferd: — linulegur stigull.
— upphafleg skilyrdi: A + B + C =60 + 20 + 20 (rimmal + rammal + rammal).
— eftir 10 minutna skolun med stigulbreytingu i 30 minutur 4: A + B+ C =45 +20 + 35
(rammal + rammal + rammal).
Skolad med B 1 10 minutur.
Rennsli: 1,5-2 ml/min.
Rummal innsprautunar: 20 pl.
Greiningarbylgjulengd: 280 nm
Athuga skal stodugleika vokvaskiljunarkerfisins med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.10), sem inniheldur 2
pg/ml, inn nokkrum sinnum par til stédugum toppum og rastima er nad.
53.2. Kvordunarlausn
20 pl af kvordunarlausninni (3.10) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-toppflatarmal) fyrir
diklasuril og innri stadaltoppa er akvordud.
5.3.3. Synislausn

20 pl af synislausninni (5.2.1. eda 5.2.2.) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-toppflatarmal) fyrir
diklasuril og innri stadaltoppa er akvordud.
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6.2.

7.1.1.

Utreikningur 4 nidurstédum
Fodur

Diklasurilinnihaldid w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

hgs % i % Cac X 10V

b, * hy. m [mg/kg]

par sem:

hys = topphad (-flatarmal) diklasurils i synislausninni (5.2.1)
hi,

topphad (-flatarmal) innri stadals i synislausninni (5.2.1)

hy. = topphaed (-flatarmal) diklastrils i kvordunarlausninni (3.10)

h;. = topphad (-flatarmal) innri stadals i kvordunarlausninni (3.10)
cqc = diklasurilstyrkur i kvordunarlausninni, gefinn upp i pg/ml (3.10)
m = pyngd synishlutans, gefin upp i grommum

V = rummal synisutdrattarins samkvemt 1id 5.2.1 (p.e. 2,5 ml)

Forblondur
Diklasurilinnihaldid w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

hgs % hic Cae X 0,02V xp
w By % hye X m [mg/kg]

par sem:

hy. = opphad (-flatarmal) diklasurils i kvordunarlausninni (3.10)

h;. = topphad (-flatarmal) innri stadals i kvordunarlausninni (3.10)
hys = topphaed (-flatarmal) diklasurils i synislausninni (5.2.2)

hi; = topphad (-flatarmal) innri stadals i synislausninni (5.2.2)

cqc = diklasurilstyrkur i kvordunarlausninni, gefinn upp i pg/ml (3.10)
m = pyngd synishlutans, gefin upp i grommum

V = rummal synisutdrattaring samkvemt 1id 5.2.2 (p.e. 25 ml)

p = nafninnihald diklasurils i forblondunni, gefid upp i mg/kg

Sannproéfun nidurstadnanna

Audkenni

Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjélnema par sem litrof

synisttdrattarins (5.2.1 eda 5.2.2) og kvordunarlausnarinnar (3.10) eru borin saman.

Samhlida litskiljun

Synisttdrattur (5.2.1 eda 5.2.2) er styrktur med pvi ad baeta 0t 1 haefilegu magni af kvordunarlausn (3.10). Magn pess
diklasurils sem baett er vid 4 ad vera svipad diklasurilmagninu sem fyrir er i synisttdraettinum.

Eftir ad tekid hefur verid tillit til magnsins sem var baett vid og pynningar Utdrattarins @tti einungis topphad
diklasurils og innri stadalsins ad haekka. Breidd toppsins um midbik hans skal vera innan vid + 10% af upprunalegri

breidd diklasuriltopps eda innri stadaltopps Ostyrkta synisttdrattarins.
Greining med diodufjolnema

Nidurstodurnar eru metnar samkveaemt efirfarandi vidomidunum:

a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins,
verdur ad vera st sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu

med diodufjélnema er petta venjulega innan vid + 2 nm.

b) A milli 230 og 320 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki
vera frabrugdin fyrir pann hluta litrofsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100 %. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litréfanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira

en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.
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¢) A milli 230 og 320 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid
synisutdrattinn, ekki vera frabrugdin hvort 6dru fyrir pann hluta litréfsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10—
100%. Vidmidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er til stadar og pegar fravik litrofanna tveggja i
6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15% af gleypni litrofs topppunktsins.
Ef ein af pessum vidmidunarforsendum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid sé fyrir hendi.
7.2. Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn & nidurstodum tveggja samhlida akvardana sem framkvamdar eru & sama syninu skal ekki vera meiri
en:
— 30% af heerra gildinu fyrir innihald diklasurils fra 0,5 mg/kg til 2,5 mg/kg,
— 0,75 mg/kg fyrir innihald diklasurils milli 2,5 mg/kg og 5 mg/kg,
— 15% af heerra gildinu fyrir innihald diklasurils sem er meira en 5 mg/kg.
7.3. Endurheimt
Endurheimtin fyrir styrkt eydusyni skal a.m.k. vera 80%.
8. Nidurstoour tr samstarfsrannsokn
Samstarfsrannsokn var pannig hattad ad prjii syni voru greind 4 atta rannsoknarstofum. Pessi syni samanstodu af
tveimur forbléndum; 6nnur var bléndud med lifrenum efnividi (O 100) og hin med dlifrenum efnividi (A 100).
Fredilegt innihald er 100 mg af diklasurili i hverju kilogrammi. b essar p rjar fodurblondur fyrir alifugla voru
framleiddar af premur mismunandi framleidendum (NL) (L1/Z1/K1). Fredilegt innihald er 1 mg af diklasurili i
hverju kilogrammi. Rannsoknarstofurnar fengu pau fyrirmali ad greina hvert syni einu sinni eda tvisvar. (Nanari
upplysingar vardandi pessa samstarfsrannsokn er ad finna i Journal of AOAC International, 77. hefti, nr. 6, 1994,
bls.1359-1361). Nidurstédurnar koma fram i eftirfarandi toflu:
Syni 1 Syni 2 Syni 3 Syni 4 Syni 5
A 100 0O 100 L1 Z1 K1
L 11 11 11 11 6
n 19 18 19 19 12
Medaltal 100,8 103,5 0,89 1,15 0,89
S (mg/kg) 5,88 7,64 0,15 0,02 0,03
CV; (%) 5,83 7,38 17,32 1,92 3,34
Sk (mg/kg) 7,59 7,64 0,17 0,11 0,12
CVr (%) 7,53 7,38 18,61 9,67 13,65
Nafninnihald (mg/kg) 100 100 1 1 1
L = fjoldi rannsOknarstofa
n = fjoldi einstakra gilda
S: = stadalfravik endurtekningarndkvaemni
CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvaemni
Sk = stadalfravik samanburdarnakvaemni
CVr = fraviksstudull samanburdarnakvaemni
9. Athugasemdir

Adur verdur ad vera buid ad syna fram a linulega diklasurilsvorun fyrir pa styrkleika sem verid er ad mala.
G. AKVORDUN A LASALOSIDNATRIUM

Natriumsalt fjoletersmonokarboxylsyru sem framleidd er med Streptomyces lasaliensis
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1. Tilgangur og gildissvid
Med pessari adferd er unnt ad akvarda lasaldsidnatrium i f60ri og forblondum. Greiningarmérk eru 5 mg/kg,
magngreiningarmork eru 10 mg/kg.

2. Meginregla
Lasalosidnatrium er dregid ut Ur syninu med syrdu metandli og akvardad med haprystivokvaskiljun med
oskautudum stodufasa og flurskinsnema.

3. Profefni

3.1. Kaliumtvivetnisfosfat (KH,POy).

3.2 Ortofosforsyra, w (massahlutfall) = 85%.

3.3. Ortofosforsyrulausn, ¢ = 20%.
23,5 ml af ortofosforsyru (3.2) eru pynntir med vatni upp i 100 ml.

3.4. 6-metyl-2-heptylamin (1,5-dimetylhexylamin), w (massahlutfall) = 99%.

3.5. Metanol, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.6. Saltsyra, edlismassi = 1,19 g/ml.

3.7. Fosfatjafnalausn, ¢ = 0,01 mol/l.
1,36 g af KH,PO, (3.1) eru leyst upp i 500 ml af vatni (3.11), 3,5 ml af ortéfosforsyru (3.2) og 10,0 ml af 6-metyl-2-
heptylamini (3.4) er beett Gt i. Syrustig er stillt af vid 4,0 med ortofosforsyrulausninni (3.3) og pynnt med vatni
(3.11) upp i 1000 ml.

3.8. Syrt metanol.
5,0 ml af saltsyru (3.6) eru settir i 1000 ml meliflosku, fyllt ad markinu med metanoli (3.5) og blandad. Lausnin
skal vera nylogud vid notkun.

3.9. Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun, fosfatjafnametanéllausn 5 + 95 (rimmal + rammal)
5 ml af fosfatjafnalausn (3.7) og 95 ml af metanoli (3.5) er blandad saman.

3.10.  Lasaldsidnatrium stadalefni med tryggdum hreinleika C;4Hs;OsNa (natriumsalt fjoletersmondkarboxylsyru sem
framleidd er med Streptomyces lasaliensis), E763.

3.10.1. Stadalstofnlausn lasalésidnatriums 500 pg/ml
50 mg af lasalosidnatrium (3.10) eru vegin med 0,1 mg nakvaemni i 100 ml meliflosku, leyst upp i syrdu metanoli
(3.8) og fyllt ad markinu med sama leysi og notadur er til blondunar. Lausnin skal vera nylogud vid notkun.

3.10.2. St60lud millilausn lasalésidnatriums 50 pg/ml

10,0 ml af stadalstofnlausn (3.10.1) eru fluttir med pipettu i 100 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med syrdu metanoli
(3.8) og blandad. Lausnin skal vera nylogud vid notkun.
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3.10.3. Kvordunarlausnir

Settir eru 1,0; 2,0; 4,0; 5,0 og 10,0 ml af st60ludu millilausninni (3.10.2) i r60 50 ml meliflaskna. Fyllt er ad
markinu med syrdu metandli (3.8) og blandad. Pessar lausnir samsvara 1,0; 2,0; 4,0; 5,0 og 10,0 pg af
lasalosidnatrium i hverjum ml. Lausnirnar skulu vera nylagadar vid notkun.

3.11.  Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

4. Bunadur

4.1. Uthljodsbad (eda hristivatnsbad) med hitastyringu.

4.2. Himnusiur, 0,45 pm.

4.3. Bunadur fyrir haprystivokvaskiljun med innsprautunarkerfi, atladur til innsprautunar a 20 pl rimmalseiningum.
4.3.1. Vokvaskiljunarsila, 125 mm x 4 mm, 6skautadur stodufasi C18, 5 pm pokkunarefni eda sambeerilegt.

4.3.2.  Flurskinsmelir med breytilegri stillingu fyrir 6rvunar- og ttgeislunarbylgjulengdir.

5. Aodfero

5.1 Almenn atridi

5.1.1. Eydusyni

Adur en kemur ad framkveaemd endurheimtupréfunarinnar (5.1.2) skal greina eydusyni til ad ganga tr skugga um ad
hvorki fyrirfinnist lasalosionatrium né truflandi efni i p vi. Eydusynid skal vera svipad ad gerd og synid og vid
greiningu etti hvorki lasalésionatrium né truflandi efni ad greinast.

5.1.2. Endurheimtupréfun

Gera skal endurheimtupréfun med pvi ad greina eydusynid sem hefur verid styrkt med pvi ad baeta vid tilteknu
magni af lasalosidnatrium, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrkleikanum 100 mg/kg skal setja
10,0 ml af stadalstofnlausninni (3.10.1) 1 250 ml keiluflosku og lata lausnina gufa upp bar til hin er um pad bil 0,5
ml. 50 g af eydusyninu er bett vid, blandad vandlega og 1atid standa i 10 minutur, blandad er nokkrum sinnum i
vidbot adur en utdrattur (5.2) er framkvemdur.

Ef eyOusyni af svipadri gerd og synid er ekki faanlegt (sja 5.1.1) er hegt ad framkvama endurheimtupréfunina med
adferd med stadalviobotum. I pessu tilviki er synid sem 4 ad greina styrkt med svipudu magni af lasaldsidnatrium
og er fyrir i syninu. Petta syni er greint dsamt syninu sem var ekki styrkt og endurheimtin reiknud med fradreetti.

5.2. Utdrattur
5.2.1. Foéodur

5 til 10 g af syninu eru vegin med 0,01 g nakveemni i 250 ml keiluflosku med tappa. 100,0 ml af syrdu metanoli
(3.8) er baett vid med pipettu. Tappanum er stungid lauslega i stitinn og floskunni hringsntiid svo efnin hristist
saman. Floskunni er komid fyrir i um pad bil 40 °C heitu uthlj6dsbadi (4.1) og latin standa 1 20 minutur, sidan er
hun fjarleegd og latin kolna nidur i stofuhita. Pessu er leyft ad standa i eina klukkustund par til svifefnid hefur sest
til, sidan er deiliskammtur siadur gegnum 0,45 pm himnusiu (4.2) i hentugt ilat. Ad pvi loknu fer akvérdun med
haprystivokvaskiljun (5.3) fram.

5.2.2. Forblondur

Um pad bil 2 g af émaladri forblondu eru vegin med 0,001 g ndkvaemni i 250 ml meliflésku. 100,0 ml af syrdu
metanoli (3.8) er bett vid og floskunni hringsnuid svo efnin hristist saman. Floskunni, 4samt innihaldi, er komid
fyrir i um pad bil 40 °C heitu thljodsbadi (4.1) og latin standa i 20 minutur, sidan er hun fjarleegd og latin kolna
nidur i stofuhita. Pynnt er med syrdu metanoéli (3.8) ad markinu og blandad vandlega saman. bessu er leyft ad standa
i eina klukkustund par til svifefnid hefur sest til, sidan er deiliskammtur siadur gegnum 0,45 pm himnusiu (4.2).
Hefilegt magn af tera siuvokvanum er pynnt med syrou metanoli (3.8) til ad fa endanlega profunarlausn sem
inniheldur um pad bil 4 ng/ml af lasalésionatrium. Ad pvi loknu fer akvoroun med haprystivokvaskiljun (5.3) fram.
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5.3.

6.1.

6.2.

Akvéroun med haprystivokvaskiljun
Breytur

Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem bau skila
sambzrilegum nidurstodum:

Voékvaskiljunarsula (4.3.1): 125 mm x 4 mm, 6skautadur stédufasi C;s, 5 um pokkunarefni eda sambzerilegt.
Ferdafasi (3.9): Blanda af fosfatjafnalausn (3.7) og metanoli (3.5), 5 + 95 (raimmal + rimmal).
Rennsli: 1,2 ml/min.

Greiningarbylgjulengdir:
Orvunarbylgjulengd: 310 nm
Utgeislunarbylgjulengd: 419 nm

Rummal innsprautunar: 20 pl.

Stodugleiki vokvaskiljunarkerfisins er athugadur med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.10.3), sem inniheldur
4,0 pg/ml, inn nokkrum sinnum bar til stodugri topphad (eda -flatarmali) og rastima er nad.

Kvordunargraf

Hverri kvordunarlausn (3.10.3) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-flatarmal) fyrir hvern styrk er
akvoroud. Kvordunargraf er dregid upp par sem 160hnitin eru medaltopphad (-toppflatarmal) og lahnitin eru
samsvarandi styrkur gefinn upp i pg/ml.

Synislausn

Synisttdrattunum, sem fengust 1 1id 5.2.1 eda 5.2.2, er sprautad inn nokkrum sinnum par sem notad er sama rammal
og var notad fyrir kvordunarlausnina og sidan er medaltopphaed (-flatarmal) lasal6sidnatriumtoppanna akvoroud.

Utreikningur 4 nidurstédum

Ut fra medaltopphzed (-flatarmali) sem fékkst med pvi ad sprauta inn synislausninni (5.3.3) skal dkvarda styrk
lasalésidnatriums (ng/ml) med kvordunargrafid til hlidsjonar.

Foour
Lasalosidnatriuminnihaldid w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

__cxV,
w=— [mg/kg]

par sem:

styrkur lasalosidnatriums i synislausninni (5.2.1) gefinn upp i pg/ml

Vi rimmal synisatdrattarins samkvaemt 1id 5.2.1 gefid upp i ml (p.e. 100)

= byngd synishlutans, gefinn upp i grommum

Forblondur

Lasalosidnatriuminnihaldid w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

w= -SSRl :;2 xf [mg/kg]
par sem:
c = styrkur lasalosiOnatriums i synislausninni (5.2.2) gefinn upp i pg/ml
Vv, = rommal synisatdrattarins samkvaemt 1id 5.2.2 gefid upp i ml (p.e. 250)
f = bynningarstudull samkvemt 1id 5.2.2
m = byngd synishlutans, gefinn upp i gréommum

Sannproéfun nidurstadnanna
Kenni:

Greiningaradferdir sem byggjast 4 flirskini eru ekki eins vidkvaemar fyrir truflunum og par par sem notast er vid
utfjolublatt 1jos. Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun.
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7.1.1.  Samhlida litskiljun

Synisttdrattur (5.2.1 eda 5.2.2) er styrktur med pvi ad baeta vid hann heefilegu magni af kvordunarlausn (3.10.3).
Magn pess lasalosionatriums, sem bzett er vid, @tti ad vera svipad magninu sem fyrir er i synisutdraettinum. Adeins a
a0 auka vid toppha0 lasalosionatriums ad teknu tilliti til ibatts magns lasalosidnatriums og pynningar utdrattarins.
Breidd toppsins um midbik hans skal vera innan vid £ 10% af upprunalegri breidd toppsins sem fenginn var med
ostyrkta synisutdrettinum.

7.2. Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn & nidurstodum tveggja hlidstaedra akvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en:
— 15% af heerra gildinu fyrir innihald lasalésidnatriums fra 30 mg/kg til 100 mg/kg,

— 15 mg/kg fyrir innihald lasal6sidnatriums fra 100mg/kg til 200 mg/kg;

— 7,5% af harra gildinu fyrir innihald lasalésidnatriums sem er meira en 200 mg/kg.
7.3. Endurheimt

Endurheimtin fyrir styrkt f6dur(eydu)syni @tti a.m.k. ad vera 80%. Endurheimtin fyrir styrktu forblondusynin atti
a.m.k. ad vera 90%.

8. Nidurstoour samstarfsrannsoknar

Samstarfsrannsokn (*) var gerd par sem tvaer forblondur (syni 1 og 2) og fimm fédurefni (syni 3—7) voru greind 4 12
rannsoknarstofum. Hvert syni var greint tvisvar sinnum. Nidurstodurnar koma fram i eftirfarandi toflu:

Syni 1 Syni 2 Syni 3 Soni 4 Somi 5 Syni 6 Syni 7
Kjtklinga- Kalkiina- Kalkiina- K'uklyin Sl Kalki}l:llaf(’)éur Alifuglafodur | Alifuglafodur
forblanda forblanda kogglar J € A B
L 12 12 12 12 12 12 12
n 23 23 23 23 23 23 23
Medalgildi 5050 16200 76,5 78,4 92,9 483 32,6
[mg/kg]
s [mg/kg] 107 408 1,71 2,23 2,27 1,93 1,75
CV, [%] 2,12 2,52 2,24 2,84 2,44 4,00 537
sk [mg/kg] 286 883 3,85 7,32 5,29 3,47 3,49
CVr [%] 5,66 5,45 5,03 9,34 5,69 7,18 10,70
Nafninnihald 5000 (*) 16000 (*) 80 (*) 105 (*) 120 (*) 50 (*%) 35 (*%)
[mg/kg]

(*) innihald gefid upp af framleidanda.
(**) fodur sem er undirbuid 4 rannsoknarstofunni.

L = fjoldi rannsOknarstofa

n = fjoldi einstakra nidurstadna

S; = stadalfravik endurtekningarndkvaemni

Sk = stadalfravik samanburdarnakvamni

CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvemni, %
CVyr = fraviksstudull samanburdarnakvaemni, %.

() Analyst, 1995, 120, bls. 2175-2180.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

V. VIDAUKI

GREININGARADFERDIR TIL AP HAFA EFTIRLIT MEP OASKILEGUM EFNUM i FOPRI

A. AKVORDUN A OBUNDNU OG HEILDARGOSSYPOLI

Tilgangur og gildissvid

Med bessari adferd er haegt ad akvarda magn obundins gossypols, heildargossypols og efnafraedilega skyldra efna i
badmullarfraei, badmullarfreesmjoli og badmullarfraesdeigi og i f6durblondum sem innihalda pessi efni ef meira en
20 mg/kg af 6bundnu gossypoli, heildargossypoli og efnafraedilega skyldum efnum eru fyrir hendi.

Meginregla

Gossypolid er dregid ut med 3-amindpropan-1-6li, annadhvort med blondu af propan-2-6li og hexani, til ad akvarda
obundid gossypol, eda med dimetylformamidi til ad akvarda heildargossypol. Gossypolinu er umbreytt med anilini i
gossypoldianilin, [jospéttni pess er meaeld vid 440 nm.

Profefni
Propan-2-6l-hexanblanda: 60 rammalshlutar af propan-2-6li eru blandadir med 40 rimmalshlutum af n-hexani.

Leysir A: Um pad bil 500 ml af propan-2-6l-hexanblondu (3.1) er blandad i 1 litra meliflésku, 2 ml af 3-
aminopropan-1-6li, 8 ml af isediki og 50 ml af vatni. Fyllt er ad markinu med propan-2-6l-hexanblondu (3.1). betta
profefni er stodugt i eina viku.

Leysir B: 2 ml af 3-aminépropan-1-6li og 10 ml af isediki eru latnir renna med pipettu i 100 ml meeliflosku. Kelt
nidur i stofuhita og fyllt ad markinu med N, N-dimetylformamidi. Petta profefni er stédugt i eina viku.

Anilin: Ef ljospéttni vid eyduprofunina fer yfir 0,022 skal eima anilinid yfir sinkryki, fyrstu og sidustu 10% hlutum
eimisins skal kastad. Eftir ad buid er ad setja profefnid i keli i brinni flosku med tappa geymist pad i nokkra
manudi.

Stodlud gossypollausn A: 27,9 mg af gossypolasetati eru sett i 250 ml meeliflésku. Lausnin er leyst upp og fyllt ad
markinu med leysi A (3.2). 50 ml af pessari lausn eru fluttir med pipettu i 250 ml meliflésku og fyllt ad markinu
med leysi A. Gossypolstyrkur pessarar lausnar er 0,02 mg i hverjum ml. Lausnin er latin standa i eina klukkustund

vid stofuhita fyrir notkun.

Stodlud gossypollausn B: 27,9 mg af gossypolasetati eru sett i 50 ml meeliflosku, leyst upp og fyllt ad markinu med
leysi B (3.3). Gossypolstyrkur pessarar lausnar er 0,5 mg i hverjum ml.

Stadladar gossypollausnir A og B haldast stodugar i 24 klukkustundir ef par eru ljosvardar.

Bunadur
Blandari (sntiningshristari): um pad bil 35 snuningar 4 minutu.

Litrofsmeelir.

Aodfero
Profunarsyni

Magn profunarsynis sem notad er veltur & astludu gossypolinnihaldi synisins. Hentugast er ad vinna med litid
profunarsyni og tiltolulega storan deiliskammt af siuvokvanum svo nagilegt magn gossypols faist til ad framkvama
eins nakvema ljosmzlingu og hagt er. [ pvi skyni ad dkvarda oSbundid gossypél i badmullarfraei,
badmullarfreesmjoli og badmullarfreesdeigi skal profunarsynid ekki vera steerra en 1 g; ad pvi er vardar fodurblondur
ma pad vera allt ad 5 g. 10 ml deiliskammtur af siuvokvanum er negilegur i flestum tilvikum; hann skal innihalda
50 til 100 pg af gossypoli. [ pvi skyni ad dkvarda heildargossypél skal profunarsynid vera milli 0,5 og 5 g, svo ad 2
ml deiliskammtur af siuvékvanum innihaldi 40 til 200 pg af gossypoli.

Greiningin skal fara fram vid um 20 °C stofuhita.
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5.2.

5.3.

6.1.

Akvéroun G 6bundnu gossypoli

Profunarsynio er sett i 250 ml flosku med slipudum stit og botn hennar pakinn glerbrotum. 50 ml af leysi A (3.2) er
bett ut i med pipettu, floskunni er lokad og innihaldid blandad i eina klukkustund i blandaranum. Innihaldid er siad i
gegnum purrsiu og siuvokvanum er safnad i litla flosku med slipudum stit. Medan siun fer fram er breitt yfir
trektina med trgleri.

Jafnstorum deiliskémmtum af siuvokvanum, sem i eru 50 til 100 pg af gossypoli, er bett i hvora 25 ml
melifléskuna um sig (A og B) med pipettu. Ef naudsyn krefur er fyllt ad 10 ml markinu med leysi A (3.2). Sidan er
fyllt ad markinu i flosku (A) med propan-2-6l-hexanblondunni (3.1). Pessi lausn verdur notud sem vidmidunarlausn
til ad mela synislausn eftir.

10 ml af leysi A (3.2) eru latnir renna med pipettu i hvora 25 ml melifléskuna (C og D) um sig. Fyllt er ad markinu i
flosku (C) med propan-2-6l-hexanbléndunni (3.1). Pessi lausn verdur notud sem vidmidunarlausn til ad mela
eyOduprofunarlausnina.

2 ml af anilini (3.4) er batt i hvora meliflosku (D) og (B). Innihaldid er hitad upp i 30 mintutur yfir sjodandi
vatnsbadi til ad na fram litabreytingum. Lausnin er kald nidur i stofuhita, fyllt ad markinu med prépan-2-0l-
hexanbléndu (3.1), gerd einsleit og latin standa i eina klukkustund.

Ljospéttni eyduprofunarlausnarinnar (D) er akvordud med pvi ad bera hana saman vid vidmidunarlausnina (C), og
ljospéttni synislausnarinnar (B) med pvi ad bera hana saman vid vidmidunarlausnina (A), i litréfsmeelinum vid 440
nm med pvi ad nota 1 cm glerkavettu.

Ljospéttni eyduprofunarlausnarinnar er dregin fra ljospéttni synislausnarinnar (= leidrétt [jospéttni). Ut fra pessu
gildi er 6bundid gossypolinnihald reiknad eins og getid er um i 1id 6.

Akvéroun ¢ heildargossypoli

Profunarsyni sem inniheldur 1 til 5 mg af gossypoli er sett i 50 ml maeliflosku og 10 ml af leysi B (3.3) er beett ut i.
A sama tima er eydupréfun undirbtiin med pvi ad setja 10 ml af leysi B (3.3) i adra 50 ml meliflosku. Badar
floskurnar eru hitadar i 30 minutur yfir sjodandi vatnsbadi. Badar floskurnar eru kaldar nidur i stofuhita og fyllt ad
markinu i peim badum med propan-2-6l-hexanbléndunni (3.1). Sidan er lausnin gerd einsleit og latin setjast i 10 til
15 minttur, hin er sidan siud og siuvokvunum er safnad i floskur med slipudum statum.

2 ml af siuvokvasyninu eru settir med pipettu i tveer 25 ml melifloskur og 2 ml af sfuvokvanum til eyduprofunar eru
settir i tveer adrar 25 ml floskur. Fyllt er upp ad 25 ml i einni flosku i hverri 160 med propan-2-6l-hexanbléndunni
(3.1). bessar lausnir verda notadar sem vidmidunarlausnir.

2 ml af anilini (3.4) er beett i badar hinar floskurnar. Innihaldid er hitad upp i 30 minutur yfir sjédandi vatnsbadi til
a0 na fram litabreytingum. Lausnin er keld nidur i stofuhita, fyllt ad 25 ml markinu med propan-2-6l-hexanbléndu
(3.1), gerd einsleit og latin standa i eina klukkustund.

Ljospéttni er akvordud eins og um getur i 1id 5.2. fyrir 6bundid gossypol. Ut frap essu gildi er
heildargossypolinnihald reiknad eins og getid er um i lid 6.

Utreikningur 4 nidurstédum

Nidurstodur ma annadhvort reikna Ut fra edlisljospéttni (6.1) eda med hlidsjon af kvordunarferlinum (6.2).
Ut fra edlisljospéttni

Edlisljospéttni, vid pau skilyrdi sem lyst er, er eftirfarandi:

£ . o 1%  _
Obundid gossypol: E Tem 625

1%

=600
1cm

Heildargossypol: E



Nr. 64/224 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.11.2010
Obundid eda heildargossypolinnihald synisins er reiknad ut med eftirfarandi formalu:
E x 1250
0, 7 Al
% gossypol: E 11% xpxa
cm

par sem:
E = leidrétt ljospéttni, akvoroud samkvemt 1id 5.2.
p = profunarsyni i grommum,
a = deiliskammtur siuvokvans i ml.

6.2 Ut fié kvordunarferlinum

6.2.1. Obundid gossypol
Undirbunar eru tvaer radir med fimm 25 ml malifloskum. 2,0; 4,0; 6,0; 8,0 og 10,0 ml deiliskammtar af stadladri
gossypollausn A (3.5) eru settir med pipettu i hvora floskurdd. Fyllt er ad 10 ml markinu med leysi A (3.2). Sidust i
hvorri 160 er 25 ml mealiflaska sem inniheldur adeins 10 ml af leysi A (3.2) (eyOuprofun).
Floskurnar 1 fyrstu rodinni eru fylltar ad 25 ml markinu (ad medtaldri floskunni fyrir eyduprofunina) med propan-2-
6l-hexanblondu (3.1) (vidmidunarradir).
2 ml af anilini (3.4) er bett i hverja flosku 1 annarri r6dinni (ad medtaldri fléskunni fyrir eyduprofunina). Innihaldid
er hitad upp 1 30 minutur yfir sjédandi vatnsbadi til ad na fram litabreytingum. Lausnin er keld nidur i stofuhita,
fyllt ad markinu med propan-2-6l-hexanblondu (3.1), gerd einsleit og latin standa i eina klukkustund (stadladar
radir).
Ljospéttni lausnanna i stodludu rodunum er akvordud eins og tilgreint er i 1id 5.2 med pvi ad bera hana saman vid
samsvarandi lausnir i vidmidunarrodunum. Kvordunarferillinn er dreginn upp med ljospéttni & y-dsnum og
tilsvarandi gossypolmagni & x-asnum (i pg).

6.2.2. Heildargossypol
Undirbunar eru sex 50 ml melifloskur. fyrstu floskuna eru settir 10 ml af leysi B (3.3) og i hinar 2,0; 4,0; 6,0; 8,0
og 10,0 ml af stadladri gossypollausn B (3.6). Fyllt er upp ad 10 ml markinu i hverri flésku med leysi B (3.3). betta
er hitad i 30 mindtur yfir sj6dandi vatnsbadi. Lausnin er kaeld nidur i stofuhita, fyllt ad markinu med propan-2-6l-
hexanblondu (3.1) og gerd einsleit.
2 ml af pessum lausnum eru settir i hvora r60 med sex 25 ml melifloskum. Propan-2-6l-hexanblondu er batt vid
innihaldid i fléskunum i fyrri r6dinni upp ad 25 ml marki og jafnblandad (vidmidunarrdd).
2 ml af anilini (3.4) er beett i hverja flosku i annarri rodinni. betta er hitad i 30 minutur yfir sjodandi vatnsbadi.
Lausnin er kaeld nidur i stofuhita, fyllt ad markinu med propan-2-6l-hexanblondu (3.1), gerd einsleit og latin standa i
eina klukkustund (stadladar radir).
Ljospéttni lausnanna 1 stodludu rodunum er akvordud eins og tilgreint er i 1id 5.2 med pvi ad bera hana saman vid
samsvarandi lausnir i vidmidunarr6dunum. Kvordunarferillinn er dreginn upp med ljospéttni & y-dsnum og
tilsvarandi gossypolmagni & x-asnum (i pg).

6.3. Endurtekningarnakvemni

Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja hlidstedra akvardana sem framkvaemdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en:

— 15% af heerra gildinu, midad vid hlutfallslegt gildi, fyrir gossypolinnihald sem er minna en 500 milljénarhlutar,

— 75 milljénarhlutar midad vid algildi fyrir innihald sem er ekki minna en 500 milljonarhlutar og ekki meira en
750 milljonarhlutar,

— 10% af heerra gildinu, midad vid hlutfallslegt gildi, fyrir innihald sem er meira en 750 milljénarhlutar.
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B) AKVORDUN A INNIHALDI DIOXINA (PCDD/PCDF) OG DIOXINLIKRA PCB-EFNA
L SYNATOKUABFERPIR OG TULKUN A NIDURSTOPUM GREININGA

1. Tilgangur og gildissvio
Syni, sem eru @tlud til opinbers eftirlits med innihaldi dioxina (fj6lklorud dibenso6-p-dioxin (PCDD), fjélklorud
dibenséfaron (PCDF)) og dioxinlikra, fjolkléradra bifenyla (PCB) (') i fodri, skulu tekin i samraemi vid akvadi L.
vidauka. Megindlegum krofum i tengslum vid eftirlit med efnum eda afurdum, sem eru jafndreifd i 6llu f6drinu, eins
og kvedid er a um i 1id 5.A i L. vidauka, skal fulln@gt. Safnsyni, tekin 4 pann hatt, skulu talin demigerd fyrir
framleidslueiningarnar eda framleidsluhlutana sem pau eru tekin ur. A grundvelli pess innihalds sem finnst i
rannsoknarsynum skal skera ir um pad hvort farid er ad akvaedum um hamarksgildi sem melt er fyrir um i tilskipun
Evropupingsins og radsins 2002/32/EB ().

2. Samraemi framleidslueiningar eda framleiosluhluta vio forskriftir
Framleidslueiningin er sampykkt ef nidurstédur einnar greiningar eru ekki heerri en vidkomandi hamarksgildi sem
melt er fyrir um i tilskipun 2002/32/EB, a0 teknu tilliti til meliovissu.
Framleidslueiningin er ekki i samraemi vid p ad hamarksgildi sem melt er fyrir um i tilskipun 2002/32/EB, ef
hareiknigildi (%) i nidurstodum greininga, stadfest med endurtekinni greiningu (*), fer an vafa yfir hamarksgildid, ad
teknu tilliti til meeliovissu.

(") Tafla yfir eiturjafngildisstudla (TEF) fyrir dioxin, fardn og dioxinlik PCB-efni

Efnamyndir TEF-gildi Efnamyndir TEF-gildi

Dibenso-p-dioxin (,,PCDD*) Dioxinlik PCB-efni:
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 PCB-efni, onnur en orto-PCB-efni
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,01
OCDD 0,0001 Einorto-PCB-efni

PCB 105 0,0001
Dibenséfiiron (,,PCDF*) PCB 114 0,0005
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 118 0,0001
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 123 0,0001
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5 PCB 156 0,0005
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 157 0,0005
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00001
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 189 0,0001
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0001
Skammstafanir: ,, T = tetra, ,,Pe” = penta, ,,Hx* = hexa, ,,Hp* = hepta, ,,0* = okta, ,,CDD* = klordibenso-p-dioxin, ,,CDF* =
klordibenséfaran, ,,CB* = klorbifenyl.

() Stjtis. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.

(*) Hugtakid ,hareiknigildi (e. upperbound)* merkir ad allar efnamyndir, sem hafa ekki verid magngreindar, i eiturjafngildi teljast vega sem
nemur magngreiningarmorkum peirra.Hugtakid ,,lagreiknigildi (e. lowerbound)* merkir ad hlutdeild allra efnamynda, sem hafa ekki verid
magngreindar, i eiturjafngildi telst vera nall.Hugtakid ,,midreiknigildi (e. mediumbound)* merkir ad hlutdeild allra efnamynda, sem hafa
ekki verid magngreindar, i eiturjafngildi telst vera helmingur magngreiningarmarka.

(*) Tvofold greining er naudsynleg til ad dtiloka innri vixlmengun adskotaefna eda rugling 4 synum fyrir slysni. Fyrsta greining, par sem tillit

er tekid til maeliovissu, er notud til ad stadfesta samreemi vid krofur.Ef greining er gerd par sem mengun af voldum dioxina hefur att sér
stad ma sleppa stadfestingu med endurtekinni greiningu ef synin, sem valin eru til greiningar, hafa rekjanleg tengsl vid

dioxinmengunartilvikid.
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Taka ma tillit til meelidvissu i samraemi vid eina eftirfarandi adferda:

— Med pvi ad reikna utvikkada meliévissu og nota pekjustudulinn 2 sem gefur u.p.b. 95% oryggisstig.
Framleidslueining samraemist ekki krofum ef melt gildi, ad fradregnu U, er yfir hamarksgildi. Ef dioxin og
dioxinlik PCB-efni eru akvordud hvor i sinu lagi skal nota summu aztladrar, Gtvikkadrar meeliovissu Ur
mismunandi nidurstddum greininga 4 dioxinum og dioxinlikum PCB-efnum sem summu dioxina og dioxinlikra
PCB-efna.

— Med pvi ad setja akvordunarmork (CCa) i samremi vid akvordun framkveaemdastjornarinnar 2002/657/EB (')
(lidur 3.1.2.5 i vidaukanum — pegar um er ad raeda efni sem leyfilegt hamarksgildi hefur verid fastsett fyrir).
Framleidslueining samreemist ekki krofum ef melda gildid er jafnt eda yfir akvordunarmoérkunum.

bessar talkunarreglur gilda um nidurstddu greiningar a syni sem tekid er vid opinbert eftirlit. Peer hafa ekki ahrif a
rétt adildarrikjanna til pess ad beita innlendum reglum um greiningu sem er gerd med tilliti til verslunarverndar eda
urskurdarmala.

1L UNDIRBUNINGUR SYNA OG KROFUR VARDANDI GREININGARADFERDIR SEM ERU NOTADAR
VID OPINBERT EFTIRLIT MED INNIHALDI DIOXINA (PCDD/PCDF) OG DIOXINLIKRA PCB-EFNA

Markmid og notkunarsvio

bessar krofur skulu gilda pegar fodurefni og fodur eru efnagreind til ad akvarda dioxin (fjolklorud dibensé-p-dioxin
(PCDD) og fjolklorud dibensofurén (PCDF)) og dioxinlik fj6lklorud bifenyl (PCB-efni).

Fylgjast ma med innihaldi dioxina i f60ri med pvi ad nota skimunaradferd til ad velja pau syni par sem innihald
dioxina og dioxinlikra PCB-efna er minna en 25% undir eda yfir pvi styrkbili sem melingar midast vid. Styrk
dioxina i pessum synum, par sem innihaldid er umtalsvert, parf ad akvarda/stadfesta med stadfestingaradferd.

Skimunaradferdir eru adferdir sem eru notadar til ad greina dioxin og dioxinlik PCB-efni 4 pvi styrkbili sem
melingar midast vid. Med pessum adferdum er kleift ad rannsaka mikinn fj6lda syna og greina pau fra synum sem
getu gefid jakvaedar nidurstoour. baer eru sérstaklega hannadar pannig ad peer gefi ekki falsneikvadar nidurstodur.

Stadfestingaradferdir eru adferdir sem veita fullnadar- eda vidbotarupplysingar sem gera kleift ad sanngreina og
magngreina dioxin og dioxinlik PCB-efni 4 6tvireedan hatt 4 tiltekna styrkbilinu.

Bakgrunnur

bar 0 syni vegna umhverfisrannsokna og liffreedilegra rannsokna (p.m.t. fodurefna-/fodursyni) innihalda ad ollu
jofnu flokna bléndu mismunandi efnamynda dioxins hefur hugtakid eiturjafngildisstudull (e. Toxic Equivalency
Factor — TEF) verid tekid upp til ad audvelda dhattumat. Eiturjafngildisstudlar voru dkvardadir til ad unnt veeri ad
gefa upp styrk fyrir blondu PCDD- og PCDF-efna sem eru med sethopa i 2,3,7,8-st60u, og einnig fyrir tiltekin PCB-
efni, sem eru med klor sem sethop 1 annarri stodu en ortd-stédu og einortod-setinn klor og bua yfir dioxinlikri virkni
sem mala ma sem eiturjafngildi (TEQ) fyrir 2,3,7,8-TCDD. Styrkur einstakra efna i tilteknu syni er margfaldadur
med videigandi -eiturjafngildisstudli og sidan eru gildin 16gd saman til ad finna heildarstyrk dioxinlikra
efnasambanda sem er gefinn upp i eiturjafngildi.

Einungis i pessari reglugerd er gengid ut fra pvi ad vidurkennd magngreiningarmork einstakra efnamynda skuli
svara til styrks greiningarefnis i utdrattarlausn synis sem kallar fram melissvorun fyrir tveer mismunandi jonir sem
eru til rannsoknar og par sem hlutfall milli merkis og suds er 3:1 fyrir pad merki sem er sidur nemt og sem uppfyllir
grunnkrofur, t.d. um rastima og hlutfall samsatna, i samremi vid akvordunaradferdina sem er lyst i adferd
Umbhverfisstofnunar Bandarikjanna (EPA) nr. 1613, endurskodun B.

Krofur um gaedatryggingu sem uppfylla parf vid undirbiining synis
Almennu akvaedin um undirbining syna vegna greiningar, eins og melt er fyrir um 1 II. vidauka, gilda.

AJ auki skulu eftirfarandi kréfur uppfylltar:

— Synin skulu geymd og flutt i gler-, al-, polypropylen- eda polyetylenilatum. Fjarleegja verdur allan vott af
pappirsryki Ur synisilatinu. Hreinsa skal glervoru med leysum sem rannsakadir hafa verid med tilliti til pess
hvort i peim séu dioxin.

() Stjtio. EB L 221, 17.8.2002, bls. 8.
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— Greining 4 eydusyni skal gerd med pvi ad lata allt greiningarferlid fara fram par sem syninu einu er sleppt.

— Dbyngd bess synis, sem er notad vid utdrattinn, verdur ad vera nag til pess ad uppfylla krofurnar ad pvi er vardar
nemi.

Krofur sem varda rannsoknarstofur

— A rannsoknarstofum skal syna fram 4 utkomu adferdar 4 pvi styrkbili sem melingar midast vid, t.d. 0,5 sinnum,
1 sinni og 2 sinnum tiltekna styrkbilid med vidunandi fraviksstudli vid endurtekna efnagreiningu. Sja nanar um
vidmidanir um sampykki i 5. 1id.

— Magngreiningarmérk fyrir stadfestingaradferd skulu vera u.p.b. fimmtungur af pvi styrkbili, sem melingar
midast vid, til ad tryggja ad tillit sé tekid til vidunandi fraviksstudla vid pad styrkbil sem malingar midast vid.

— DPad skal vera lidur i innra gaedaeftirliti ad fram fari regluleg greining 4 eydusynum og athuganir 4 heimtum med
vidbotum eda greining vidmidunarsyna (einkum ef vol er 4 vottudu vidmidunarefni).

— Arangursrik patttaka i fjdlsetra rannsoknum, par sem frammistada rannsoknarstofa er metin, er vanlegust til
bess ad stadfesta haefni i sértakum efnagreiningum. Arangursrik patttaka i fjolsetra rannsoknum, t.d. 4 jardvegs-
eda skolpsynum, stadfestir po ekki endilega ad haefnin sé hin sama vid efnagreiningar matveela- eda fédursyna
par sem mengunar getir sidur. Afpeim sokum er samfelld p atttaka i fjolsetra rannsoknum 16gbodin vid
akvordun 4 dioxinum og dioxinlikum PCB-efnum i vidkomandi synagerd matvzala eda fodurs.

— Vidurkenndur agdili, sem starfar i samraemi vid ISO-leidbeiningar 58, skal faggilda rannsoknarstofur til ad
tryggja ad paer bui yfir gedatryggingu vid efnagreiningar. RannsOknarstofur skulu faggiltar samkvaemt
stadlinum ISO/IEC 17025.

Krofur vardandi greiningarferli 4 dioxinum og dioxinlikum PCB-efnum

Grunnkrofur vardandi vidurkenningu d greiningarferlum:

— Mikid neemi og lag greiningarmérk. Sokum pess hversu mjog eitrud sum pessara efnasambanda eru skal
greinanlegt magn fyrir PCDD-efni og PCDF-efni vera af staerdargradunni pikogromm eiturjafngildis (107 g).
Vitad er ad PCB-efni eru i meira magni en PCDD- og PCDF-efni. Fyrir flestar efnamyndir PCB-efna nagir
nemi sem er af steerdargradunni nandgramm (107 g). Vid melingar 4 enn eitradri, dioxinlikum efnamyndum
PCB-efna (einkum peim sem eru med sethop i annarri stodu en ort6-stodu) skal hins vegar nd sama nemi og
fyrir PCDD- og PCDF-efni.

— Mikil valvisi (sérvirkni). Naudsynlegt er ad greina PCDD, PCDF og dioxinlik PCB-efni fra fjolmérgum 6drum
efnasambondum sem eru dregin Ut med peim og hafa hugsanlega truflandi ahrif 4 efnasambond sem eru i styrk
sem getur verid margfalt meiri en greiniefnanna. Fyrir gasgreiningar-/massagreiningaradferdir er naudsynlegt ad
greina milli mismunandi efnamynda, s.s. milli eitradra efnamynda (t.d. milli hinna sautjan PCDD- og PCDF-
efna med sethopa i 2,3,7,8-st60u og dioxinlikra PCB-efna) og annarra efnamynda. Unnt skal vera ad akvarda
eiturjafngildi med lifgreiningu hvort sem er sem summu PCDD- eda PCDF-efna eda dioxinlikra PCB-efna.

— Mikil nikvaemni (réttleiki og samkvzemni). Akvordunin skal veita fullnagjandi og areidanlegt mat 4
raunverulegum styrk i syni. Mikil nakveemni (melindkvaemni: hversu vel nidurstodum ber saman vid melingar
og raunveruleg eda tilgreind meeligildi) er naudsynleg til ad komast megi hja pvi ad purfa ad hafna nidurstédum
a efnagreiningu synis a4 grundvelli pess ad mat a eiturjafngildi er dareidanlegt. Nakvaemni er gefin upp sem
réttleiki (munurinn 4 meeldu medalgildi fyrir greiniefni i vottudu efni og stadfestu gildi fyrir pad, gefinn upp
sem hundradshluti pessa gildis) og samkveemni (hlutfallslegt stadalfravik (RSDy reiknad ut fra nidurstéoum
sem eru fengnar vid samanburdarnakvam skilyrdi).

Skimunaradferdir geta verid t.d. lifgreiningar og gas- og massagreiningar; stadfestingaradferdir eru gasgreining og
massagreining, hvorar tveggju med mikilli upplausn (HRGC/HRMS).
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7.1.

Eftirfarandi vidmidanir skulu uppfylltar ad pvi er vardar heildareiturjafngildi:

Skimunaradferdir. Stadfestingaradferdir.
Falsneikvadar nidurstéour <1%.
Réttleiki —20% til + 20%.
Samkvemni (RSDg) <30%. <15%.

Sérkrofur vardoandi gas- og massagreiningaradferdir sem uppfylla verdur i tengslum vio skimun og

stadfestingu

— Beeta verdur vid “C-merktum, innri PCDD/F-stddlum med klorsethopi i 2,3,7,8-st60u og BC-merktum, innri

sto0lum med dioxinlikum PCB-efnum strax i upphafi efnagreiningarinnar, p.e. adur en utdrattur fer fram, til ad
fullgilda greiningarferlid. Viobot a.m k. einnar efnamyndar parf ad koma til fyrir hvern tetra- til oktakléradan,
samsvarandi hop PCDD/F-efna og a.m k. einnar efnamyndar fyrir hvern samsvarandi hop dioxinlikra PCB-efna
(ad 00rum kosti skal bazta vid amk. einni efnamynd fyrir hvert val 4 jonamassa sem er notad vid
massagreiningu vid malingu & PCDD/F-efnum og dioxinlikum PCB-efnum). Helst skal p6 nota, einkum pegar
um stadfestingaradferdir er ad rada, alla 17 BC-merktu innri stadlana med sethop i 2,3,7,8-stodu og alla 12 Be-
merktu, innri dioxinliku PCB-stadlana.

Einnig skal akvarda hlutfallslega svorunarstudla fyrir pzr efnamyndir par sem engu '*C-merktu, hlidstzdu efni
er baett vid med pvi ad nota videigandi kvordunarlausnir.

Fyrir f60ur baedi Ur jurta- og dyrarikinu, sem inniheldur minna en 10% fitu, verdur ad bata vid innri stadlinum
adur en utdrattur fer fram. Fyrir f60ur ur dyrarikinu, sem inniheldur meira en 10% fitu, ma bzta innri st66lunum
vid annad hvort adur eda eftir ad fita hefur verid dregin ut. Skilvirkni utdrattarins skal stadfest 4 videigandi hatt
eftir pvi 4 hvada stigi innri st60lum er baett vid og eftir pvi hvort nidurstédurnar eru gefnar upp a grundvelli
afurdar eda fitu.

Fyrir gas- eda massagreiningu verdur ad bata vid einum eda tveimur heimtarstodlum (stadgongustodlum).

Naudsynlegt er ad fylgjast med heimtum. A pvi er vardar stadfestingaradferdir skulu heimtur einstakra, innri
stadla vera 4 bilinu 60 til 120%. Heimtur fyrir einstakar efnamyndir mega badi vera minni og meiri, einkum
pegar um er ad rada tiltekin hepta- og oktaklorud dibensodioxin og dibenséfurén, med pvi skilyrdi ad hlutdeild
peirra i eiturjafngildi fari ekki yfir 10% af heildareiturjafngildinu (4 grundvelli summu PCDD/F-efha og
dioxinlikra PCB-efna). A9 pvi er vardar skimunaradferdir skulu heimtur vera 4 bilinu 30 til 140%.

Adgreining dioxina fra klérudum efnasambéndum, sem hafa truflandi ahrif, s.s. PCB-efoum, sem likjast ekki
dioxinum, og klérudum difenyleterum, skal gerd med heppilegum skiljunaradferdum (helst a florisils-, surals-
og/eda kolefnissilu).

Adgreining hverfna med gasgreiningu skal nagja (< 25% af fjarlegd milli toppa 1,2,3,4,7,8-HxCDF og
1,2,3,6,7,8-HXCDF).

Akvordun skal fara fram samkvaemt adferd Umhverfisstofnunar Bandarikjanna (EPA) nr. 1613, endurskodun B:
Tetra- through octa-chlorinated dioxins and furans by isotope dilution HRGC/HRMS eda annarri adferd sem
uppfyllir samsvarandi kréfur.

Mismunurinn 4 hareiknigildi og lagreiknigildi skal ekki vera meiri en 20% fyrir f60ur par sem dioxinmengunin
er 4 pvi bili sem hamarksgildin segja til um eda yfir peim. Fyrir fodur par sem mengun er langt undir
hamarksgildinu getur mismunurinn verid a bilinu 25 til 40%.

Aodferdir vid skimunargreiningu

Inngangur

Nota ma mismunandi tilhdgun vid greiningu pegar skimunaradferd er beitt: hreina skimun eda megindlega

akvordun.
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Hrein skimun

Svorun synanna er borin saman vid svorun vidmidunarsynis a pvi styrkbili sem meelingar midast vid. Syni, par sem
svorun er minni en hja vidmidunarsyninu, teljast neikveed en ef svorun er meiri er liklegt ad synin séu jakvaed.
Krofur:

— 1 hverri profunarrd skal vera badi eydu- og vidmidunarsyni og pau skulu dregin Gt og profud samtimis vid
s6mu skilyrdi. Svorun fyrir vidmidunarsynid skal greinilega vera meira en fyrir eydusynio.

— Beeta skal vid vidmidunarsynum sem eru 0,5 sinnum og 2 sinnum styrkbilid sem malingarnar midast vid til ad
syna fram 4 ad profunin standist krofur & pvi styrkbili sem malingar midast vid vegna eftirlits & vidkomandi
styrkbili.

— Vid profun 4 annarri synagerd skal syna fram 4 ad vidmidunarsynid eda -synin séu heppileg, einkum med pvi ad
nota einnig syni sem synt er fram 4 med gas- eda massagreiningu med mikilli upplausn (HRGC/HRMS) ad hafi
eiturjafngildi sem sé amota og i vidmidunarsyninu eda nota eydusyni par sem samsvarandi magni stadals er baett
vid.

— DPar ed ekki er unnt ad nota innri stadla i lifgreiningum vardar p ad miklu ad profanir verdi gerdar &
endurtekningarnakvemni svo ad fa megi upplysingar um fraviksstudulinn i einni préfunarsyrpu.
Fraviksstudullinn skal vera undir 30%.

— Dbegar um lifgreiningar er ad reda skal skilgreina markefnasambénd, hugsanleg, truflandi ahrif og vidunandi
hamarksvidmidunargildi fyrir eydusyni.

Megindleg akvordun

Fyrir megindlega akvordun parf rod stadalpynninga, tvo- eda prefalda hreinsun og malingu, svo og eydusynis- og
heimtarprofanir. Nidurstodurnar ma gefa upp sem eiturjafngildi og er pa gert rad fyrir pvi ad efnasambondin, sem
skapa merkid, svari til meginreglunnar um eiturjafngildi (e. TEQ principle). betta er gerlegt med pvi ad nota TCDD
(eda stadalblondu dioxin-/firan-/dioxinlikra PCB-efna) til ad fa fram kvordunarferil pannig ad reikna megi
eiturjafngildi i Gtdrettinum og pa jafnframt i syninu. Sidan er leidrétt fyrir eiturjafngildid i eydusyni (til ad taka tillit
til ohreininda i leysum og idefnum sem notud eru) og heimtur (reiknadar Ut fra eiturefnajafngildi i syni, sem tekid er
vegna gadaeftirlits, kringum pad styrkbil sem melingar midast vid). Mikilvagt er ad gera sér grein fyrir pvi ad hluti
bess sem tapast vid heimt getur stafad af ahrifum vegna mismunandi synagerdar og/eda munar 4 gildum fyrir
eiturjafngildisstudla i lifgreiningum og opinberum gildum fyrir eiturjafngildisstudla sem Alpjodaheilbrigdis-
malastofnunin setur.

7.2. Krofur vardandi greiningaradferdir sem eru notadar vid skimun

— Vid0 skimun er heimilt ad nota gas- og massagreiningaradferdir og lifgreiningu. Fyrir gas- og
massagreiningaradferdirnar ber ad mida vid krofurnar sem melt er fyrir um i 6. 1id. Melt er fyrir um sérstakar
krofur vardandi lifgreiningu, sem gerd er 4 frumum, i 1id 7.3 og fyrir lifgreiningu, sem gerd er 4 greiningarsetti,
ilio 7.4.

— Upplysingar um fjélda falsjakvaedra og falsneikvaedra nidurstadna ur storu mengi syna, sem eru undir og yfir
hamarksgildinu eda adgerdarmarki, eru naudsynlegar til samanburdar vid eiturjafngildid sem akvardad er med
stadfestingargreiningu. Hlutfall raunverulegra, falsneikveedra nidurstadna skal vera minna en 1%. Hlutfall
falsjakvadra syna skal vera svo litid ad skimun sé hagkvaem.

— Jakvaedar nidurstodur skulu avallt stadfestar med stadfestingargreiningu (HRGC/HRMS). A9 auki skulu syni,
sem spanna vitt bil eiturjafngildis, stadfest med HRGC/HRMS (u.p.b. 2-10% af neikvedu synunum).
Upplysingar vardandi samsvorun milli nidurstadna ur lifgreiningu og HRGC/HRMS skulu gerdar adgengilegar.

7.3. Sérstakar krofur vardandi lifgreiningu sem gerd er a frumum.

— Dbegar lifgreining er gerd verdur ad keyra hverja préofun med mismunandi vidmidunarstyrk af TCDD eda blondu
dioxins/furans (svorunarferill fyrir fullan skammt par sem R” > 0,95). Hvad skimun vardar veri hins vegar haegt
a0 nota utvikkadan feril fyrir litinn styrk til ad greina syni med veegum styrk.

— Vidmidunarstyrkur fyrir TCDD (sem samsvarar u.p.b. preféldum magngreiningarmérkum) a4 gaedaeftirlitsbladi
skal notadur fyrir nidurstoduna ur lifgreiningu 4 fostu timabili. Annar kostur geeti verid hlutfallsleg svorun
vidmidunarsynis i samanburdi vid kvordunarlinuna fyrir TCDD par sem svorun frumnanna getur verid had
morgum pattum.

— Gera skal gedaeftirlitsskipurit fyrir hverja gerd vidmidunarefnis og yfirfara pad til ad tryggja ad nidurstadan sé i
samrami vid leidbeiningarnar sem tilgreindar eru.
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— Vid magnbundna utreikninga er einkum mikilveegt ad adleidsla & pynningu synisins sé¢ innan linulega hluta
svorunarferilsins. Pynna verdur syni sem fara yfir linulega hluta svorunarferilsins og profa pau aftur. bvi er
radlagt ad profa a.m.k. prjar eda fleiri pynningar i einu.

— Hundradshluti stadalfraviksins skal ekki vera yfir 15% i prefaldri 4kvordun fyrir hverja pynningu synisins og
ekki yfir 30% i premur sjalfsteedum tilraunum.

— Heimilt er ad setja greiningarmork sem eru prefalt stadalfravikid fyrir leysiseydusynid eda bakgrunnssvorunina.
Onnur adferd er ad beita svorun sem er ofar en bakgrunnurinn (adleidslustudull sem er fimmfalt leysiseydusyni)
sem er reiknadur ut fra kvordunarferli dagsins. Heimilt er ad setja magngreiningarmérk sem eru fimm- eda
sexfalt stadalfravik leysiseydusynis eda bakgrunnssvorunarinnar eda beita svorun sem er greinilega ofar en
bakgrunnurinn (adleidslustudull tifalt leysiseyOusyni), sem reiknast ut fra kvordunarferli dagsins.

7.4. Sérstakar krofur vardandi lifgreiningu sem gerd er d greiningarsetti.

— Tryggja skal a0 lifgreining, sem gerd er 4 greiningarsetti, s¢ negilega nem og areidanleg til notkunar fyrir
fodur.

— Fylgja verdur leidbeiningum framleidanda um undirbining synis og greiningu.

— Ekki skal nota profunarsett eftir fyrningardagsetningu beirra.

— Ekki skal nota efni eda ihluti sem eru @tlud til notkunar med 60rum settum.

— Profunarsett skulu geymd vid hita sem er innan pess bils sem tilgreint er fyrir geymslu og notud vid pann hita
sem tilgreindur er fyrir notkun.

— Greiningarmork fyrir 6n@misgreiningu eru akvoroud sem summa medaltals og prefalds stadalfraviks sem
byggist 4 10 endurteknum greiningum 4 eydusyninu og sidan er deilt i med hallagildi linulegu
adhvarfsjofnunnar.

— Vidmidunarstadlar skulu notadir vid profanir 4 rannsoknarstofu til ad tryggja ad svorunin vid stadlinum sé innan
vidunandi marka.

8. Skyrslur um nidurstéour

Ad pvi marki sem greiningarferlid leyfir skal styrkur einstakra PCDD/F-efna og PCB-efnamynda koma fram i
greiningarnidurstodum og peaer parf ad gefa upp sem lagreiknigildi, hareiknigildi og midreiknigildi til pess ad sem
mest af upplysingum s¢ ad finna i skyrslunni um nidurstddur pannig ad unnt s¢ ad tulka nidurstodurnar samkvaemt
sérstokum krofum.

I skyrslunni skal einnig koma fram fituefnainnihald synisins sem og adferdin sem er notud vid utdrétt fituefnanna.

Gera skal grein fyrir tolum um heimtur einstakra innri stadla ef heimturnar eru utan pess bils sem um getur i 6. 1id,
ef paer eru heerri en hamarksgildio, svo og ef eftir pvi er leitad.

bar e0 taka skal tillit til vissu i maelingum pegar tekin er akvérdun um hvort syni uppfylli vidmidun skal einnig
gerd grein fyrir b essum p @tti. Pess vegna skal gefa nidurstodur ur greiningunum sem x +/— U par sem x er
nidurstada greiningarinnar og U er tvikkada meliovissan med pekjustudlinum 2 sem gefur u.p.b. 95% oryggisstig.
Ef dioxin og dioxinlik PCB-efni eru akvordud hvor i sinu lagi skal nota summu aztladrar, utvikkadrar meeliovissu ur
mismunandi nidurstddum greininga 4 dioxinum og dioxinlikum PCB-efaum sem summu dioxina og dioxinlikra
PCB-efna.

Ef tekid er tillit til 6vissu i melingum med pvi ad beita CCa (eins og lyst er 1 1id 1.2 i pessum B-hluta) skal greina fra
pessum peetti.
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VI. VIDAUKI

GREININGARADFERDIR TIL AP AKVARPA INNITHALDSEFNI UR DYRARIKINU VEGNA
OPINBERS EFTIRLITS MED FODRI

Skilyrai fyrir stadfestingu 4 tilvist innihaldsefna dr dyrarikinu i f60ri med smasjarrannsékn, sanngreiningu eda mati

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

43.

Markmid og notkunarsvio

Stydjast skal vid pessi skilyrdi pegar greining 4 innihaldsefnum tr dyrarikinu (skilgreind sem afurdir sem fast vid
vinnslu & spendyrum, alifuglum og fiski, heilum eda hlutum peirra) i fodri fer fram med smasjarrannsékn innan
rammans um samraemdu skodunarazetlunina a svidi fodurs i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 882/2004 (*). Ad bvi tilskildu ad adferdirnar i pessum vidauka séu notadar i 5llum opinberum profunum er einnig
heimilt ad framkvema aftur profanir par sem notadar eru stadgénguadferdir i pvi skyni ad auka nakvemni vid
stadfestingu 4 tilvist akvedinna tegunda innihaldsefna Ur dyrarikinu eda tilgreina frekar uppruna innihaldsefna ur
dyrarikinu. Enn fremur er heimilt ad nota annars konar adferdarlysingu pegar akvedin innihaldsefni ur dyrarikinu
eru rannsokud, s.s. blodvokvi eda bein 1 tolg (sja einnig 9. 1id), ad pvi tilskildu ad pessar greiningar séu
framkvaemdar til vidbotar vid paer greiningar sem fyrirhugadar eru i samreemdu skodunaraatluninni.

Naemi

Heaegt er ad greina mjog litid magn (< 0,1%) innihaldsefna wr dyrarikinu i fodri, en pad er had edli viokomandi
innihaldsefna.

Meginregla

Vid greininguna er notad deemigert syni sem er tekid i samrami vid pau akvaedi sem melt er fyrir um i I. vidauka og
hefur hlotid videigandi undirbining. Eftirfarandi adferdarlysing hentar til ad meohondla fodur med litlu
rakainnihaldi. Foour, sem er med meira en 14% rakainnihaldi, skal purrkad (pétt) adur en pad er medhondlad.
Sérstakt fodur eda fodurefni (t.d. fita, oliur) purfa sérstaka medhondlun (sja 9. 1id). Innihaldsefni r dyrarikinu eru
greind a grundvelli demigerdra eiginleika sem greina ma i smasja (p.e. vodvapradir og adrar agnir i kjoti, brjosk,
bein landdyra, horn, har, burstir, blod, fidur, eggjaskurn, fiskbein og hreistur). Greininguna skal framkvama badi a
saldunarhlutanum (e. sieve fraction) (6.1) og hreinsada botnfallinu (6.2) ur syninu.

Profefni

Tagnarefni

Kloralhydrat (vatnskennt, 60%, pyngd midad vid rimmal)

Lutur (NaOH 2,5%, pyngd midad vid rammal, eda KOH 2,5%, pyngd midad vid rammal) ) fyrir saldunarhlutana.
Paraffinolia eda glyserol (seigja 68—81) fyrir smasjarskodun botnfalls

Skolefni

Alkohol, 96%

Aseton

Hreinsunarefni

Tetrakloretylen (edlismassi 1,62).

(") Stjtid ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1; leidrétt i Stjtid. ESB L 191, 28.5.2004, bls. 1.
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44.

44.1.

44.2.

4423.

444,

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

6.1.

Litunarefni

Jod/kaliumjodidlausn (2 g af kaliumjodidi eru leyst upp i 100 ml af vatni og 1 g af jodi beett vid og hrist 4 medan).

Alisarinraudur (2,5 ml af 1M saltsyru eru pynntir med 100 ml af vatni og 200 mg af alisarinraudum er bztt Ut i
lausnina).

Systinprofefni (2 g blyasetat, 10 g NaOH/100 ml H20).

Jod/kaliumjodidlausn (leyst upp i 70% etanoli).

Bleikingarefni

Natriumhypokloritlausn sem faest 1 verslunum (9,6% virkur klor).

Binadur og fylgihlutir

Finvog (ndkvamni 0,01 g nema fyrir hreinsada botnfallid: 0,001 g).

Bunadur til ad mala med (kvorn eda mortél, sérstaklega fyrir f6dur sem inniheldur > 15% af fitu vid greiningu).

Sigti med ferningslaga moskvum og moskvasterd sem er ad hamarki 0,50 mm.

Skiltrekt eda bikarglas til botnfellingar med keilulaga botni.

Vidsja (ad lagmarki fertugfold stekkun).

Smasja (ad lagmarki 400-£61d staekkun) med lysingu/skautadri lysingu.

Stodlud glervara fyrir rannsoknarstofur.

Allur bunadur skal hreinsadur vandlega. Naudsynlegt er ad b vo skiltrektir og glervéruna i upppvottavél.
Naudsynlegt er ad hreinsa sigti med stifum bursta.

Adfero

Heimilt er ad sigta kogglad f6our adur ef badir hlutarnir eru greindir sem sérstakt syni.

Meohondla skal a.m.k. 50 g af syninu (mala skal varlega med videigandi binadi (5.2) ef naudsynlegt er til ad fa
videigandi byggingu). Taka skal tvo deemigerda hluta ur malada efninu, einn fyrir saldunarhlutann (a.m.k. 5 g) (6.1)
og einn fyrir hreinsada botnfallid (a.m.k. 5¢g) (6.2). Enn fremur ma beita litun med litunarefnum (6.3) fyrir
sanngreininguna.

Til ad tilgreina edli dyraprotinanna og uppruna agnanna er haegt ad nota ARIES eda annad stodkerfi fyrir akvardanir
og hagt er ad skra vidmidunarsyni.

Greining innihaldsefna vur dyrarikinu i saldunarhlutanum

Ad minnsta kosti 5 g af syninu er skipt i tvo hluta med sigtun (5.3).

Saldunarhlutinn (-hlutarnir) med stéru 6gnunum (eda demigerdur hluti hans) er borinn sem punnt lag 4 heppilegt
undirlag og skimadur skipulega i vidsjanni (5.5) vid mismunandi steekkun i leit ad innihaldsefnum ur dyrarikinu.

Synisgler med syni af saldunarhlutanum (-hlutunum) med fingerdu 6gnunum eru skimud skipulega i smasja (5.6)
vid mismunandi steekkun i leit ad innihaldsefnum ur dyrarikinu.
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6.2

6.3.

6.4.

Greining innihaldsefna ur dyrarikinu i hreinsada botnfallinu

Ad minnsta kosti 5 g (ndkvemni 0,01 g) af syninu eru flutt i skiltrekt eda bikarglas med keilulaga botni til
botnfellingar og medhondlud med minnst 50 ml af tetrakloretyleni (4.3.1). Blandan skal hrist eda hraerd margoft.

— Ef lokud skiltrekt er notud skal botnfallid latid standa nzgilega lengi (i a.m.k. prjar minatur) adur en botnfallid
er skilid fra. Hrist er aftur og latid botnfalla & ny i a.m.k. prjar minttur. Botnfallid er skilid fra 4 ny.

— Efnotad er opid bikarglas skal botnfallid 1atid standa i a.m.k. fimm minttur adur en pad er skilid fra.

Heildarbotnfallid skal purrkad og sidan vegid (nakvaemni 0,001 g). Vigtun er pvi adeins naudsynleg ad farid hafi
verid fram 4 mat 4 innihaldinu. Ef botnfallid samanstendur af mérgum storum 6gnum er haegt ad sigta pad med sigti
(5.3) og skipta pvi pannig i tvo hluta. Purrkada botnfallid skal rannsakad i vidsjanni (5.5) og smasjanni (5.6) og
leitad eftir innihaldsefnum ur beini.

Notkun ilagnarefna og litunarefna.

Notkun sérstakra ilagnarefna og litunarefna getur audveldad smasjargreiningu 4 innihaldsefnum 0r dyrarikinu.

Kléralhydrat (4.1.1): Frumuhlutar sjast skyrar vid varfernislega hitun vegna pess ad sterkjukornin breytast i hlaup
og oaskilegt frumuinnihald hverfur.

Litur (4.1.2): Natriumhydroxid eda kaliumhydroxid hreinsa efnid i fodrinu og audvelda pannig greiningu a
vodvapradum, harum og 6drum hlutum ur hyrni (keratini).

Paraffinolia og glyserol (4.1.3): Innihaldsefni ur beini eru audgreind i pessu ilagnarefni vegna pess ad flest holrymi
haldast loftfyllt og koma fram sem svartar holur sem eru um 5—-15 pm ad sterd.

Jod/kaliumjodiolausn (4.4.1): Er notud til pess ad greina sterkju (blar-fjolublar litur) og protin (gulur-
appelsinugulur litur). Pynna ma lausnir ef pess er porf.

Lausn med alasarinraudum (4.4.2): Raud/bleik litun beina ur landdyrum, fiskbeina og hreisturs. Adur en
botnfallid er purrkad (sja 1id 6.2) skal flytja allt botnfallid i tilraunaglas ur gleri og skola pad tvisvar med u.p.b. 5 ml
af alkoholi (4.2.1) (i badi skiptin skal nota idublandara, lausnin skal latin standa 1 um eina minutu og sidan hellt af).
Adur en betta litunarefni er notad skal bleikja botnfallid med pvi ad baeta vid a.m.k. 1 ml af natriumhypokléritlausn
(4.5.1). Efnahvarfio skal 14tid halda afram i 10 minttur. Tilraunaglasid skal fyllt med vatni og botnfallid 1atid setjast
til 1 tveer til prjar minutur og vatninu og svifégnunum skal hellt af. Botnfallid skal skolad tvisvar i vidbot med um 10
ml af vatni (idublandari skal notadur, 1atid setjast til og hellid vatninu af i hvert skipti). Tveimur til tiu eda fleiri
dropum (eftir pvi hversu mikil leifin er) af lausninni med alasarinraudum skal batt vid. Blandan skal hrist og
efnahvarfid 1atid ganga i nokkrar sekindur. Litada botnfallid skal skolad tvisvar med u.p.b. 5 ml af alkoholi (4.2.1)
og sidan skolad einu sinni med asetoni (4.2.2) (i badi skiptin skal nota idublandara, lausnin skal latin setjast til i um
eina minutu og henni sidan hellt af). Botnfallid er pa tilbuid til purrkunar.

Systinproéfefni (4.4.3): Innihaldsefni, sem i er systin (har, fidur o.s.frv.), verda svarbrun vid varfernislega hitun.

Rannsokn a foori sem inniheldur hugsanlega fiskimjol

Ad minnsta kosti eitt synisgler af fina saldunarhlutanum og af fina hluta botnfallsins skal rannsakad undir smasjanni
(sja 1idi 6.1 0g 6.2).

Ef tilgreint er & merkimidanum ad & medal innihaldsefna sé fiskimjol eda ef grunur leikur 4 ad fiskimjol sé fyrir
hendi edap ad finnst i upphaflegu rannsokninni skal rannsaka a.m.k. tvo synisgler til vidbotar af fina
saldunarhlutanum tr upphaflega syninu og hluti heildarbotnfallsins skal rannsakadur.

Utreikningar og mat

Adildarrikin skulu sja til pess ad adferdirnar, sem lyst er i pessum 1lid, séu notadar pegar opinber greining er gerd i
bvi skyni ad meta magn (og ekki einungis tilvist) innihaldsefna Gr dyrarikinu.

Utreikningar verda pvi adeins gerdir ad beinhlutar finnist { innihaldsefnum ur dyrarikinu.
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I smasjarsyni ma greina beinhluta Gr tegundum landdyra med heitu blodi (p.e. spendyra og fugla) fra beinhlutum
mismunandi fisktegunda 4 grundvelli einkennandi holrima. Hlutfall innihaldsefna tr dyrarikinu i efni synisins er
metid med pvi ad taka tillit til:

— axtlads hlutfalls (% midad vid pyngd) beinhluta i hreina botnfallinu og
— hlutfalls (% midad vid pyngd) beinhluta i innihaldsefnunum tr dyrarikinu.
Matid verdur ad byggjast 4 a.m.k. premur synisglerjum (ef pvi verdur vid komid) og 4 a.m.k. fimm sveedum (e.
fields) 4 hverju synisgleri. I f60urblondum inniheldur hreinsada botnfallid ad 6llu jofou ekki adeins beinhluta ur
landdyrum og fiskum heldur einnig adrar edlispungar agnir, s.s. steinefni, sandkorn, trénada pléntuhluta og pess
hattar.
7.1. Acetladur hundradshluti beinhluta
beinhlutar landdyra i % = (S x ¢)/W
fiskbeinhlutar og hreisturbrot i % = (S x d)/W
(S= byngd botnfalls (mg), ¢ = leidréttingarstudull (%) fyrir aztladan hluta beina ur landdyrum i botnfallinu, d =
leioréttingarstudull (%) fyrir aaetladan hluta fiskbeina og hreisturbrota i botnfallinu, W = pyngd efnis i syninu
fyrir botnfellingu (mg)).
7.2. Acetlad hlutfall innihaldsefna ir dyrarikinu
Hlutfall beins { afurdum ur dyrarikinu er dkaflega mismunandi. (Hundradshluti beins pegar um mjél ar beinum er a0
reeda atti ad vera 50 til 60% og @tti ad vera 20 til 30% pegar um kjotmjol er ad raeda. I fiskim;joli er hlutfall beina og
hreisturs breytilegt eftir flokkum og uppruna mjdlsins, en er ad jafnadi 10 til 20%.)
Ef tegund pess dyramjols, sem er i syninu, er pekkt er mogulegt ad meta innihald pess pannig:
Aztlad hlutfall innihaldsefna Gr afurdum tr landdyrum (%) = (S x )W x f) x 100
Aztlad hlutfall innihaldsefna tr fiskafurdum (%) = (S x c)/(W x f) x 100
(S = pyngd botnfalls (mg), ¢ = leidréttingarstudull (%) fyrir aztladan hluta innihaldsefna r beinum landdyra i
botnfallinu, d = leidréttingarstudull fyrir 4eetladan hluta fiskbeina og hreisturbrota i botnfallinu,
f=leidréttingarstudull fyrir hlutfall beins i innihaldsefnum Gr dyrarikinu i pvi syni sem er til rannsoknar,
W = byngd efnis i syninu fyrir botnfellingu (mg)).
8. Framsetning nidurstadna ur rannsékninni
Skyrslan skal a.m.k. innihalda upplysingar um tilvist innihaldsefna tr landdyrum og fiskimjéli. Eftir pvi sem vid 4
skal greina fra nidurstodunni a eftirfarandi hatt:
8.1. Tilvist innihaldsefna ur landdyrum:
— Vid athugun i smasja var ekki ad finna nein innihaldsefni ur dyrarikinu i framlagda syninu,
eda
— vid athugun i smasja fundust innihaldsefni ur dyrarikinu i framlagda syninu.
8.2. Tilvist fiskimjols:

— Vid athugun i smasja var ekki ad finna nein innihaldsefni ur fiski i framlagda syninu,

eda

— vid athugun i smasja fundust innihaldsefni ar fiski i framlagda syninu.
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Ef innihaldsefni ur fiskum eda landdyrum finnast er heegt, sé pess krafist, ad lata enn fremur koma fram i
nidurstodum rannsoknarskyrslunnar mat 4 magni innihaldsefna sem greinast (x%, < 0,1%, 0,1-0,5%, 0,5-5% eda >
5%) og greina nanar fra tegund landdyrsins ef mogulegt er og peim hlutum ur dyrarikinu sem greinast (vodvapraedir,
brjosk, bein landdyra, horn, har, burstir, bl6d, fidur, eggjaskurn, fiskbein eda hreistur).

I tilvikum, par sem magn innihaldsefna tr dyrarikinu er metid, skal tilgreina leidréttingarstudulinn f sem notadur er.
I tilvikum, par sem innihaldsefni ur beinum landdyra greinast, skal i skyrslunni baeta vid eftirfarandi:
,.Ekki er haegt ad utiloka pann moguleika ad framangreind innihaldsefni séu r spendyrum.*

Ekki er naudsynlegt ad baeta pessu vid ef beinhlutar landdyranna hafa verid greindir sem beinhlutar ur alifuglum eda
spendyrum.

Valkvaed aoferdarlysing greiningar a fitu eda oliu

Nota ma eftirfarandi adferdarlysingu greiningar 4 fitu eda oliu:

— Ef fitan er i fostu formi er hun hitud upp t.d. 1 drbylgjuotni par til hun er ordin ad vokva.
— 40 ml af fitu eru teknir med pipettu nedst ur syninu og fluttir i tilraunaglas fyrir skilvindu.
— Synid skal skilid i 10 minttur vid 4000 snininga 4 minutu.

— Ef fitan er i f6stu formi eftir ad hun hefur verid skilin i skilvindunni er hun hitud einu sinni enn i ofninum par til
hun er ordin ad vokva. Skiljunin er endurtekin i fimm minutur vid 4000 snininga a4 minutu.

— Med litilli skeid eda spada er helmingurinn af umbhelltu ohreinindunum fluttur i litla rektunarskal eda a
synisgler til greiningar med smasja 4 hugsanlegum innihaldsefnum ur dyrarikinu (m.a. kjotpraedir, fidur,
beinhlutar). Mlt er med paraffinoliu eda glyseroli sem ilagnarefni vid smasjarrannsoknir.

— Ohreinindin, sem eftir eru, eru notud vid botnfellingu eins og Iyst er i 1id 6.2.
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VII. VIDAUKI

ADFERD VIP UTREIKNING A ORKUGILDI [ ALIFUGLAFOPRI
Adfero vio utreikning og framsetning orkugildis

Orkugildi f6durblondu fyrir alifugla skal reikna Ut i samrami vid nedangreinda formulu ut fra hundradshlutum af
tilteknum greiningarpattum fodursins. Petta gildi skal gefid upp i megajulum (MJ) efnaskiptanlegrar orku (EO),
leiorétt fyrir kofnunarefni, & hvert kilogramm af fodurblondu:

MJ/kg af EO = 0,1551 x % hraprétin + 0,3431 x % oOhreinsud fita + 0,1669 x % sterkja + 0,1301 x % heildarsykur
(sem sukrosi).

Vikmork fyrir yfirlyst gildi

Ef i 1j6s kemur vid opinbert eftirlit a0 munur (aukid eda minnkad orkugildi f6dursins) er & nidurstodum eftirlitsins
og yfirlysta orkugildinu, skal leyfa lagmarksvikmork 0,4 MJ/kg af EO.

Framsetning nidurstadona

Nidurstodur, sem fast med pvi ad nota ofangreinda formulu, skulu gefnar med einum aukastaf.

Synatoku- og greiningaradferdir

Synatoku Gr f6durblondunni og akvordun 4 innihaldi greiningarpatta sem gefnir eru i adferdinni vid utreikning skal
framkvaema i samraemi vid synatoku- og greiningaradferdir Bandalagsins fyrir opinbert eftirlit med fodri.

Eftirfarandi adferdir skal nota:
— Vi0 akvordun 4 innihaldi 6hreinsadrar feiti: adferd B, sem meelt er fyrir um i H-hluta III. vidauka, til ad akvarda

o6hreinsada oliu og fitu.

— Vid akvordun 4 innihaldi sterkju: skautunarmeliadferdin sem meelt er fyrir um i L-hluta III. vidauka.
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Vil VIDAUKI

GREININGARADFERDIR TIL AD HAFA EFTIRLIT MED TILVIST (:)L(:)GLEGRA AUKEFNA SEM
EKKI ERU LENGUR LEYFD SEM AUKEFNI I FODRI

Mikilveegar athugasemdir:

Nota ma nemari greiningaradferdir en paer sem settar eru fram i pessum vidauka til ad greina tilvist 6l6glegra aukefna
sem ekki eru lengur leyfd sem aukefni i f60ri.

Nota skal greiningaradferdirnar sem tilgreindar eru i pessum vidauka til stadfestingar.

A. AKVORDUN A METYLBENSOKVATI

7-bensyloxy-6-butyl-3-metoxykarbonyl-4-kinolon

1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda metylbensokvat i fodri. Magngreiningarmoérk eru 1 mg/kg.

2. Meginregla

Metylbensokvat er dregid ut ur syninu med metansulfonsyrulausn i metanoli. Utdratturinn er hreinsadur med
diklormetani, jonagreiningu og sidan aftur med diklormetani. Metylbensokvatinnihald er akvardad med
haprystivokvaskiljun med 6skautudum stodufasa og nema fyrir utfjolublatt 1jos.

3. Profefni
3.1 Diklérmetan
3.2. Metanol, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.3. Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun.

Blanda metanols (3.2) og vatns, (af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.) 75 + 25 (rimmal + rimmal).

Lausnin er siud i gegnum 0,22 um siu (4.5) og sidan eru lofttegundir fjarleegdar ur lausninni (t.d. med thljodi i 10
minutur).

3.4. Metansulfonsyra, ¢ = 2%.

20,0 ml af metanstlfonsyru eru pynntir med metanoli (3.2.) ad 1000 ml.

3.5. Saltsyrulausn, ¢ = 10%

100,0 ml af saltsyru (py1,18 g/ml) eru pynntir med vatni ad 1000 ml.

3.6. Plusjonaskiptaresin Amberlite CG—120 (Na), 100 til 200 moskvar.

Resinid er medhondlad fyrir notkun. 100 g af resininu eru hrerd saman vid 500 ml af saltsyrulausn (3.5) og hitad a
hitaplotu pangad til sudumarki er nad og hrert stodugt i. Lausnin er latin kolna og syrunni hellt af. Lausnin er siud
vid loftteemi 1 gegnum siupappir. Resinid er pvegid tvisvar sinnum med 500 ml af vatni og sidan med 250 ml af
metanoli (3.2.). Resinid er skolad enn frekar med 250 ml af metandli og purrkad med pvi ad lata loft streyma i
gegnum siukokuna. burrkada resinid er geymt i péttri flosku.
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3.7. Stadalefni: hreint metylbensokvat (7-bensyloxy-6-butyl-3-metoxykarbonyl-4-kinolon)

3.7.1. Stadalstofnlausn metylbensokvats, 500 pg/ml
50 mg af stadalefni (3.7.) eru vegin med 0,1 mg nakvaemni, leyst upp i metansulfonsyrulausn (3.4.) i 100 ml
meliflosku, fyllt ad markinu og blandad.

3.7.2. St6dlud millilausn metylbensdkvats, 50 pg/ml
5,0 ml af stadalstofnlausn (3.7.1) metylbensokvats eru settir i 50 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med metanoli (3.2)
og blandad.

3.7.3. Kvordunarlausnir
Settir eru 1,0; 2,0; 3,0; 4,0 og 5,0 ml af stadladri millilausn (3.7.2) metylbensokvats i rod 25 ml meeliflaskna. Fyllt er
a0 markinu med ferdafasanum (3.3) og blandad. Pessar lausnir eru med styrkleikann 2,0; 4,0; 6,0; 8,0 og 10,0 pg/ml
af metylbensokvati hver. Pessar lausnir skulu vera nylagadar vid notkun.

4. Bunadur

4.1. Hristari til nota 4 rannsoknarstofu

4.2. Filmuhverfieimir.

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

44. Haprystivokvaskiljunarbinadur med nema fyrir utfjolublatt 1ljos med breytilegum bylgjulengdum eda
diodufjolnema.

4.4.1. Vokvaskiljunarsila: 300 mm x 4 mm, C18, 10 pm pokkunarefni eda sambeerilegt.

4.5. Himnusiur, 0,22 pm.

4.6. Himnusiur, 0,45 pm.

5. Aodfero

5.1. Almenn atridi

5.1.1.  Greina skal eydusyni til ad ganga tr skugga um ad hvorki metylbensokvat né truflandi efni séu fyrir hendi.

5.1.2.  Gera skal endurheimtupréfun med pvi ad greina eydusynid sem hefur verid styrkt med pvi ad beta vid tilteknu
magni af metylbensokvati, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrkleikanum 15 mg/kg skal baeta 600
pl af stadalstofnlausninni (3.7.1) vid 20 g af eydusyninu, blanda vel og lata bida i 10 mintitur adur en farid er yfir i
utdrattinn (5.2).
AJ pvi er vardar pessa adferd @tti eydusynid ad vera svipad ad gerd og synid og vid greiningu atti metylbensokvat
ekki ad greinast.

5.2. Utdrattur
Um pad bil 20 g af undirbuna syninu eru vegin med 0,01 g nakvemni og sett i 250 ml keiluflosku. 100,0 ml af
metansulfonsyrulausn (3.4) er baett vid og sett 1 hristara (4.1) i 30 minatur. Lausnin er siud i gegnum siupappir og
siuvokvinn geymdur fyrir vokva-vokvautdrattinn (5.3)

5.3. Vékva-vokvautdrattur

25,0 ml af siuvokvanum, sem fengust i 1id 5.2, eru fluttir i 500 ml skiltrekt sem inniheldur 100 ml af saltsyrulausn
(3.5) 100 ml af diklérmetani (3.1) er baett ut i trektina og hrist 1 eina minutu. Login eru latin skiljast ad og nedra
(diklormetan) lagio 14tid renna i 500 ml flosku med kululaga botni. P4 er vatnsfasinn enduratdreginn med tveimur
40 ml skommtum af diklormetani og blandad saman vid fyrsta tutdrattinn i flosku med kuptum botni.
Diklérmetanutdratturinn er eimadur i hverfieimi (4.2) vid lekkadan prysting vid 40 °C uns vokvinn er gufadur upp.
Leifarnar eru leystar upp 1 20 til 25 ml af metanoli (3.2), tappi settur i floskuna og utdratturinn geymdur fyrir
jonagreiningu (5.4).
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5.4.

54.1.

54.2.

5.5.

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

Jonagreining
Undirbuningur plusjoénaskiptasulu

Litlum tappa ur glerull er komid fyrir vid nedri enda glersulunnar (4.3). 5 g af medhondludu plisjonaskiptaresini
(3.6) eru hreerd saman vid 50 ml af saltsyru (3.5), bléndunni er hellt i glerstiluna og latin setjast til. Umframsyru er
hellt af par til hiin rétt flytur yfir yfirbord resinsins og stlan pvegin med vatni pangad til skolvokvinn synir engin
merki & lakkmuspappir. 50 ml af metanoli (3.2) eru settir i suluna og latnir renna nidur a yfirbord resinsins.

Suluskiljun

Utdratturinn, sem fékkst i 1id 5.3, er fluttur varlega i siluna med pipettu. Flaska med kiptum botni er skolud med
tveimur skommtum af 5 til 10 ml af metanéli (3.2) og betta skolvatn flutt i suluna. Utdraettinum er hellt nidur 4
yfirbord resinsins og stlan p vegin med 50 ml af metanoli pannig ad tryggt s¢ ad fleedid verdi ekki meira en 5
ml/min. Skolvokvanum er kastad. Metylbensokvatid er skolad ut ur sulunni med pvi ad nota 150 ml af
metansulfonsyrulausn (3.4) og skolvokvanum 1r stlunni safhad i 250 ml keiluflosku.

Vokva-vokvautdrattur

Skolvokvinn sem fékkst i 1id 5.4.2. er fluttur i 1 litra skiltrekt. Keiluflaskan er skolud med 5 til 10 ml af metanoli
(3.2) og skolvokvanum blandad saman vid innihald skiltrektarinnar. 300 ml af saltsyrulausn (3.5) og 130 ml af
diklormetani (3.1) er beett ut i. Lausnin er hrist i eina minttu og fasarnir latnir skiljast ad. Nedra (diklérmetan) lagio
er latid renna i 500 ml meliflosku med kiptum botni. P4 er vatnsfasinn endurttdreginn med tveimur 70 ml
skommtum af diklérmetani og blandad saman vid fyrsta utdrattinn i floskunni med kipta botninum.

Diklérmetanutdratturinn er eimadur i hverfieimi (4.2) vid laeekkadan prysting vid 40 °C uns vokvinn er gufadur upp.
Leifarnar eru leystar upp i floskunni med u.p.b. 5 ml af metanoli (3.2) og pessi lausn mald og flutt megindlega i 10
ml meliflosku. Flaska med kuiptum botni er skolud aftur med tveimur skommtum af 1 til 2 ml af metanoli sem sidan
er flutt i meelifloskuna. Fyllt er ad markinu med metanoli og blandad. Deiliskammtur er siadur gegnum himnusiu
(4.6) bessi lausn er geymd bar til haprystivokvaskiljun fer fram (5.6).

Akvéroun med haprystivokvaskiljun
Breytur

Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem bau skila
sambzrilegum nidurstodum:

— Vokvaskiljunarsula (4.4.1),

— Ferdafasi fyrir haprystivokvaskiljun: metanél-vatnsblanda (3.3),

— rennsli: 1 til 1,5 ml/minttu,

— Greiningarbylgjulengd: 265 nm,

— Rummal innsprautunar: 20 til 50 pl.

Stodugleiki vokvaskiljunarkerfisins er athugadur med pvi ad sprauta kvérdunarlausninni (3.7.3), sem inniheldur 4
pg/ml, inn nokkrum sinnum par til stédugri topphaed (eda -flatarmali) og rastima er nad.

Kvordunargraf

Hverri kvordunarlausn (3.7.3) er sprautad inn nokkrum sinnum og topphad (-flatarmal) fyrir hvern styrk er meeld.
Teiknad er kvordunargraf par sem 160hnitin eda flatarmalid eru medaltopphaed kvordunarlausnanna og lahnitin eru
samsvarandi styrkur, sem er gefinn upp i pg/ml.

Synislausn

Synisttdrettinum (5.5) er sprautad inn nokkrum sinnum og notad sama rummal og var notad fyrir
kvordunarlausnina og sidan er medaltopphad (-flatarmal) metylbensokvatstoppanna akvordud.

Utreikningur 4 nidurstédum

Styrkur synislausnarinnar er akvardadur i pg/ml ut fra medalh®ed -flatarmali) metylbensokvatstoppa
synislausnarinnar med hlidsjon af kvordunargrafinu (5.6.2).
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Innihald metylbensokvats w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

— x40
m

par sem:

¢ = metylbensokvatstyrkur synislausnar i pg/ml,

m = pyngd synishlutans, gefin upp i grommum.

7. Sannproéfun nidurstadnanna

7.1. Kenni:
Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjolnema par sem litroéf
synisutdrattarins og kvordunarlausnarinnar (3.7.3), sem inniheldur 10,0 pg/ml, eru borin saman.

7.1.1.  Samhlida litskiljun

Synisttdrattur er styrktur med pvi ad baeta i hann heefilegu magni af stadladri millilausn (3.7.2). Magn vidbetts

metylbensokvats 4 ad vera svipad aztludu magni af metylbensokvati i synisutdraettinum.

Adeins 4 ad auka vid hed metylbensokvatstoppsins 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.

7.1.2.Greining med diodufjolnema

Nidurstodurnar eru metnar samkvaemt efirfarandi vidomidunum:

a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins,
verdur ad vera si sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu
med diodufjélnema er petta venjulega innan vid u.p.b. 2 nm.

b) A milli 220 og 350 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki
vera frabrugdin fyrir pann hluta litrofsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litr6fanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira
en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.

¢) A milli 220 og 350 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid
synisttdrattinn, ekki vera frabrugdin hvort 60ru fyrir pann hluta litr6fsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10—
100%. Vidomidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litréfanna tveggja i
6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15% af gleypni litrofs topppunktsins.

Ef ein af pessum vidmidunarforsendum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid s¢ fyrir hendi.

7.2. Endurtekningarnakvemni
Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja hlidstedra akvardana sem framkvaemdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en: 10% midad vid nidurstoduna sem hefur heerra gildid fyrir metylbensokvatinnihald 4 bilinu 4 til 20 mg/kg.

7.3. Endurheimt
Endurheimtin fyrir styrkt eydusyni skal a.m.k. vera 90%.

8. Nidurstoour samstarfsrannséknar

Fimm syni voru greind 4 10 rannsoknarstofum. Hvert syni var greint tvisvar sinnum.

Eyduprofun Mjol 1 Koggull 1 Mjol 2 Koggull 2
Medalgildi [mg/kg] e.g. 4,50 4,50 8,90 8,70
s: [mg/kg] — 0,30 0,20 0,60 0,50
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Eyduprofun Mjol 1 Koggull 1 Mjol 2 Koggull 2
CV, [%] — 6,70 4,40 6,70 5,70
sg [mg/kg] — 0,40 0,50 0,90 1,00
CVg [%] — 8,90 11,10 10,10 11,50
Endurheimt [%)] — 92,00 93,00 92,00 89,00
e.g. = ekki greint
s, = stadalfravik endurtekningarnakveemni

CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvaemni, %
sg = stadalfravik samanburdarnakvamni

CVy = fraviksstudull samanburdarnakvaemni, %.

B. AKVORDUN A OLAKVINDOXI
2-[N-2"-(hydroxyetyl)karbamoyl]-3-metylkinoxalin-N',N*-dioxid

Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda 6lakvindox i fodri. Magngreiningarmoérk eru 5 mg/kg.
Meginregla

Synid er dregid Gt med blondu metandls og vatns. Olakvindoxinnihald er dkvardad med haprystivokvaskiljun med
oskautudum stodufasa og nema fyrir utfjolublatt 1jos.

Profefni

Metandl.

Metanol, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

Ferdafasi fyrir hagadavokvaskiljun.

Blanda vatns (3.3) og metandls (3.2), 900 +100 (rimmal + rammal).

Stadalefni: hreint 6lakvindox 2-[N-2'-(hydroxyetyl])karbamoyl]]-3-metylkinoxalin-N1,N4-dioxid, E 851.
Stadalstofnlausn 6lakvindox, 250 pg/ml.

50 mg af 6lakvindoxi (3.5) eru vegin med 0,1 mg nakveemni i 200 ml meliflésku og u.p.b. 190 ml af vatni baett vid.
Flaskan er latin vera 20 min. i uthljodsbadi (4.1). Eftir uthljodsmedferdina er lausnin latin na stofuhita, fyllt ad
markinu med vatni og blandad. Flaskan er vafin inn i alpappir og geymd i kealiskap. Laga skal nyja lausn
manadarlega.

St6dlud millilausn 6lakvindox, 25 pg/ml.

10,0 ml af stadalstofnlausninni (3.5.1) eru settir i 100 ml meliflosku, fyllt ad markinu med ferdafasanum (3.4) og
blandad. Flaskan er vafin inn i alpappir og geymd i kaliskap. Laga skal nyja lausn daglega.

Kvoérdunarlausnir

Settir eru 1,0; 2,0; 5,0; 10,0; 15,0 og 20,0 ml af stadladri millilausn (3.5.2) i 160 50 ml meliflaskna. Fyllt er ad
markinu med ferdafasanum (3.4) og blandad. Floskurnar eru vafdar inn i alpappir. bPessar lausnir samsvara 0,5; 1,0;
2,5;5,0; 7,5 og 10,0 pg af dlakvindoxi i hverjum ml.

Laga skal nyjar lausnir daglega.
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4.1.

4.2.

4.3.

5.2.

5.3.

Bunadur

Uthljodsbad

Vélhristari

Hagaedavokvaskiljunarbiinadur med nema fyrir utfjolublatt [jos med stillanlegri bylgjulengd eda diodufjolnema.
Vokvaskiljunarsula, 250 mm x 4 mm, C18, 10 um pokkunarefni eda sambeerilegt.

Himnusiur, 0,45 pm.

Adfero

Athugasemd:  Olakvindox er ljosnaemt. Allt skal framkvaemt vid deyfda Iysingu eda nota skal glerbtinad med
brunleitu gleri.

Almenn atridi
Greina skal eydusyni til ad ganga Ur skugga um ad hvorki 6lakvindox né truflandi efni séu fyrir hendi.

Gera skal endurheimtupréfun med pvi ad greina eydusynid sem hefur verid styrkt med pvi ad baeta vid tilteknu
magni af 6lakvindoxi, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrkleikanum 50 mg/kg skal setja 10,0 ml
af stadalstofnlausninni (3.5.1) 1 250 ml keiluflosku og lata lausnina gufa upp bar til hin er u.p.b. 0,5 ml. 50 g af
eydusyninu er baett vid, blandad er vandlega og 14tid standa i 10 minutur, blandad er nokkrum sinnum adur en
utdrattur (5.2) fer fram.

Athugasemd:  AJ pvi er vardar pessa adferd skal eydusynid vera svipad ad gerd og synid og vid greiningu etti
olakvindox ekki ad greinast.

Utdrdttur

Um bad bil 50 g af syninu eru vegin med 0,01 g nakvamni. Petta er flutt i 1000 ml keiluflésku, 100 ml af metanoli
(3.1) er beett vid og flaskan sett i 5 minutur i Gthljodsbadid (4.1). 410 ml af vatni er baett vid og flaskan latin vera i
uthljodsbadinu i 15 minatur til vidbotar. Flaskan er tekin ur Gthljodsbadinu og hrist i 30 mindtur & hristaranum (4.2)
og sidan er siad gegnum samanbrotna siu. 10,0 ml af siuvékvanum eru settir i 20 ml meeliflésku, fyllt ad markinu
med vatni og blandad. Deiliskammtur er siadur gegnum himnusiu (4.4) (sja 9. athugasemd) Ad pvi loknu fer
akvordun med haprystivokvaskiljun (5.3) fram.

Akvéroun med haprystivékvaskiljun
Breytur:

Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem pau skila
sambzrilegum nidurstodum:

Efnagreiningarsula (4.3.1)

Ferdafasi (3.4): Blanda vatns (3.3) og metanols (3.2), 900 + 100 (rimmal + rimmal).
Rennsli: 1,5-2 ml/min.

Greiningarbylgjulengd: 380 nm

Rummal innsprautunar: 20 pl —100 pl.

Athuga skal stodugleika vokvaskiljunarkerfisins med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.5.3), sem inniheldur 2,5
pg/ml, inn nokkrum sinnum par til stodugri topphad og rastima er nad.

Kvordunargraf

Hverri kvordunarlausn (3.5.3) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-flatarmal) fyrir hvern styrk er
akvoroud. Kvordunargraf er dregid upp par sem 160hnitin (flatarmalid) eru medaltopphaed kvordunarlausnanna og
lahnitin eru samsvarandi styrkur, sem er gefinn upp i pg/ml.

Synislausn

Synisttdrettinum (5.2) er sprautad inn nokkrum sinnum, notad er sama rommal og var notad fyrir
kvordunarlausnirnar, sidan er medaltoppheed (-flatarmal) fyrir 6lakvindox akvordud.
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6. Utreikningur 4 nidurstédunum

Ut fra medalhzd (-flatarmali) 6lakvindoxtoppa synislausnarinnar skal akvarda styrk synislausnarinnar i pg/ml med
kvordunargrafid (5.3.2) til hlidsjonar.

Olakvindoxinnihaldid, w, i syninu, gefid upp i mg/kg, er reiknad med eftirfarandi formalu:

_ _cx1000

par sem:

o
|

= olakvindoxstyrkur synisutdrattarins (5.2), gefinn upp i pg/ml

m = pyngd synishlutans, gefin upp 1 grommum (5.2).

7. Sannproéfun nidurstadnanna
7.1. Kenni:

Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjolnema par sem litroéf
synisutdrattarins (5.2) og kvordunarlausnarinnar (3.5.3), sem inniheldur 5,0 pg/ml, eru borin saman.

7.1.1.  Samhlida litskiljun

Synisttdrattur (5.2) er styrktur med p vi ad baeta Gt i hafilegu magni af kvordunarlausn (3.5.3). Magn b ess
olakvindox sem beett er vid 4 ad vera svipad 6lakvindoxmagninu sem er i synisutdraettinum.

Adeins a ad auka vid had 6lakvindoxtoppsins ad teknu tilliti til ibaetts magns utdrattarins og pynningar hans. Breidd
toppsins um midbik hans skal vera innan vid + 10% af upprunalegri breidd o6lakvindoxtopps Ostyrkta
synisutdrattarins.

7.1.2. Greining med diédufjélnema
Nidurstodurnar eru metnar samkvaemt efirfarandi vidomidunum:
a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins,

verdur ad vera st sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu
med diodufjélnema er petta venjulega innan vid + 2 nm.

b) A milli 220 og 400 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki
vera frabrugdin fyrir pann hluta litrofsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litr6fanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira
en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.

¢) A milli 220 og 400 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid
synisttdrattinn, ekki vera frabrugdin hvort 60ru fyrir pann hluta litr6fsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10—
100%. Vidomidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litrofanna tveggja i
6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15% af gleypni litrofs topppunktsins.

Ef ein af pessum vidmidunarforsendum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid s¢ fyrir hendi.

7.2. Endurtekningarnakvemni

Mismunurinn 4 nidurstédum tveggja samhlida dkvardana sem framkvamdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri
en 15% af nidurstodunni sem hefur heerra gildid fyrir 6lakvindoxinnihald milli 10 og 200 mg/kg.

7.3. Endurheimt

Endurheimtin fyrir styrkt eydusyni skal a.m.k. vera 90%.
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8. Nidurstoour samstarfsrannséknar

Gerd var samstarfsrannsokn innan EB par sem fjogur syni af smagrisafodri, par 4 medal eitt eydusyni, voru greind &
allt ad 13 rannsoknarstofum. Nidurstodurnar koma fram hér a eftir:

Syni 1 Syni 2 Syni 3 Syni 4
L 13 10 11 11
n 40 40 44 44
medalgildi [mg/kg] — 14,6 48,0 95,4
S, [mg/kg] — 0,82 2,05 6,36
Sr [mg/kg] — 1,62 4,28 8,42
CV, [%] — 5,6 43 6,7
CVg [%] — 11,1 8,9 8,8
Nafninnihald
[mg/kg] — 15 50 100
endurheimt % — 97,3 96,0 95,4
L = fjoldi rannsoknarstofa
n = fjoldi einstakra gilda
S, = stadalfravik endurtekningarnakveemni
Sk = stadalfravik samanburdarnakvaemni

CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvemni

CVy = fraviksstudull samanburdarnakvamni

9. Athugasemd

b6 ad adferdin hafi ekki hlotid fullgildingu hvad vardar fodur sem inniheldur meira en 100 mg/kg af 6lakvindoxi er
hugsanlegt ad fa fullnegjandi nidurstédur med pvi ad hafa pyngd synisins minni og/eda pynna utdrattinn (5.2) til ad
fa styrk sem er innan peirra marka sem kvordunargrafid (5.3.2) spannar.

C. AKVORDUN A AMPROLIUMI
1-[(4-amino-2-propylpyrimidin-5-yl)metyl) | -2-metylpyridiniumkloriohydroklorio
1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald ampréliums 1 f6dri og forblondum. Greiningarmérk eru 1 mg/kg,
magngreiningarmork eru 5 mg/kg.

2. Meginregla

Synid er dregid ut med blondu metanols og vatns. Eftir ad pynnt hefur verid med ferdafasanum og siad gegnum
himnusiu er amproliuminnihaldid akvardad med haprystiplusjonaskiljun og nema fyrir ttfjolublatt 1jos.

3. Profefni

3.1. Metanol.

3.2. Asetonitril, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.
3.3. Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.
34. Natriumtvivetnisfosfatlausn, ¢ = 0,1 mol/l.

1 1000 ml meliflosku eru 13,80 g af natriumtvivetnisfosfatménohydrati leyst upp 1 vatni (3.3), fyllt ad markinu med
vatni (3.3) og blandad.
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3.5. Natriumperkloratlausn, ¢ = 1,6 mol/1.
I 1000 ml maliflosku eru 224,74 g af natriumperklératménohydrati leyst upp i vatni (3.3), fyllt ad markinu med
vatni (3.3) og blandad.

3.6. Ferdafasi fyrir hagadavokvaskiljun (sja athugasemd 9.1).
Blanda asetonitrils (3.2), natriumtvivetnisfosfatlausnar (3.4) og natriumperklératlausnar (3.5), 450 + 450 + 100
(rimmal + rammal + rammal). Fyrir notkun skal sia gegnum 0,22 pm himnusiu (4.3) og eyda lofttegundum ur
lausninni (t.d. i Gthljodsbadinu (4.4) 1 a.m.k. 15 minutur).

3.7. Stadalefni: hreint amprolium 1-[(4-amind-2-propylpyrimidin-5-yl)metyl)]-2-metylpyridiniumkloriohydroklorid, E
750 (sja 9.2).

3.7.1. Stadalstofnlausn ampréliums, 500 pg/ml
50 mg af amproliumi (3.7) eru vegin med 0,1 mg ndkvemni i 100 ml meliflosku, efnid er leyst upp i 80 ml af
metanoli (3.1), og maliflaskan latin vera 10 minttur i uthljodsbadi (4.4). Eftir Gthljodsmedferdina er lausnin latin na
stofuhita, fyllt a0 markinu med vatni og blandad. Lausnin er stodug i einn manud vid hitastig sem er < 4 °C.

3.7.2. St6dlud millilausn ampréliums, 50 pg/ml
5,0 ml af stadalstofnlausn (3.7.1) eru fluttir med pipettu i 50 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med utdrattarleysinum
(3.8) og blandad. Lausnin er stodug i einn manud vid hitastig sem er <4 °C.

3.7.3. Kvordunarlausnir
Settir eru 0,5; 1,0 og 2,0 ml af stadladri millilausn (3.7.2) 1 160 50 ml meliflaskna. Fyllt er ad markinu med
ferdafasanum (3.6) og blandad. bessar lausnir samsvara 0,5; 1,0 og 2,0 pg af amproliumi i hverjum ml. Lausnirnar
skulu vera nylagadar vid notkun.

3.8. Utdrattarleysir.
Blanda metandls (3.1) og vatns 2 + 1 (rimmal + rimmal).

4. Bunadur

4.1. Bunadur fyrir haprystivokvaskiljun med innsprautunarkerfi, stladur til innsprautunar 4 100 pl rtimmalseiningum.

4.1.1.  Vokvaskiljunarsila, 125 mm x 4 mm, plusjonaskiptir, Nucleosil 10 SA, 5 eda 10 pm pokkunarefni eda sambeerilegt.

4.1.2.  Nemi fyrir utfjolublatt [jos med stillanlegri bylgjulengd eda diodufjélnemi.

4.2. Himnusia, polytetrafltioretylenefni 0,45 pm.

4.3. Himnusia, 0,22 pm.

44.  Uthlj6dsbad.

4.5. Vélhristari eda segulhreribiinadur.

5. Aodfero

5.1. Almenn atridi

5.1.1. Eydusyni

Adur en kemur ad framkvaemd endurheimtuprofunar (5.1.2) skal greina eydusyni til ad ganga ur skugga um ad
hvorki fyrirfinnist amprolium né truflandi efni. Eydusynid skal vera svipad ad gerd og synid og vid greiningu atti
hvorki amprolium né truflandi efni ad greinast.
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5.1.2. Endurheimtupréfun
Gera skal endurheimtupréfun med pvi ad greina eydusynid sem hefur verid styrkt med pvi ad beeta vid tilteknu
magni af amproélium, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrk sem nemur 100 mg/kg skal setja 10,0
ml af stadalstofnlausninni (3.7.1) 1 250 ml keiluflésku og lata lausnina gufa upp par til hiin er um pad bil 0,5 ml.
50 g af eydusyninu er baett vid, blandad er vandlega og latid standa i 10 minutur, blandad er nokkrum sinnum adur
en utdrattur (5.2) fer fram.
Ef eyOusyni af svipadri gerd og syni0 er ekki faanlegt (sjd 5.1.1) er heegt ad framkveema endurheimtupréfunina med
adferd med stadalvidbotum. I pessu tilviki er synid, sem 4 ad greina, styrkt med svipudu magni af amproéliumi og
begar er fyrir hendi i syninu. Petta syni er greint asamt syninu, sem var ekki styrkt, og endurheimtin reiknud med
fradreetti.

5.2. Utdrattur

52.1 Forblondur (innihald < 1% amproélium) og fodur
5-40 g af syninu, eftir ampréliuminnihaldi, eru vegin med 0,01 g nakveemni i 500 ml keiluflésku og 200 ml af
utdrattarleysi (3.8) er beett ut i. Floskunni er komid fyrir i uthlj6dsbadinu (4.4) og hun latin vera par i 15 minttur.
Flaskan er tekin ur uthljodsbadinu og hrist i 1 klukkustund 4 hristaranum eda hrert i med segulhraeribunadnum (4.5).
Deiliskammtur af utdreettinum er pynntur it med ferdafasanum (3.6) pannig ad ampréliuminnihaldid verdi 4 bilinu
0,5 til 2 pg/ml og sidan er blandad (sja athugasemd 9.3). 5-10 ml af p essari p ynntu lausn eru siadir i gegnum
himnusiu (4.2). A0 pvi loknu fer akvérdun med haprystivokvaskiljun (5.3) fram.

52.2. Forbléondur (innihald > 1% amprélium)
1-4 g af syninu, eftir amproliuminnihaldi, eru vegin med 0,001 g ndkveemni i 500 ml keiluflésku og 200 ml af
utdrattarleysi (3.8) er beett ut i. Floskunni er komid fyrir i uthlj6dsbadinu (4.4) og hun latin vera par i 15 minttur.
Flaskan er tekin ur uthljodsbadinu og hrist i 1 klukkustund 4 hristaranum eda hreert i med segulhraeribinadnum (4.5).
Deiliskammtur af utdreettinum er pynntur it med ferdafasanum (3.6) pannig ad ampréliuminnihaldid verdi 4 bilinu
0,5 til 2 pg/ml og sidan er blandad. 5-10 ml af pessari pynntu lausn eru siadir i gegnum himnusiu (4.2). Ad pvi
loknu fer akvordun med haprystivokvaskiljun (5.3) fram.

5.3. Akvéroun med haprystivékvaskiljun

53.1. Breytur:
Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar; leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem pau skila
sambzrilegum nidurstodum:
Vokvaskiljunar
sula (4.1.1): 125 mm x 4 mm, plusjonaskiptir, Nucleosil 10 SA, 5 eda 10 pm pokkunarefni eda

sambzrilegt.
Ferdafasi (3.6): Blanda asetonitrils (3.2), natriumtvivetnisfosfatlausnar (3.4) og
natriumperkloratlausnar (3.5), 450 + 450 + 100 (rammal + rammal + rimmal).

Rennsli: 0,7-1 ml/min.
Greiningarbylgjulengd: 264 nm
Rummal innsprautunar: 100 pl.
Athuga skal stodugleika vokvaskiljunarkerfisins med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.7.3), sem inniheldur 1,0
pg/ml, inn nokkrum sinnum par til stodugri topphad og rastima er nad.

53.2. Kvordunargraf
Hverri kvoérdunarlausn (3.7.3) er sprautad inn nokkrum sinnum og medaltopphad (-flatarmal) fyrir hvern styrk er
akvoroud. Kvordunargraf er dregid upp par sem 160hnitin (flatarmalid) eru medaltopphaed kvordunarlausnanna og
lahnitin eru samsvarandi styrkur, sem er gefinn upp i pg/ml.

5.3.3. Synislausn
Synisttdrettinum (5.2) er sprautad inn nokkrum sinnum og notad sama rummal og var notad fyrir
kvordunarlausnina og sidan er medaltopphad (-toppflatarmal) amproliums akvordud.

6. Utreikningur 4 nidurstédunum

Ut fra medalhzed (-flatarmali) amproliumtoppa synislausnarinnar skal akvarda styrk synislausnarinnar i pg/ml med
kvordunargrafid (5.3.2) til hlidsjonar.
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Amproliuminnihaldid, w, 1 syninu, gefid upp i mg/kg er reiknad med eftirfarandi formulu:

_ Vxcexf
w= - [mg/kg]

par sem:

V = rimmal utdrattarleysisins (3.8), gefid upp i ml samkvemt 1id 5.2 (p.e. 200 ml)

¢ = amproliumstyrkur synisutdrattarins (5.2), gefinn upp 1 pg/ml

f = pynningarstudull samkvaemt lid 5.2

m = pyngd synishlutans, gefin upp i grommum.

7. Sannproéfun nidurstadnanna

7.1. Kenni:
Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjélnema par sem litrof
synisutdrattarins (5.2) og kvordunarlausnarinnar (3.7.3), sem inniheldur 2,0 pg/ml, eru borin saman.

7.1.1.  Samhlida litskiljun

Synisutdrattur (5.2) er styrktur med pvi ad beaeta Gt i hafilegu magni af kvordunarlausn (3.7.3). Magn bess

amproliums sem bzett er vid @tti ad vera svipad amproliummagninu sem er i synisutdraettinum.

Adeins 4 ad auka vid hed amproliumtoppsins ad teknu tilliti til ibaetts magns Utdrattarins og pynningar hans. Breidd

toppsins um midbik hans skal vera innan vid + 10% af upprunalegri breidd amproliumtopps Ostyrkta

synisutdrattarins.
7.1.2. Greining med diédufjélnema

Nidurstodurnar eru metnar samkvaemt efirfarandi vidomidunum:

a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins,
verdur ad vera st sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu
med diodufjélnema er petta venjulega innan vid + 2 nm.

b) A milli 210 og 320 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki
vera frabrugdin fyrir pann hluta litrofsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litréfanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira
en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.

¢) A milli 210 og 320 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid
synisutdrattinn, ekki vera frabrugdin hvort 6dru fyrir pann hluta litréfsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10—
100%. Vidmidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litrofanna tveggja i
6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15% af gleypni litrofs topppunktsins.

Ef ein af pessum vidmidunum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid s¢ fyrir hendi.

7.2. Endurtekningarnakvemni

Mismunurinn 4 nidurstddum tveggja hlidsteedra akvardana sem framkvaemdar eru 4 sama syninu skal ekki vera meiri

en:

— 15% af heerra gildinu fyrir innihald amproéliums fra 25 mg/kg til 500 mg/kg,

— 75 mg/kg fyrir innihald amproliums milli 500 mg/kg og 1 000 mg/kg,

— 7,5% af heerra gildinu fyrir innihald ampréliums sem er meira en 1 000 mg/kg.

7.3. Endurheimt

Endurheimtin fyrir styrkt (eyou)syni skal a.m.k. vera 90%.
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8. Nidurstoour samstarfsrannséknar

Samstarfsrannsokn var gerd p ar sem p rju alifuglafodurefni (syni 1-3), eitt steinefnafédurefni (syni 4) og ein
forblanda (syni 5) voru greind. Nidurstodurnar koma fram i eftirfarandi t6flu:

Syni 1 . .. .. .

(eygLrllslyni) Syni 2 Syni 3 Syni 4 Syni 5
L 14 14 14 14 15
n 56 56 56 56 60
medalgildi [mg/kg] — 45,5 188 5129 25140
s: [mg/kg] — 2,26 3,57 178 550
CV, [%] — 4,95 1,90 3,46 2,20
sg [mg/kg] — 2,95 11,8 266 760
CVg [%] — 6,47 6,27 5,19 3,00
Nafninnihald [mg/kg] — 50 200 5000 25000
L = fjoldi rannsoknarstofa
n = fjoldi einstakra gilda
s, = stadalfravik endurtekningarnakveemni

CV, = fraviksstudull endurtekningarnakvemni
sg = stadalfravik samanburdarnakvaemni

CVy = fraviksstudull samanburdarnakvamni

9. Athugasemdir

9.1. Ef synid inniheldur piamin kemur piamintoppurinn 4 skiljuritinu fram rétt 4 undan amproliumtoppnum. Adskilja
verdur amprolium og piamin ef pessari adferd er fylgt. Ef amprolium og piamin skiljast ekki ad med sulunni (4.1.1),
sem notud er vid pessa adferd, skal skipta ut allt ad 50% af asetonitrilhluta ferdafasans (3.6) fyrir metanol.

9.2 Samkvamt bresku lyfjaskranni (e. British Pharmacopoeia) synir litrof amproliumlausnar (¢ = 0,02 mol/l) i saltsyru
(c=0,1 mol/l) hamark vid 246 nm og 262 nm. Gleypnin skal nema 0,84 vid 246 nm og 0,80 vid 262 nm.

9.3. Avallt skal pynna ttdrattinn med ferdafasanum pvi annars kann rastimi amproliumtoppsins ad breytast verulega
vegna breytinga 4 jonastyrknum.

D. AKVORDUN A KARBADOXI

Metyl-3-(2-kinoxalinylmetylen)karbasat-N', N*-dioxid

1. Tilgangur og gildissvid

Med pessari adferd er unnt ad akvarda innihald karbadox i f60ri, forblondum og efnabléndum. Greiningarmérk eru 1
mg/kg. Magngreiningarmérk eru 5 mg/kg.

2. Meginregla

Synid er jafnvagisstillt med vatni og dregid ut med blondu metanéls og asetonitrils. Fyrir f60ur er deiliskammtur af
siada utdraettinum hreinsadur med aloxidsulu. Fyrir fodurblondur og efnablondur er deiliskammtur af siada
utdreettinum pynntur med vatni, metanoli og asetonitrili pannig ad styrkurinn verdi haefilegur. Karbadoxinnihald er
akvardad med haprystivokvaskiljun med 6skautudum stédufasa og nema fyrir utfjolublatt 1jos.

3. Profefni

3.1. Metanol.

3.2. Asetonitril, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.
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3.3. Ediksyra, w = 100%.

3.4. Aloxi®: hlutlaust, virkniflokkur I.

3.5. Metanol-asetonitril 1 + 1 (rimmal + rimmal).
500 ml af metanoli (3.1) og 500 ml af asetonitrili (3.2) er blandad saman.

3.6. Ediksyra, 6 = 10%.
10 ml af ediksyru (3.3) eru pynntir med vatni upp i 100 ml.

3.7. Natriumasetat.

3.8. Vatn, af hreinleika sem krafist er i haprystivokvaskiljun.

3.9. Asetatjafnalausn, ¢ = 0,01 mol/l, pH = 6,0.
0,82 g af natriumasetati (3.7) eru leyst upp i 700 ml af vatni (3.8) og syrustigio stillt af vid pH 6,0 med ediksyru
(3.6). Lausnin er sett i 1 000 ml meeliflosku, fyllt ad markinu med vatni (3.8) og blandad.

3.10.  Ferdafasi fyrir hagadavokvaskiljun.
825 ml af asetatjafnalausn (3.9) og 175 ml af asetonitrili (3.2) er blandad saman.
Lausnin er siud i gegnum 0,22 um siu (4.5) og sidan eru lofttegundir fjarleegdar ur lausninni (t.d. med thljodi i 10
minttur).

3.11.  Stadalefni.
Hreint karbadox: metyl-3-(2-kinoxalinylmetylen)karbasat-N',N*-dioxid, E 850.

3.11.1. Stadalstofnlausn karbadox, 100 pg/ml (sja 5. athugasemd, Adferd):
25 mg af karbadoxstadalefni (3.11) eru vegin med 0,1 mg nakvaemni i 250 ml meliflosku. Leyst upp i metanol-
asetonitril (3.5) med uthljodsmedferd (4.7). Eftir uthljodsmedferdina er lausnin latin na stofuhita, fyllt ad markinu
med metanodl-asetonitrili (3.5) og blandad. Flaskan er vafin inn i alpappir, eda nota skal glerbinad med brunleitu
gleri, og hun geymd i keeliskap. Lausnin er stodug i einn manud vid hitastig sem er <4 °C.

3.11.2. Kvordunarlausnir
Settir eru 2,0; 5,0; 10,0 og 20,0 ml af stadalstofnlausninni (3.11.1) i r60 100 ml mealiflaskna. 30 ml af vatni er batt
ut i, fyllt ad markinu med blondu metanols og asetonitrils (3.5) og blandad. Floskurnar eru vafdar inn i alpappir.
bessar lausnir samsvara 2,0; 5,0; 10,0 og 20,0 pg/ml af karbadoxi hver.
Kvérdunarlausnir skulu vera nylagadar vid notkun.
Athugasemd: Til ad akvarda karbadox i fodri, sem inniheldur minna en 10 mg/kg, skal tilreida kvordunarlausnir

sem hafa minni styrk en 2,0 pg/ml.

3.12.  Blanda af vatni og metanol-asetonitrili (3.5), 300 + 700 (rammal + rammal)
300 ml af vatni og 700 ml af metandl-asetonitrilbléndunni (3.5) er blandad saman.

4. Bunadur

4.1. Vélhristari eda segulhreribiinadur.

4.2. Siupappir ur glertrefjum (Whatman GF/A eda sambzrilegur).
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43. Glersula (lengd 300 til 400 mm, innanmal u.p.b.10 mm) med glersiu og aftéppunarloka.

Athugasemd: Einnig ma nota glersulu sem buin er efri loka eda glersiilu med mjokkandi enda; 1 pvi tilviki er litill
glerullartappi settur i nedri endann og honum trodid nidur med glerstaf.

44. Bunadur fyrir haprystivokvaskiljun med innsprautunarkerfi, atladur til innsprautunar a 20 pl rimmalseiningum.

4.4.1. Vokvaskiljunarsila: 300 mm x 4 mm, C,s, 10 um pokkunarefni eda sambzrilegt.

4.4.2. Nemi fyrir utfjolublatt [jos med stillanlegri bylgjulengd eda diodufjélnemi sem hefur melisvid fra 225 til 400 nm.

4.5. Himnusia, 0,22 pm.

4.6. Himnusia, 0,45 pm.

47.  Uthlj6dsbad.

5. Adfero

Athugasemd: Karbadox er ljosnemt. Allt skal framkvemt vid deyfda lysingu eda nota skal glerbunad med
brunleitu gleri eda glervoru sem er vafin inn i alpappir.

5.1. Almenn atridi

5.1.1. Eydusyni

Adur en kemur ad framkvaemd endurheimtuprofunar (5.1.2) skal greina eySusyni til ad ganga ur skugga um ad
hvorki fyrirfinnist karbadox né truflandi efni. Eydusynid skal vera svipad ad gerd og synid og vid greiningu atti
hvorki karbadox né truflandi efni ad greinast.

5.1.2. Endurheimtupréfun

Gera skal endurheimtuprofun med pvi ad greina eydusynid (5.1.1) sem hefur verid styrkt med pvi ad beaeta vid
tilteknu magni af karbadoxi, svipudu pvi sem er fyrir hendi i syninu. Til ad na styrkleikanum 50 mg/kg skal flytja
5,0 ml af stadalstofnlausninni (3.11.1) i 200 ml keiluflésku. Lausnin er latin gufa upp i kdfhunarefnisstreymi par til
htn er u.p.b. 0,5 ml. 10 g af eydusyninu er batt vid, blandad og lausnin latin standa i 10 minttur adur en utdrattur
(5.2) er framkveemdur.

Ef eyOusyni af svipadri gerd og syni0 er ekki faanlegt (sja 5.1.1) er heegt ad framkveema endurheimtupréfunina med
adferd med stadalvidbotum. I pessu tilviki er synid styrkt med svipudu magni af karbadoxi og pegar er fyrir hendi i
syninu. betta syni er greint asamt syninu, sem var ekki styrkt, og endurheimtin reiknud med fradraetti.

5.2. Utdrdttur

5.2.1. Foéodur

Um pad bil 10 g af syninu eru vegin med 0,01 g nakvaemni og flutt 1 200 ml keiluflésku. 15,0 ml af vatni er baett it i,
blandad og jafnveegisstillt i 5 minutur. 35,0 ml af metanol-asetonitrilblondunni (3.5) er baett vid, tappinn settur i og
hrist 4 hristaranum eda segulhraert (4.1) i 30 minutur. Lausnin er siud gegnum siupappir ur glertrefjum (4.2).
Lausnin er geymd til hreinsunar (5.3).

5.2.2. Forblondur (0,1%-2,0%)

Um bad bil 1 g af 6malada syninu er vegid med 0,001 g nakvemni og sett i 200 ml keiluflosku. 15,0 ml af vatni er
bett ut i, blandad og jafnvaegisstillt 1 5 minutur. 35,0 ml af metanol-asetonitrilblondunni (3.5) er batt vid, tappinn
settur i og hrist 4 hristaranum eda segulhrert (4.1) i 30 minutur. Lausnin er siud gegnum siupappir ur glertrefjum
(4.2).
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Deiliskammtur af siuvokvanum er fluttur med pipettu i 50 ml meliflosku. 15,0 ml af vatni er bett ut i, fyllt ad
markinu med blondu metanéls og asetonitrils (3.5) og blandad. Karbadoxstyrkur lokalausnarinnar atti ad vera u.p.b.
10 pg/ml. Deiliskammtur er siadur gegnum 0,45 pm siu (4.6).

AJ pvi loknu fer akvordun med haprystivokvaskiljun (5.4) fram.

52.3. Efnablondur ( > 2%)
Um pad bil 0,2 g af 6malada syninu eru vegin med 0,001 g ndkvemni og sett i 250 ml keiluflosku. 45,0 ml af vatni
er baett Ut i, blandad og jafnvaegisstillt i 5 minutur. 105,0 ml af metanol-asetonitrilblondunni (3.5) er baett vid, tappi
settur i og gert einsleitt. Synid er sett i uthljodsmedferd (4.7) 1 15 minttur og pvi neest hrist eda hrert i 15 minutur
(4.1). Lausnin er siud gegnum siupappir ur glertrefjum (4.2).
Deiliskammtur af siuvokvanum er pynntur Ut med blondu af vatni og metanodl-asetonitrili (3.12.) pannig ad
endanlegur karbadoxstyrkur verdi a bilinu 10-15 pg/ml (fyrir 10% efnabléndu er p ynningarstudullinn 10).
Deiliskammtur er siadur gegnum 0,45 pm siu (4.6).
AJ pvi loknu fer akvordun med haprystivokvaskiljun (5.4) fram.

5.3. Hreinsun

53.1. Undirbuningur aloxidsulunnar
4 g af aloxidi (3.4) eru vegin og flutt i glersuluna (4.3).

5.3.2. Hreinsun synisins
15 ml af siada utdreettinum (5.2.1) eru settir i aloxidstluna og fyrstu 2 ml af sfuvokvanum kastad. Nestu 5 ml er
safnad og deiliskammtur siadur gegnum 0,45 pum siu (4.6).
AJ pvi loknu fer akvordun med haprystivokvaskiljun (5.4) fram.

5.4. Akvéroun med haprystivékvaskiljun

54.1. Breytur
Eftirfarandi skilyrdi eru til leidbeiningar, leyfilegt er ad notast vid onnur skilyrdi, svo framarlega sem pau skila
sambzrilegum nidurstodum:
Vokvaskiljunar
stula (4.4.1): 300 mm x 4 mm, C,s, 10 um pokkunarefni eda sambzerilegt.
Ferdafasi (3.10): Blanda asetatjafhalausnar (3.9) og asetonitrils (3.2), 825 + 175 (rammal +

rimmal).

Rennsli: 1,5-2 ml/min.
Greiningarbylgjulengd: 365 nm
Rummal innsprautunar: 20 pl.
Stodugleiki vokvaskiljunarkerfisins er athugadur med pvi ad sprauta kvordunarlausninni (3.11.2), sem inniheldur
5,0 pg/ml, inn nokkrum sinnum bar til stodugri topphaed (eda -flatarmali) og rastima er nad.

542. Kvordunargraf
Hverri kvordunarlausn (3.11.2) er sprautad inn nokkrum sinnum og topphad (-flatarmal) fyrir hvern styrk er maeld.
Kvoérdunargraf er dregid upp par sem 16dhnitin eru medaltopphad eda -flatarmal kvordunarlausnarinnar og lahnitin
eru samsvarandi styrkur, sem gefinn er upp i pg/ml.

5.4.3. Synislausn
Synisttdrettinum [(5.3.2) fyrir fodur, (5.2.2) fyrir forblondur og (5.2.3) fyrir efnablondur] er sprautad inn nokkrum
sinnum og medaltopphad (-toppflatarmal) fyrir karbadox akvordud.

6. Utreikningur 4 nidurstédunum

Ut fra medalhad (-flatarmali) karbadoxtoppa synislausnarinnar skal dkvarda styrk karbadox i synislausninni i pg/ml
med kvordunargrafid (5.4.2) til hlidsjonar.
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6.1.

6.2.

Féour
Karbadoxinnihald, w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

c XV,
m

€
I

[mg/kg]

par sem:
¢ = karbadoxstyrkur synisutdrattarins (5.3.2), gefinn upp i pg/ml.

V, = utdrattarrammal i millilitrum (p.e. 50).

=
[

= pyngd synishlutans, gefin upp i grommum.

Forblondur og efnablondur

Karbadoxinnihald, w (mg/kg) i syninu er reiknad med eftirfarandi formulu:

_ c XV, X f
w= —— " [mgke]

par sem:
¢ = karbadoxstyrkur synisutdrattarins (5.2.2 eda 5.2.3), gefinn upp i pg/ml.

V, = utdrattarrimmal i millilitrum (p.e. 50 fyrir forblondur; 150 fyrir efnablondur).

f = bynningarstudull samkvemt 1id 5.2.2 (forblondur) eda 1id 5.2.3 (efnablondur).

m = pyngd synishlutans, gefin upp i grommum.

Sannproéfun nidurstadnanna
Kenni:

Haegt er ad stadfesta hvert greiniefnid er med samhlida litskiljun eda med pvi ad nota diodufjolnema par sem litroéf
synisutdrattarins og kvordunarlausnarinnar (3.11.2), sem inniheldur 10,0 pg/ml, eru borin saman.

Samhlida litskiljun

Synisttdrattur er styrktur med pvi ad baeta it i hefilegu magni af kvordunarlausn (3.11.2). Magn pess karbadox sem
bett er vid @tti ad vera svipad karbadoxmagninu sem finnst i synisutdraettinum.

Adeins 4 ad auka vid haed karbadoxtoppsins ad teknu tilliti til ibaetts magns utdrattarins og pynningar hans. Breidd
toppsins um midbik hamarksheadar hans skal vera innan vid u.p.b. 10% af upprunalegri breidd.

Greining med diodufjolnema

Nidurstodurnar eru metnar samkveaemt efirfarandi viomidunum:

a) Bylgjulengdin fyrir hamarksgleypni i litrofi synisins og stadalefnisins, sem skrad er vid topppunkt skiljuritsins, verdur ad vera
st sama innan vikmarka sem akvardast af upplausnargetu greiningarkerfisins. Fyrir greiningu med diédufjélnema er petta
venjulega innan vid = 2 nm.

b) A milli 225 og 400 nm skulu litr6f synisins og stadalefnisins, sem skrad eru vid topppunkt skiljuritsins, ekki vera frabrugdin
fyrir pann hluta litr6fsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er uppfyllt pegar sama hamark er
fyrir hendi og pegar fravik litrofanna tveggja er i engum athugunarpunkti meira en 15% af gleypni stadlada greiniefnisins.

¢) A milli 225 og 400 nm skulu litr6f upphallans, topppunktsins og undanhallans i toppnum, sem verdur til vid synisttdrattinn,
ekki vera frabrugdin hvort 6dru fyrir pann hluta litr6fsins par sem hlutfallsleg gleypni er 10-100%. Vidmidunarforsendan er
uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og pegar fravik litrofanna tveggja i 6llum athugunarpunktum er ekki meira en 15%
af gleypni litrofs topppunktsins.

Ef ein af pessum vidmidunarforsendum er ekki uppfyllt hefur ekki tekist ad stadfesta ad greiniefnid sé fyrir hendi.
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7.2.

7.3.

Endurtekningarndakvemni

Fyrir innihald sem er 10 mg/kg eda meira skal mismunurinn 4 nidurstddum tveggja samhlida akvardana, sem

framkvaemdar eru 4 sama syninu, ekki vera meiri en 15% af nidurstddunni sem hefur haerra gildid.

Endurheimt

Endurheimtin fyrir styrkt (eyou)syni skal a.m.k. vera 90%.

Nidurstoour samstarfsrannsoknar

Samstarfsrannsokn var gerd par sem sex fodursyni, fjogur forblondusyni og prjii efnablondusyni voru greind a atta
rannsoknarstofum. Hvert syni var greint tvisvar sinnum. (Nanari upplysingar vardandi pessa samstarfsrannsokn er
hagt ad finna i Journal of the AOAC, 71. hefti, 1988, bls. 484-490). Nidurstéournar (ad einférum undanskildum)

koma fram hér ad aftan:

Tafla 1

Nidurstoour ur samstarfsrannsokn a foori

Syni 1 Syni 2 Syni 3 Syni 4 Syni 5 Syni 6
L 8 8 8 8 8 8
n 15 14 15 15 15 15
Medalgildi (mg/kg) 50,0 47,6 48,2 49,7 46,9 49,7
Sr (mg/kg) 2,90 2,69 1,38 1,55 1,52 2,12
CVr (%) 5,8 5,6 2,9 3,1 3,2 43
Sr (mg/kg) 3,92 4,13 2,23 2,58 2,26 2,44
CVR (%) 7.8 8,7 4,6 52 4,8 49
Nafninnihald (mg/kg) 50,0 50,0 50,0 50,0 50,0 50,0

Tafla 2
Niourstoour ur samstarfsrannsoékn a forblondum og efnablondum
Forblondur Efnablondur
A B C D A B C

L 7 7 7 7 8 8 8
n 14 14 14 14 16 16 16
Medalgildi (g/kg) 8,89 9,29 9,21 8,76 94,6 98,1 104
Sr (g/kg) 0,37 0,28 0,28 0,44 4,1 5,1 7,7
CVr (%) 4,2 3,0 3,0 5,0 4,3 52 7.4
Sr (g/kg) 0,37 0,28 0,40 0,55 5,4 6,4 7,7
CVR (%) 4,2 3,0 4,3 6,3 5,7 6,5 7.4
Nafninnihald (g/kg) 10,0 10,0 10,0 10,0 100 100 100
L = fjoldi rannsOknarstofa
n = fjoldi einstakra gilda
Sr = stadalfravik endurtekningarndkvaemni

CVr = fraviksstudull endurtekningarndkvaemni

SR = stadalfravik samanburdarnakvemni

CVR = fraviksstudull samanburdarnakvaemni
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SAMSVORUNARTOFLURNAR SEM UM GETUR i 6. GR.

Tilskipun 71/250/EBE

Tilskipun 71/250/EBE

bessi reglugerd

Fyrsta undirgrein 1. gr.
Onnur undirgrein 1. gr.
2. gr.
3. gr.
1. hluti vidaukans

. hluti vidaukans

. hluti vidaukans

. hluti vidaukans

2

3

4

5. hluti vidaukans
6. hluti vidaukans
7. hluti vidaukans
9. hluti vidaukans
10. hluti vidaukans
11. hluti vidaukans
12. hluti vidaukans
14. hluti vidaukans

16. hluti vidaukans

3. gr.
2. gr.
1. vidauki

O-hluti III. vidauka
M-hluti III. vidauka
N-hluti III. vidauka
Q-hluti III. vidauka
K-hluti III. vidauka

J-hluti ITI. vidauka
D-hluti III. vidauka

Tilskipun 71/393/EBE

Tilskipun 71/393/EBE

bessi reglugerd

1. gr.

2. gr.

3. gr.

L. hluti vidaukans
II. hluti vidaukans
III. hluti vidaukans

IV. hluti vidaukans

3. gr.

A-hluti III. vidauka,
E-hluti III. vidauka
P-hluti I1I. vidauka
H-hluti III. vidauka

Tilskipun 72/199/EBE

Tilskipun 72/199/EBE

bessi reglugerd

1. gr.
. gr.
. gr.

A~ LN

. gr.
. hluti I. vidauka

—_

2. hluti I. vidauka
3. hluti I. vidauka
4. hluti I. vidauka
5. hluti I. vidauka

1I. vidauki

3. gr.

L-hluti III. vidauka
C-hluti III. vidauka

A-hluti V. vidauka
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4. Tilskipun 73/46/EBE

Tilskipun 73/46/EBE

bessi reglugerd

1. gr.

3. gr.

4. gr.

1. hluti L. vidauka
2. hluti L. vidauka

3. hluti I. vidauka

3. gr.

B-hluti I1I. vidauka

I-hluti II1. vidauka

5. Tilskipun 76/371/EBE

Tilskipun 76/371/EBE

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.

Vidauki

1. gr.

1. vidauki

6. Tilskipun 76/372/EBE

Tilskipun 76/372/EBE

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.

Vidauki

7. Tilskipun 78/633/EBE

Tilskipun 78/633/EBE

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.
1. hluti vidaukans
2. hluti vidaukans

3. hluti vidaukans

3. gr.

C-hluti IV. vidauka

8. Tilskipun 81/715/EBE

Tilskipun 81/715/EBE

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.

Vidauki




Nr. 64/256 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.11.2010
9. Tilskipun 84/425/EBE
Tilskipun 84/425/EBE Pessi reglugerd
1. gr. —
2. gr. —
3. gr. —
Vidauki —
10. Tilskipun 86/174/EBE
Tilskipun 86/174/EBE Pessi reglugerd
1. gr. 4. gr.
2. gr. —
3. gr. —
Vidauki VII. vidauki
1. Tilskipun 93/70/EBE
Tilskipun 93/70/EBE Pessi reglugerd
1. gr. 3. gr.
2. gr. —
3. gr. —
Vidauki D-hluti IV. vidauka
12. Tilskipun 93/117/EB
Tilskipun 93/117/EB Pessi reglugerd
1. gr. 3.0g5. gr.
2. gr. —
3. gr. —
1. hluti vidaukans E-hluti IV. vidauka
2. hluti vidaukans A-hluti VIIL vidauka
13. Tilskipun 98/64/EB

Tilskipun 98/64/EB

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.
4. gr.
A-hluti vidaukans

C-hluti vidaukans

3.0g5. gr.

F-hluti III. vidauka

B-hluti VIII. vidauka
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14. Tilskipun 1999/27/EB
Tilskipun 1999/27/EB Pessi reglugerd
1. gr. 3.0g5. gr.
2. gr. —
3. gr. —
4. gr. —
5. gr. —
6. gr. —
7. gr. —
A-hluti vidaukans C-hluti VIIL vidauka
B-hluti vidaukans F-hluti IV. vidauka
C-hluti vidaukans D-hluti VIIIL vidauka
15. Tilskipun 1999/76/EB
Tilskipun 1999/76/EB Pessi reglugerd
1. gr. 3. gr.
2. gr. —
3. gr. —
4. gr. —
Vidauki G-hluti IV. vidauka
16. Tilskipun 2000/45/EB
Tilskipun 2000/45/EB Pessi reglugerd
1. gr. 3. gr.
2. gr. —
3. gr. —
4. gr. —
A-hluti vidaukans A-hluti IV. vidauka
B-hluti vidaukans B-hluti IV. vidauka
C-hluti vidaukans G-hluti III. vidauka
17. Tilskipun 2002/70/EB

Tilskipun 2002/70/EB

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.
4. gr.
5. gr.
I. vidauki

1. vidauki

1. gr.

2.0g3. gr.

1. vidauki og I. hluti B-hluta i V. vidauka

II. vidauki og II. hluti B-hluta i V. vidauka
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18.

Tilskipun 2003/126/EB

Tilskipun 2003/126/EB

bessi reglugerd

1. gr.
2. gr.
3. gr.
4. gr.
5. gr.
6. gr.

Vidauki

\%

—

3. gr.

. vidauki
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TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2009/74/EB
fra 26. juni 2009

2010/EES/64/08

um breytingu 4 tilskipunum radsins 66/401/EBE, 66/402/EBE, 2002/55/EB og 2002/57/EB ad pvi
er vardar grasafraediheiti plantna, visindaheiti annarra lifvera og tiltekna vidauka vid tilskipanir
66/401/EBE, 66/402/EBE og 2002/57/EB meo hlidsjon af framférum 4 svioi visinda og taekni (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/401/EBE fra 14. juni 1966
um markadssetningu fodurjurtafreeja (1), einkum 1. mgr. a i
2.gr.og2l. gr a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 66/402/EBE fra 14. juni 1966
um markadssetningu sadkorns (%), einkum 1. mgr. a i 2. gr. og
21. gr. a,

med hlidsjon af tilskipun radsins 2002/55/EB fra 13. juni 2002
um markadssetningu matjurtafrees (%), einkum 45. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 2002/57/EB fra 13. juni
2002 um markadssetningu olfu- og trefjajurtafraes (*), einkum
2. mgr. 2. gr. og 24. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  11j6si framfara a svidi visinda hefur alpjodlegt nafnakerfi
plantna (ICBN) verid endurskodad med tilliti til tiltekinna
grasafraeOiheita raektadra tegunda og illgresis. Alpjodlegar
venjur um notkun visindaheita tiltekinna lifvera hafa
jafnframt tekid breytingum. Til ad endurspegla pessar
visindalegu framfarir skal breyta tilskipunum 66/401/
EBE, 66/402/EBE og 2002/57/EB ad pvi er vardar
grasafraeediheiti peirra rektudu tegunda sem um getur
i2. mgr. 1. gr, 2. mgr. 2. gr. og 2. mgr. 4. gr. pessarar
tilskipunar og illgresistegundirnar Agropyron repens
(L.) Desv. ex Nevski og Avena ludoviciana (Durieu)
Nyman asamt fraediheitunum Alternaria spp., Ascochyta
linicola og Phoma linicola. Enn fremur hafa sumir
flokkunarfraedilegir plontuhdpar, sem adur toldust vera
undirtegundir tiltekinna tegunda, nu verid flokkadir sem
sjalfstaedar tegundir. Breyta skal tilskipunum 66/401/EBE
og 66/402/EBE til samramis vid pessa nyju flokkun.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 166, 27.6.2009, bls. 40. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 3/2010 fra 29. janaar
2010 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vio Stjornartioindi Evropusambandsins nr. 19,
22.4.2010, bls. 8.

Stjtio. EB L 125, 11.7.1966, bls. 2298/66.

Stjtio. EB L 125, 11.7.1966, bls. 2309/66.

Stjtio. EB L 193, 20.7.2002, bls. 33.

Stjtio. EB L 193, 20.7.2002, bls. 74.

o~~~ —~
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2)

3)

4)

5)

Skilyrdin fyrir freeframleidslu, akurskodun, synatdku og
profun, sem kvedid er 4 um i tilskipunum 66/401/EBE,
66/402/EBE, 2002/55/EB og 2002/57/EB, eru byggd a
alpjodlega vidurkenndum stodlum sem akveonir voru af
Alpjodlegu samtokunum um eftirlit med fraei (ISTA) og
Efnahags- og framfarastofnuninni (OECD).

Alpjodlegu samtokin um eftirlit med fraei hafa
endurskodad stadla sina ad pvi er vardar hamarkspyngd
framleidslueininga fraes af tegundunum Arachis hypogaea
L., Glycine max (L.) Merr., Lupinus albus L., Lupinus
angustifolius L., Lupinus luteus L., Phaseolus coccineus
L., Phaseolus vulgaris L., Pisum sativum L., Sorghum
bicolor (L.) Moench, Sorghum bicolor (L.) Moench x S.
sudanense (Piper) Stapf, Vicia faba L., Vicia pannonica
Crantz, Vicia sativa L. og Vicia villosa Roth. bvi er rétt
a0 hamarkspyngd framleidslueininga frees, sem melt er
fyrir um fyrir pessar tegundir 1 tilskipunum 66/401/EBE,
66/402/EBE, 2002/55/EB og 2002/57/EB, verdi 16gud ad
pessum alpjodlegu stodlum.

Viomidunarmérkum um hamarksinnihald fres af
tegundunum Raphanus raphanistrum L. og Sinapis
arvensis L. 1 frei af tegundinni Galega orientalis Lam.,
sem melt er fyrir um i tilskipun 66/401/EBE, skal breytt
til samraemis vid videigandi stadla sem Efnahags- og
framfarastofnunin hefur sett.

Efnahags- og framfarastofnunin endurskodadi stadla
sina med tilliti til einangrunarfjarleegda vid rektun a
badmullarfraei. Pvi er rétt ad laga einangrunarfjarleegdir
vid rektun 4 badmullarfreei, eins og melt er fyrir um i
tilskipun 2002/57/EB, ad pessum alpjodlegu st6olum.
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6)

7)

8)

9)

AQ fenginni reynslu, einkum hvad vardar framkvaemd
reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 217/2006
fra 8. februar 2006 um reglur um beitingu tilskipana
radsins  66/401/EBE,  66/402/EBE,  2002/54/EB,
2002/55/EB og 2002/57/EB bess efnis ad adildarrikin
geti leyft timabundin vidskipti med free, sem uppfyllir
ekki krofur ad pvi er vardar lagmarksspirunarhafni ('),
hefur leitt i 1jos ad lagmarksspirunarhlutfall hreins fres,
sem kvedid er 4 um i tilskipunum 66/402/EBE og
2002/55/EB fyrir Avena nuda L., Zea mays L. (mjog
setan sykurmais), og Hordeum vulgare L. (hydislaust

bygg), tryggir ekki ad neegilegt free verdi a4 bodstolum af

pessum tegundum. I 1j6si teeknipekkingar er pvi rétt ad
minnka kréfur tilskipana 66/402/EBE og 2002/55/EB um
lagmarksspirunarhaefni.

Med tilliti til peirra fjolmorgu breytinga, sem gera parf &
II. og III. vidauka vid tilskipun 66/401/EBE, 1., II. og IIL.
vidauka vid tilskipun 66/402/EBE, II. og III. vidauka vid
tilskipun 2002/55/EB og 1., II. og III. vidauka vid
tilskipun 2002/57/EB, er rétt ad skipta pessum vidaukum
ut.

bvi ber ad breyta tilskipunum 66/401/EBE, 66/402/EBE,
2002/55/EB og 2002/57/EB til samramis vid petta.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um fre og
fjdlgunarefni i landbuinadi, gardyrkju og skograekt.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Breytingar 4 tilskipun 66/401/EBE

Tilskipun 66/401/EBE er breytt sem hér segir:

1.

Akvaedum A-lidar 1. mgr. 2. gr. er breytt sem hér segir:

a) Akvadum a-lidar er breytt sem hér segir:

i. I fyrirsogninni  skulu  ordin  ,,Poaceae
(Gramineae)“ koma i stad ordsins ,,Gramineae™.

ii. I feerslunni, sem hefst 4 ,,dgrostis gigantea® skulu
ordin ,,Agrostis gigantea Roth* koma 1 stad
,Agrostis gigantea“.

iii. I ferslunni sem hefst 4 ,, Arrhenatherum elatius*
skulu ordin ,Arrhenatherum elatius (L.) P.
Beauv. ex J. Presl & C. Presl“ koma i stad
wArrhenatherum elatius (L.) P. Beauv. ex J. S et
K.B Presl.“.

Stjtid. EB L 38, 9.2.2006, bls. 17.

b)

iv.  Eftirfarandi fersla baetist vid 4 eftir ferslunni
sem hefst a ,,Festuca arundinacea®:

‘Festuca filiformis Pourr. — saudvingull med
mjoéum blodum*.

v. | ferslunni, sem hefst & ,Festuca pratensis“,
skulu ordin ,,Festuca pratensis Huds.“ koma i
stad ,,Festuca pratensis Hudson".

vi. Eftirfarandi fersla beetist vid a eftir ferslunni
sem hefst & ,,Festuca rubra*:
‘Festuca trachyphylla (Hack.) Krajina -
skrapvingull.

vii. [ ferslunni, sem hefst 4 ,,Phleum bertolonii«,
skulu ordin ,,Phleum nodosum L. — hnidfoxgras*
koma 1 stad ,Phleum bertolonii DC -
vallarfoxgras®.

viii. [ stad ferslunnar, sem hefst 4 ,,Festuca spp. x
Lolium spp.“, komi eftirfarandi:

 xFestulolium Asch. & Graebn. — blendingar,
sem koma fram vid kynblondun tegunda af
ettkvislinni Festuca og tegunda af ettkvislinni
Lolium.

Akvadum b-lidar er breytt sem hér segir:

i. I fyrirsogn skulu ordin ,,Fabaceae (Legumi-
nosae)* koma i stad ordsins ,,Leguminosae®.

ii. I ferslunni, sem hefst & ,Lupinus angustifolius®,
skulu  ordin ,,Lupinus angustifolius L. —
lensultipina“ koma i stad ,,Lupinus angustifolius
L. — bla lapina“.

iii. I ferslunni, sem hefst & ~Medicago x varia®,
skulu ordin ,Medicago x varia T. Martyn —
refasmari“ (,Sand lucerne”) koma 1{ stad
~Medicago x varia T. Martyn — refasmari
(,,Lucerne®).

2. Akvaedum IL og III. vidauka vid tilskipun 66/401/EBE er

breytt i samreemi vid A-hluta vidaukans vid pessa tilskipun.

2. gr.

Breytingar 4 tilskipun 66/402/EBE

Tilskipun 66/402/EBE er breytt sem hér segir:

Akvedum A-lidar 1. mgr. 2. gr. er breytt sem hér segir:

a)

[ stad feerslunnar sem hefst & ,,Avena sativa“ komi
eftirfarandi feerslur:

‘,Avena nuda L. — snodhafrar, hydislausir hafrar.
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Avena sativa L. (p.m.t. A. byzantina K. Koch) — hafrar,
Avena strigosa Schreb. — broddhafrar®.

b) I stad ferslunnar sem hefst & ,xTriticosecale” komi
eftirfarandi:

< xTriticosecale Wittm. ex A. Camus — blendingar sem
koma fram vid kynblondun tegunda af ettkvislinni
Triticum og tegunda af attkvislinni Secale®.

¢) I ferslunni sem hefst & ,,Triticum aestivum® skulu ordin
riticum aestivum L. koma 1 stad ,,Triticum aestivum
WIrit t L“k tad ,,Trit t
L. emend. Fiori et Paol.“.

d) I ferslunni sem hefst & ,.Sorghum sudanense” skulu
ordin ,,Sorghum sudanense (Piper) Stapf koma i stad
Sorghum sudanense (Piper) Stapf.”,

e) I stad ferslunnar fyrir ,,Sorghum bicolor (L) Moench x
Sorghum sudanense (Piper) Stapf. — blendingar sem
koma fram vid kynbléndun durru og afrikudarru® komi
eftirfarandi:

‘,,Sorghum bicolor (L.) Moench X Sorghum sudanense
(Piper) Stapf — blendingar sem koma fram vid
kynbloéndun Sorghum bicolor og Sorghum sudanense.*

2. Akvaedum L., II. og III. vidauka vid tilskipun 66/402/EBE
er breytt i samremi vid B-hluta vidaukans vid bessa
tilskipun.

3. gr.
Breytingar a tilskipun 2002/55/EB

Akvedum IL. og III. vidauka vid tilskipun 2002/55/EBE er
breytt i samreemi vid C-hluta vidaukans vid pessa tilskipun.

4. gr.
Breytingar a tilskipun 2002/57/EB
Tilskipun 2002/57/EB er breytt sem hér segir:
1. Akvaedum b-lidar 1. mgr. 2. gr. er breytt sem hér segir:

a) I ferslunni, sem hefst a ,Brassica juncea* skulu ordin
,Brassica juncea (L.) Czern.“ koma i stad ,Brassica
Jjuncea (L.) og Brinn mustardur Czernj og Cosson“.

b) [ feerslunni, sem hefst 4 ,,Brassica nigra®, skulu ordin
Brassica nigra (L.) W.DJ. Koch“ koma i stad
Brassica nigra (L.) Koch®.

c) I stad ferslunnar, sem hefst 4 ~Papaver somniferum*,
komi eftirfarandi:

‘.Papaver somniferum L. — valmui.*

2. Akvaedum L, IL. og IIL. vidauka vid tilskipun 2002/57/EB
er breytt i samremi vid D-hluta vidaukans vid bessa
tilskipun.

5. gr.
Logleiding

1. Adildarrikin  skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til pess ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 30. juni 2010. bau skulu pegar i stad senda
framkvemdastjorninni texta pessara akveeoda og
samsvorunartéflu  milli vidkomandi akveda og pessarar
tilskipunar.

begar adildarrikin sampykkja p essi akvaedi skal vera ipeim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau

eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjérninni helstu
akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.
6. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 60last gildi 4 sjounda degi eftir ad hiin birtist 1
Stjornartidindum Evropusambandsins.

7. gr.
Vidtakendur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 26. juni 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI
A-HLUTI
I stad II. og III. vidauka vid tilskipun 66/401/EBE komi eftirfarandi:
1. VIDAUKI
SKILYRDI SEM FRAIDP SKAL UPPFYLLA
I. VOTTAD FRE
1. Freeid skal vera osvikid og hreint me0 tilliti til yrkis.

Fre af tegundunum, sem taldar eru upp hér a eftir, skal einkum uppfylla eftirfarandi kroéfur eda onnur skilyrdi:
Lagmarkshreinleiki yrkis skal vera a.m.k.:

— Poa pratensis, yrki sem um getur i 6drum hluta pridju setningar 4. mgr. I. vidauka, Brassica napus var. napobrassica
og Brassica oleracea convar. acephala: 98%,

— Pisum sativum, Vicia faba:
— vottad fre, fyrsti @ttlidur: 99%,
— vottad frae, annar &ttliour: 98%,

Eftirlit med lagmarkshreinleika yrkis skal einkum fara fram med akurskodunum i samremi vid skilyrdin sem melt er fyrir
um i I. vidauka.

2. Fr=id skal uppfylla eftirfarandi krofur eda 6nnur skilyrdi um spirunarhaefni, sérteekan hreinleika og innihald fres af
60rum tegundum plantna, p.m.t. free af beiskum yrkjum i freei af seetum yrkjum af Lupinus spp.:

A. Tafla:



Hamarksinnihald fraes af 60rum
plontutegundum i syni af peirri pyngd

Skilyrdi er

Spirunarhzfni Sérteekur hreinleiki sem tilgreind er i 4. dalki I1I. vidauka _varda
(samtals 1 dalki) 'gmha‘?
XS a:
T di ) Héamarks- ) . Hamarksinnihald fraes af 60rum plontutegundum Rumex Lupim,ts
egundir Laglnarks- innihald af Mrlnnsl?, (% af pyngd) Avena spp-, po _Spp- 1
spirunar- horou frai se}'tes A fatua, Cuscuta ekki 60rum lit
haefm' (% af hreinleiki Avena spp. Rumex og fraes af
(% af hreinu hreinu (% af Samtals Ein Elytrigia Alopecurus Melilotus s Raphanus Sinapis sterilis acetosella beiskri
freei) frae) byngd) tegund repens myosuroides § SPP- raphanistrum arvensis : . eda Rumex lapinu
maritimus
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Poaceae (Gramineae)
Agrostis canina 75 (a) 90 2,0 1,0 0,3 0,3 0 0() (k) 2 (n)
Agrostis capillaris 75 (a) 90 2,0 1,0 0,3 0,3 0 0() (k) 2 (n)
Agrostis gigantea 80 (a) 90 2,0 1,0 0,3 0,3 0 0 () (k) 2 (n)
Agrostis stolonifera 75 (a) 90 2,0 1,0 0,3 0,3 0 0() (k) 2 (n)
opecurus pratensis a > > > > n
Al 70 75 2,5 1,0 0,3 0,3 0 0() k 5
Arrhenatherum elatius 75 (a) 90 3,0 1,0 (D 0,5 0,3 0(g) 0() (k) 5(n)
Bromus catharticus 75 (a) 97 1,5 1,0 0,5 0,3 0(g) 0() (k) 10 (n)
Bromus sitchensis 75 (a) 97 1,5 1,0 0,5 0,3 0(g) 0() (k) 10 (n)
Cynodon dactylon 70 (a) 90 2,0 1,0 0,3 0,3 0 0 () (k) 2
Dactylis glomerata 80 (a) 90 1,5 1,0 0,3 0,3 0 0 () (k) 5 (n)
Festuca arundinacea 80 (a) 95 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0 () (k) 5 (n)
Festuca filiformis 75 (a) 85 2,0 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5(n)
Festuca ovina 75 (a) 85 2,0 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5 (n)
Festuca pratensis 80 (a) 95 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0 () (k) 5 (n)
Festuca rubra 75 (a) 90 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5 (n)
Festuca trachyphylla 75 (a) 85 2,0 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5(n)
xFestulolium 75 (a) 96 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5 (n)
Lolium multiflorum 75 (a) 96 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5 (n)
Lolium perenne 80 (a) 96 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0 () (k) 5 (n)
Lolium x boucheanum 75 (a) 96 1,5 1,0 0,5 0,3 0 0() (k) 5 (n)
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Phalaris aquatica 75 (a) 96 1,5 1,0 0,3 0,3 0 0() (k) 5

Phleum nodosum 80 (a) 96 1,5 1,0 0,3 0,3 0 0 (k) 5

Phleum pratense 80 (a) 96 1,5 1,0 0,3 0,3 0 0 (k) 5

Poa annua 75 (a) 85 2,0 (¢) 1,0 (¢) 0,3 0,3 0 0 () (k) 5 (n)

Poa nemoralis 75 (a) 85 2,0 (¢) 1,0 (¢) 0,3 0,3 0 0 () (k) 2 (n)

Poa palustris 75 (a) 85 2,0 (¢) 1,0 (¢) 0,3 0,3 0 0 () (k) 2 (n)

Poa pratensis 75 (a) 85 2,0 (¢) 1,0 (¢) 0,3 0,3 0 0 () (k) 2 (n)

Poa trivialis 75 (a) 85 2,0 (¢) 1,0 (¢) 0,3 0,3 0 0() (k) 2 (n)

Trisetum flavescens 70 (a) 75 3,0 1,0 (D 0,3 0,3 0 (h) 0() (k) 2 (n)
Fabaceae (Leguminosae)

Galega orientalis 60 40 97 2,0 1,5 0,3 0 0 () (m) 10 (n)

Hedysarum coronarium 75 (a) (b) 30 95 2,5 1,0 0,3 0 0 (k) 5

Lotus corniculatus 75 (a) (b) 40 95 1,8 (d) 1,0 (d) 0,3 0 0 () (m) 10

Lupinus albus 80 (a) (b) 20 98 0,5 (e) 0,3 (e) 0,3 0 (i) 0 () 5 (n) (0) (p)
Lupinus angustifolius 75 (a) (b) 20 98 0,5 (e) 0,3 (e) 0,3 0 (i) 0@) 5 (n) (0) (p)
Lupinus luteus 80 (a) (b) 20 98 0,5 (e) 0,3 (e) 0,3 0 (i) 0 () 5 (n) (0) (p)
Medicago lupulina 80 (a) (b) 20 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Medicago sativa 80 (a) (b) 40 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Medicago % varia 80 (a) (b) 40 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Onobrychis viciifolia 75 (a) (b) 20 95 2,5 1,0 0,3 0 0 () 5

Pisum sativum 80 (a) 98 0,5 0,3 0,3 0 0 () 5 (n)

Trifolium alexandrinum 80 (a) (b) 20 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Trifolium hybridum 80 (a) (b) 20 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Trifolium incarnatum 75 (a) (b) 20 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Trifolium pratense 80 (a) (b) 20 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10

Trifolium repens 80 (a) (b) 40 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10
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1 2 3 4 5 6 9 10 11 12 13 14 15
Trifolium resupinatum 80 (a) (b) 20 97 1,5 1,0 0,3 0 0 () (m) 10
Trigonella foenum- 80 (a) 95 1,0 0,5 0,3 0 0 () 5
graecum
Vicia faba 80 (a) (b) 5 98 0,5 0,3 0,3 0 0 () 5 (n)
Vicia pannonica 85 (a) (b) 20 98 1,0 (e) 0,5 (e) 0,3 0 (i) 0 () 5 (n)
Vicia sativa 85 (a) (b) 20 98 1,0 (e) 0,5 (e) 0,3 0 (i) 0 () 5 (n)
Vicia villosa 85 (a) (b) 20 98 1,0 (e) 0,5 (e) 0,3 0 (i) 0 () 5 (n)
Adrar tegundir
Brassica napus var. 80 (a) 98 1,0 0,5 0,3 0,3 0 0 () (k) 5
napobrassica
Brassica oleracea 75 (a) 98 1,0 0,5 0,3 0,3 0 0() (k) 10
convar. acephala
(acephala var.
medullosa + var. viridis)
Phacelia tanacetifolia 80 (a) 96 1,0 0,5 0 0 () (k)
Raphanus sativus var. 80 (a) 97 1,0 0,5 0,3 0,3 0 0@) 5

oleiformis

010C 11781
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B. Adrar krofur eda onnur skilyrdi, sem eiga vid pegar visad er til peirra i toflunni skv. A-hluta 2. lidar i L. paetti pessa

vidauka:

a) lita skal 4 61l fersk og heilbrigd frae, sem ekki spira eftir formedhéndlun, sem frae sem hafa spirad,

b) hart free skal ad tilgreindu hamarksmagni teljast spirunarheaft free,

c) ekki skal lita 4 free annarra Poa-tegunda, ad hamarki samtals 0,8% af heildarpyngd, sem o6hreinindi,

d) ekki skal lita 4 free af Trifolium pratense, ad hamarki 1% af heildarpyngd, sem ohreinindi,

e) ekki skal lita & free af Lupinus albus, Lupinus angustifolius, Lupinus luteus, Pisum sativum, Vicia faba, Vicia
pannonica, Vicia sativa eda Vicia villosa 1 annarri hlutadeigandi tegund, ad hamarki samtals 0,5 % af heildarpyngd,
sem Ohreinindi,

f) tilgreint hamarkspyngdarhlutfall fraes af einni tegund gildir ekki um frae af Poa spp,

g) alls mega vera tvd free af Avena fatua og Avena sterilis 1 syni af tilgreindu p yngdinni an pess ad pau teljist til
ohreininda ef ekkert frae af pessum tegundum finnst i 60ru syni af somu pyngd,

h) eitt free af Avena fatua og Avena sterilis 1 syni af tilgreindu pyngdinni telst ekki til ohreininda ef ekkert free af
bessum tegundum finnst i 6dru tvofalt pyngra syni,

i) ekki parf ad akvarda fjolda fraeja af Avena fatua, og Avena sterilis nema vafi leiki 4 ad skilyrdin, sem melt er fyrir
um i 12. dalki, hafi verid uppfyllt,

j)  ekki parf ad akvarda fjolda fraeja af Cuscuta ssp. nema vafi leiki 4 ad skilyrdin, sem meelt er fyrir um i 13. dalki, hafi
verid uppfyllt,

k) eitt fre af Cuscuta ssp. 1 syni af tilgreindu pyngdinni telst ekki til 6hreininda ef ekkert free af Cuscuta spp. finnst i
60ru syni af somu pyngd,

1) pyngd synisins, sem notad er vid greiningu a fjolda fraeja af Cuscuta spp., skal vera tvofold su pyngd sem kvedid er
aum i4. dalki III. vidauka fyrir vidkomandi tegund,

m) eitt fre af Cuscuta ssp. 1 syni af tilgreindu pyngdinni telst ekki til 6hreininda ef ekkert free af Cuscuta spp. finnst i
60ru tvofalt pyngra syni,

n) ekki parf ad akvarda fjolda fraeja af Rumex spp., ad fratdldum Rumex acetosella og Rumex maritimus, nema vafi
leiki 4 ad skilyrdin, sem melt er fyrir um i 14. dalki, hafi verid uppfyllt,

0) hundradshluti frees, midad vid fjolda, af Lupinus spp. i 6drum lit skal ekki vera meira en sem nemur:

— 1 beiskri lapinu, 2%
— 1 Lupinus spp., p6 ekki beiskri lipinu, 1%
p) hundradshluti frees, midad vid fjolda, af beiskri lapinu i yrkjum af Lupinus spp. skal ekki fara yfir 2,5%.

3. Halda skal skadlegum lifverum, sem draga ur notagildi freesins, i lagmarki eins og framast er kostur.

II. STOFNFRZE

Med fyrirvara um akvadin, sem hér fara a eftir skulu skilyrdin, sem melt er fyrir um i I. peetti pessa vidauka, gilda um
stofnfree:

1. Free af Pisum sativum, Brassica napus var. napobrassica, Brassica oleracea convar. acephala, Vicia faba og yrkja af Poa pratensis,
sem um getur i 60rum hluta pridju setningar 4. lidar i I. vidauka skulu uppfylla eftirfarandi krofur eda oOnnur skilyrdi:
lagmarkshreinleiki yrkis skal vera 99,7%.

Eftirlit med lagmarkshreinleika yrkis skal einkum fara fram med akurskodunum i samraemi vid skilyrdin sem melt er
fyrir um 1 L. vidauka

2. Fr=i0 skal ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi:

A. Tafla:


throsturharaldsson
Line


Hamarksinnihald fraes af 60rum plontutegundum

Fjoldi freja i syni af pyngd sem tilgreind er i 4. dalki III. vidauka

ot G
(% af byngd) Rumex spp., p6 ekki
Ein tegund Rumex acetosella eda Elytrigia repens Alopecurus myosuroides Melilotus spp.
Rumex maritimus

1 2 3 4 5 6 7 8
Poaceae (Gramineae)
Agrostis canina 0,3 20 1 1 1 G)
Agrostis capillaris 0,3 20 1 1 1 G)
Agrostis gigantea 0,3 20 1 1 1 G)
Agrostis stolonifera 0,3 20 1 1 1 G)
Alopecurus pratensis 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Arrhenatherum elatius 0,3 20 (a) 2 5 5 1) ()
Bromus catharticus 0,4 20 5 5 5 G)
Bromus sitchensis 0,4 20 5 5 5 G)
Cynodon dactylon 0,3 20 (a) 1 1 1 G)
Dactylis glomerata 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Festuca arundinacea 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Festuca filiformis 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Festuca ovina 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Festuca pratensis 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Festuca rubra 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Festuca trachyphylla 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
xFestulolium 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Lolium multiflorum 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Lolium perenne 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
Lolium X boucheanum 0,3 20 (a) 2 5 5 G)
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1 2 3 4 7 8
Phalaris aquatica 0,3 20 2 G)
Phleum nodosum 0,3 20 2 G)
Phleum pratense 0,3 20 2 G)
Poa annua 0,3 20 (b) 1 ® ()
Poa nemoralis 0,3 20 (b) 1 ® ()
Poa palustris 0,3 20 (b) 1 ® ()
Poa pratensis 0,3 20 (b) 1 ® ()
Poa trivialis 0,3 20 (b) 1 ® ()
Trisetum flavescens 0,3 20 (c) 1 1) ()
Fabaceae (Leguminosae)
Galega orientalis 0,3 20 2 0 (e) G)
Hedysarum coronarium 0,3 20 2 0 (e) G)
Lotus corniculatus 0,3 20 3 0 (e) (2) (§)
Lupinus albus 0,3 20 2 0 (d) (h) (k)
Lupinus angustifolius 0,3 20 2 0(d) (h) (k)
Lupinus luteus 0,3 20 2 0 (d) (h) (k)
Medicago lupulina 0,3 20 5 0 (e) G)
Medicago sativa 0,3 20 3 0 (e) G)
Medicago x varia 0,3 20 3 0 (e) G)
Onobrychis viciifolia 0,3 20 2 0 (d)
Pisum sativum 0,3 20 2 0 (d)
Trifolium alexandrinum 0,3 20 3 0 (e) G)
Trifolium hybridum 0,3 20 3 0 (e) G)
Trifolium incarnatum 0,3 20 3 0 (e) G)
Trifolium pratense 0,3 20 5 0 (e) G)
Trifolium repens 0,3 20 5 0 (e) G)
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1 2 3 4 7 8
Trifolium resupinatum 0,3 20 3 0 (e) G)
Trigonella foenum-graecum 0,3 20 2 0 (d)
Vicia faba 0,3 20 2 0(d)
Vicia pannonica 0,3 20 2 0 (d) (h)
Vicia sativa 0,3 20 2 0(d) (h)
Vicia villosa 0,3 20 2 0 (d) (h)
Adrar tegundir
Brassica napus var. napobrassica 0,3 20 2 G)
Brassica oleracea convar. acephala (acephala 0,3 20 3 G)
var. medullosa + var. viridis)
Phacelia tanacetifolia 0,3 20
Raphanus sativus var. oleiformis 0,3 20 2

010C 11781
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B. Adrar krofur eda 6nnur skilyrdi sem eiga vid pegar visad er til peirra i toflunni skv. A-hluta 2. lidar i II. peetti pessa
vidauka:

a) ekki skal lita 4 free af Poa spp. sem Ohreinindi ef pau eru ekki fleiri en 80 alls,

b) skilyrdid, sem melt er fyrir um i 3. dalki, 4 ekki vid um free af Poa spp. Hamarksinnihald fraes af 60rum
tegundum Poa spp. en beirri sem er til skodunar er eitt free 1 500 fraeja syni,

c) ekki skal lita & free af Poa spp. sem Ohreinindi ef pau eru ekki fleiri en 20 alls,

d) ekki parf ad akvarda fjolda fraeja af Melilotus spp. nema vafi leiki 4 um ad skilyrdin, sem meelt er fyrirum i 7.
dalki, hafi verid uppfyllt,

e) eitt fre af Melilotus spp. i syni af tilgreindu pyngdinni telst ekki til 6hreininda ef ekkert frae af Melilotus spp.
finnst i 6dru tvofalt pyngra syni,

f)  skilyrdi c), sem melt er fyrir um i 2. 1id I. pattar pessa vidauka, a ekki vid,

g) skilyrdi d), sem melt er fyrir um i 2. 1id. I. pattar pessa vidauka, a ekki vid,

h) skilyrdi e), sem melt er fyrir um i 2. 1id. 1. pattar pessa vidauka, a ekki vid,

i)  skilyrdi f), sem meelt er fyrir um i 2. 1id. L. pattar pessa vidauka, 4 ekki vid,

j)  skilyrdi k) og m), sem melt er fyrir um i 2. 1id L. pattar pessa vidauka, eiga ekki vid,

k) hundradshluti frees, midad vio fjolda, af beiskri lipinu i yrkjum af Lupinus spp. skal ekki fara yfir 1%.
1. SOLUFRE

Med fyrirvara um akveedin, sem hér fara a eftir, skulu skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. og 3. 1id L. pattar pessa vidauka
gilda um sélufrae:

l.

beir hundradshlutar, midad vid pyngd, sem melt er fyrir um i 5. og 6. dalki téflunnar skv. A-hluta i 2. 1id L. pattar pessa
vidauka haekka um 1%.

begar um Poa annua er ad reda skal ekki lita 4 frae af 60rum Poa-tegundum, ad hamarki alls 10% midad vid pyngd, sem
ohreinindi.

begar um Poa ssp. er ad r®da, annad en Poa annua, skal ekki lita a free af 60rum Poa-tegundum, ad hamarki alls 3%
midad vid pyngd, sem Ohreinindi.

Ekki skal lita & free af Melilotus spp. i freei af Hedysarum coronarium, ad hamarki alls 1% midad vid pyngd, sem
ohreinindi.

Skilyrdi d), sem melt er fyrir um 1 2. 1id I. pattar pessa vidauka, a ekki vid um Lotus corniculatus.

I Lupinus spp.:

a) skal minnsti sérteeki hreinleiki vera 97% midad vid pyngd,

b) hundradshluti frees, midad vio fjolda, af Lupinus spp. i 6drum lit skal ekki vera meira en sem nemur:
— 1ibeiskri lupinu 4%

— 1 Lupinus spp., p6 ekki beiskri lupinu 2%

begar um Vicia spp. er ad rada skal ekki lita 4 fre af Vicia pannonica, Vicia villosa eda skyldum, rektudum tegundum,
a0 hamarki 6%, i frei af 60rum hlutadeigandi tegundum sem ohreinindi.

[ Vicia pannonica, Vicia sativa og Vicia villosa skal minnsti sértaeki hreinleiki vera 97% midad vid pyngd.
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11I. VIDAUKI

PYNGD FRAMLEIPSLUEININGA OG SYNA

byngd synis til ad akvarda
. Lagmarkspyngd synis fj()lrdann sem l,we.éié er d
Hamarksbyggd sem tokid o Gr um i 12.-14. dalki A-hluta
Tegundir framleidslueiningar framlcidsluciningu 2. lidar I. bétta'r I'L vidauka
og 3. og 7. dalki A-hluta
(tonn) (gromm) 2. lidar I1. pattar II. vidauka
(gromm)
1 2 3 4
Poaceae (Gramineae)
Agrostis canina 10 50 5
Agrostis capillaris 10 50 5
Agrostis gigantea 10 50 5
Agrostis stolonifera 10 50 5
Alopecurus pratensis 10 100 30
Arrhenatherum elatius 10 200 80
Bromus catharticus 10 200 200
Bromus sitchensis 10 200 200
Cynodon dactylon 10 50 5
Dactylis glomerata 10 100 30
Festuca arundinacea 10 100 50
Festuca filiformis 10 100 30
Festuca ovina 10 100 30
Festuca pratensis 10 100 50
Festuca rubra 10 100 30
Festuca trachyphylla 10 100 30
xFestulolium 10 200 60
Lolium multiflorum 10 200 60
Lolium perenne 10 200 60
Lolium % boucheanum 10 200 60
Phalaris aquatica 10 100 50
Phleum nodosum 10 50 10
Phleum pratense 10 50 10
Poa annua 10 50 10
Poa nemoralis 10 50 5
Poa palustris 10 50 5
Poa pratensis 10 50 5
Poa trivialis 10 50 5
Trisetum flavescens 10 50 5
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1 2 3 4

Fabaceae (Leguminosae)
Galega orientalis 10 250 200
Hedysarum coronarium
— aldin 10 1000 300
— fra 10 400 120
Lotus corniculatus 10 200 30
Lupinus albus 30 1000 1000
Lupinus angustifolius 30 1000 1000
Lupinus luteus 30 1000 1000
Medicago lupulina 10 300 50
Medicago sativa 10 300 50
Medicago x varia 10 300 50
Onobrychis viciifolia:
— aldin 10 600 600
— fra 10 400 400
Pisum sativum 30 1000 1000
Trifolium alexandrinum 10 400 60
Trifolium hybridum 10 200 20
Trifolium incarnatum 10 500 80
Trifolium pratense 10 300 50
Trifolium repens 10 200 20
Trifolium resupinatum 10 200 20
Trigonella foenum-graecum 10 500 450
Vicia faba 30 1000 1000
Vicia pannonica 30 1000 1000
Vicia sativa 30 1000 1000
Vicia villosa 30 1000 1000
Adrar tegundir
Brassica napus var. napobrassica 10 200 100
Brassica oleracea convar. acephala 10 200 100
Phacelia tanacetifolia 10 300 40
Raphanus sativus var. oleiformis 10 300 300

Ekki ma fara meira yfir hamarkspyngd framleidslueiningar en sem nemur 5%.*
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B-HLUTI

I stad I., 1. og III. vidauka vid tilskipun 66/402/EBE komi eftirfarandi:

1. VIDAUKI

SKILYRDI SEM REKTUNIN SKAL UPPFYLLA

1. Undanfarandi reektun 4 akrinum ma ekki vera 6samrymanleg framleidslu fraes af vidkomandi tegundum og yrkjum

plantna og akurinn skal vera nagilega laus vid sjalfsanar plontur ur fyrri reektun.

2. Rektunin skal uppfylla eftirfarandi krofur um fjarlegd fra nalegum frjogjofum sem getur leitt til Oeeskilegrar

adfrevunar, og einkum, ef um Sorghum spp. er ad reda, pegar gjafinn er Sorghum halepense:

Reektun Lagmarksfjarlagd

Phalaris canariensis, Secale cereale, p6 ekki blendingar:

— vid framleidslu stofnfrees, 300 metrar
— vid framleidslu vottads frees, 250 metrar
Sorghum spp. 300 metrar
xTriticosecale, sjalffrevandi yrki

— vid framleidslu stofnfrees, 50 metrar
— vid framleidslu vottads frees, 20 metrar
Zea mays 200 metrar

Ekki parf ad virda fjarlaegdarmorkin ef negileg vorn er gegn hvers kyns oaskilegri adfrevun.

3. Plonturnar skulu vera 6sviknar og hreinar med tilliti til yrkis eda, ef um er ad r@da nytjaplontur af skyldleikarektadri
linu, o6sviknar og hreinar ad pvi er vardar eiginleika peirra. Vid framleidslu & frei af blendingsyrkjum skulu
framangreind akvadi einnig gilda um eiginleika pattanna, p.m.t. karl6frjésemi eda endurheimt frjosemi.

Einkum skal reektun med Oryza sativa, Phalaris canariensis, Secale cereale, p6 ekki blendingum, Sorghum spp. og Zea

mays ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi:

A. Oryza sativa:

Fjoldi plantna, sem eru greinilega villtar, eda plantna med raud korn ma ekki vera meiri en:

— 0 fyrir framleidslu stofnfrees,

— ein 4 hverja 50 m? vid framleidslu vottads frs,

B. Phalaris canariensis, Secale cereale, b6 ekki blendingar:

Fjoldi plantna af reektudu tegundinni, sem eru greinilega ekki af réttu yrki, ma ekki vera meiri en:

— ein & hverja 30 m? vid framleidslu stofnfraes,

—  ein 4 hverja 10 m? vid framleidslu vottads fres.
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C. Sorghum spp.

a)

a)

b)

9

Hundradshluti plantna, midad vid fjolda, af annarri Sorghum-tegund en raeektudu tegundinni eda fjoldi plantna,
sem eru greinilega ekki af skyldleikaraktudu linunni eda peettinum, ma ekki vera meiri en:

aa) vio framleidslu stofnfraes

i.  vid bléomgun: 0,1%

ii.  vid fullan proska: 0,1%
bb) vid framleidslu vottads fraes

i.  plontur af karlpeetti, sem hafa losad frjokorn pegar plontur af kvenpettinum hafa mottekileg freni:
0,1%

ii. plontur af kvenpzattinum
— vid blomgun: 0,3%
— vid fullan proska: 0,1%
Vid framleidslu fraes af blendingsyrkjum skal ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyroi:

aa) karlpattarplonturnar skulu gefa fra sér nog af frjokornum medan kvenpattarplonturnar hafa mottekileg
fraeni,

bb) ef kvenpattarplontur hafa mottaekileg freeni skal hlutfall plantna af peim peetti, sem hafa losad frjokorn eda
eru ad losa frjokorn, ekki fara yfir 0,1%,

plontur af yrkjum med frjalsri freevun eda tilbunum yrkjum af Sorghum spp. skulu uppfylla eftirfarandi krofur:
fjoldi plantna af raektudu tegundinni, sem eru greinilega ekki af réttu yrki, ma ekki vera meiri en:

— ein 4 30 m? fyrir framleidslu stofnfras,

— ein 4 30 m? fyrir framleidslu vottads fraes.

Zea mays:

Hundradshluti plantna, midad vid fjolda, sem eru greinilega ekki af rétta yrkinu, skyldleikaraektudu linunni eda
pattinum ma ekki vera meiri en:

aa) vid framleidslu stofnfraes:

i.  skyldleikaraktadar linur, 0,1%,
ii. einblendingur, hvor pattur, 0,1%,

iii. yrki med frjalsri freevun, 0,5%,

bb) vid framleidslu vottads fraes:

i.  peettir af blendingsyrkjum:

— skyldleikaraktadar linur, 0,2%,

— einblendingur, 0,2%,

— yrki med fijalsri frevun, 1,0%,

ii. yrki med frjalsri freevun, 1,0%,

b) Vid framleidslu fraes af blendingsyrkjum skal ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi:

aa) karlpattarplonturnar skulu gefa fra sér nog af frjokornum medan kvenpattarplonturnar eru i bloma,

bb) karlblomin skulu fjarlaegd, eftir pvi sem vid 4,
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cc) ef 5% kvenpattarplantna eda fleiri hafa motteekileg freeni skal hundradshluti plantna af peim patti, sem hafa
losad frjokorn eda eru ad losa frjokorn, ekki vera meiri en:

— 1% vid hverja opinbera akurskodun og

— 2% alls vid allar opinberar akurskodanir,

Plontur teljast hafa losad frjokorn eda teljast vera ad losa frjokorn ef frjohnapparnir standa ut Gr axdgnunum 4 50 mm
bili & midasi eda hlidargreinum puntsins og hafa losad eda eru ad losa frjokorn.

Blendingar af tegundinni Secale cereale

a)

b)

©)

Raktunin skal uppfylla eftirfarandi krofur um fjarleegd fra nalegum frjogjofum sem getur leitt til oeeskilegrar
adfraevunar.

Reaktun Lagmarksfjarlaegd
— vid framleidslu stofnfrees,
— par sem karlofrjosemi er beitt, 1000 m
— par sem karlofrjosemi er ekki beitt, 600 m
— vid framleidslu vottads frees, 500 m

Plonturnar skulu vera dsviknar og hreinar ad pvi er vardar eiginleika pattanna, p.m.t. karlofrjosemi.
Raektunin skal ad auki einkum uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi:
i.  fjoldi plantna af reektudu tegundinni, sem eru greinilega ekki af réttum peetti, ma ekki vera meiri en:
— ein 4 30 m? fyrir framleidslu stofnfras,
— ein 4 10 m® vid raktun vottads fras en i opinberum akurskodunum gildir petta adeins um kvenpéttinn,
ii. pegar um stofnfrae er ad reeda, par sem karlofrjosemi er beitt, skal 6frjéosemin vera a.m.k. 98%.

Par sem vid a skal vottad free rektad i blandadri rektun med karlofrjosomum kvenpeetti og karlpeetti sem
endurheimtir karlfrjosemi.

Reektun til ad framleida vottad free af blendingum af Avena nuda, Avena sativa, Avena strigosa, Hordeum vulgare, Oryza
sativa, Triticum aestivum, Triticum durum, Triticum spelta og sjalffreevandi xTriticosecale

a)

b)

Reektunin skal uppfylla eftirfarandi krofur um fjarlegd fra nalegum fijogjofum sem getur leitt til oeeskilegrar
adfravunar:

— lagmarksfjarleegdin fyrir kvenpattinn skal vera 25 m fra 6llum 6drum yrkjum sému tegundar, ad fratalinni
reektun med karlpaettinum,

— ekki parf ad virda fjarlegdarmorkin ef naegileg vorn er gegn daskilegri, utanadkomandi freevun.
Plonturnar skulu vera dsviknar og hreinar ad pvi er vardar eiginleika pattanna.

Ef idefni, sem veldur kynblondun, er notad vid framleidslu frasins skal reektunin ad auki uppfylla eftirfarandi krofur
eda skilyrdi:

i.  lagmarkshreinleiki yrkis fyrir hvern patt skal vera a.m.k.:

— fyrir Avena nuda, Avena sativa, Avena strigosa, Hordeum vulgare, Oryza sativa, Triticum aestivum,
Triticum durum og Triticum spelta: 99,7%,

— sjalffreevandi xTriticosecale: 99,0%
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ii) kynblondunin skal vera a.m.k. 95%. Meta skal hundradshluta kynblondunar i samremi vid niverandi
alpjodlegar adferdir, svo framarlega sem slikar adferdir eru fyrir hendi. Ef kynblondunin er akvérdud vid profun
4 freeinu og adur en vottun fer fram parf ekki ad dkvarda kynblondunina vid akurskodun.

Halda skal skadlegum lifverum, sem draga Ur notagildi fraesins, einkum Ustilaginaceae, 1 lagmarki eins og framast er
kostur.

begar um er ad rada stofnfra skal athuga, vid opinbera akurskodun, hvort framangreindar krofur eda skilyrdi hafi verid
uppfyllt og begar um er ad raeda vottad free skal pad athugad vid opinbera akurskodun eda vid skodun sem fer fram undir
opinberu eftirliti.

bessar akurskodanir skulu fara fram i samremi vid eftirfarandi skilyroi:
A. Astand og proski plantnanna skal vera pannig ad fullnaegjandi akurskodun geti farid fram.
B. Fjoldi akurskodana skal a.m k. vera:

a) fyrir Avena nuda, Avena sativa, Avena strigosa, Hordeum vulgare, Oryza sativa, Phalaris canariensis,
xTriticosecale, Triticum aestivum, Triticum durum, Triticum spelta, Secale cereale: ein,

b) fyrir Sorghum spp. og Zea mays 4 blomgunarskeidi:
aa) yrki med frjalsri freevun: ein,
bb) skyldleikaraktadar linur eda blendingar: prjar.

Ef um er ad raeda raektun i kjolfar raektunar 4 Sorghum spp. og Zea mays arid 4 undan eda 4 sama ari skal
framkvaema a.m.k. eina sérstaka akurskodun til ad athuga hvort farid sé¢ ad akvaedum 1. lidar pessa vidauka.

C. Akvarda skal steerd, fiolda og skiptingu peirra svada akursins, sem skoda 4, i samrzemi vid videigandi adferdir til ad
athuga hvort farid sé ad akveedum pessa vidauka.
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1I. VIDAUKI
SKILYRDI SEM FRAID SKAL UPPFYLLA

1. Freeid skal vera osvikid og hreint ad pvi er vardar yrki eda, ef um er ad reda free af skyldleikaraktadri linu, 6svikid og
hreint ad pvi er vardar eiginleika pess. Vid framleidslu a frei af blendingsyrkjum skulu framangreind dkvaedi einnig
gilda um eiginleika pattanna.

Fra af tegundunum, sem tilgreindar eru hér 4 eftir, skulu einkum uppfylla eftirfarandi kréfur eda skilyrdi:

A. Avena nuda, Avena sativa, Avena strigosa, Hordeum vulgare, Oryza sativa, Triticum aestivum, Triticum durum
og Triticum spelta, b6 ekki blendingar i neinu tilviki:

Flokkur Lagmarkshreinleiki yrkis
(%)
Stofnfrae 99,9
Vottad frae, fyrsti ettlidur 99,7
Vottad free, annar ettlidur 99,0

Eftirlit med lagmarkshreinleika yrkis skal einkum fara fram med akurskodunum i samrami vid skilyrdin sem meelt
er fyrir um i L. vidauka

B. Sjalffreevandi yrki af xTriticosecale, b6 ekki blendingar

Flokkur Lagmarkshreinleiki yrkis
(%)
Stofnfra 99,7
Vottad frae, fyrsti ettlidur 99,0
Vottad free, annar ettlidur 98,0

Eftirlit med lagmarkshreinleika yrkis skal einkum fara fram med akurskodunum i samrami vid skilyrdin sem meelt
er fyrir um i I. vidauka

C. Blendingar af Avena nuda, Avena sativa, Avena strigosa, Hordeum vulgare, Oryza sativa, Triticum aestivum,
Triticum durum, Triticum spelta og sjalffreevandi xTriticosecale.

Hreinleiki freesins med tilliti til yrkis i flokknum ,,vottad free* skal vera a.m.k. 90%. Hann skal rannsakadur a
videigandi hlutfalli syna i opinberum eftirkénnunarpréofunum.

D. Sorghum spp. og Zea mays:

Ef notadur hefur verid karlofrjésamur kvenpattur og karlpattur, sem endurheimtir ekki karlfrjosemi, vid framleidslu
a vottudu frei af blendingsyrkjum, skal fraeid framleitt 4 eftirfarandi hatt:

— annadhvort med pvi ad blanda saman framleidslueiningum fraes i réttum hlutfollum sem radast af yrkinu par
sem annars vegar karlofrjosamur kvenpattur hefur verid notadur og hins vegar par sem karlfrjosamur kvenpattur
hefur verid notadur,

— e0a med pvi ad rakta karlofrjosama kvenpattinn og karlfrjosama kvenpattinn i hlutfalli sem raedst af yrkinu.
Hlutfoll pessara patta skulu konnud med akurskodunum sem fara fram i samraemi vid skilyrdin sem melt er
fyrir um i I. vidauka

E. Blendingar af tegundinni Secale cereale

Frae er pvi adeins vidurkennt sem vottad free ad tekid sé fullt tillit til nidurstadna Ur opinberri eftirkénnunarprofun a
opinberum synum af stofnfreei, teknum 4 vaxtarskeioi fraesins sem afhent er til vottunar sem vottad fre, til ad ganga
ur skugga um ad stofnfreid uppfylli paer krofur um stofnfrae, sem melt er fyrir um i pessari tilskipun, med tilliti til
osvikni og hreinleika ad pvi er vardar eiginleika pattanna, p.m.t. karl6frjosemi.

2. Fr=id skal ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi um spirunarhafni, sértaekan hreinleika og innihald fraes af
60rum tegundum plantna:

A. Tafla:



Hamarksinnihald fraes, midad vid fj6lda, af 6drum plontutegundum, p.m.t. raud frae af Oryza sativa i syni af peirri pyngd sem tilgreind er

i 4. dalki III. vidauka

Légmarks- Minnsti, sérteki (samtals i dalki)
Tegund og flokkur spirunarheefni hreinleiki Avena fatua Raphanus
o . . o . . : , X
(% af hreinu freei) (% af pyngd) Adrar Raud frae af Adrar le;glrt:rg::dlr, Avena sterilis, raphanistrum, Panic
plontutegundir (a) Oryza sativa korntegundir Kornt di Lolium Agrostemma anicuim Spp-
orntegundir temulentum githago

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Avena sativa, Avena strigosa, Hordeum vulgare,
Triticum aestivum, Triticum durum, Triticum spelta:
—stofnfra, 85 99 4 1 (b) 3 0 (c) 1
—vottad fre, 1. og 2. ttlidur, 85 (d) 98 10 7 7 0(c) 3
Avena nuda:
—stofnfree, 75 99 4 1 (b) 3 0(c) 1
—vottad frae, 1. og 2. ettlidur, 75 (d) 98 10 7 7 0(c) 3
Oryza sativa:
—stofnfree, 80 98 4 1 1
—vottad frae, 1. attlidur 80 98 10 3 3
—vottad frae, 2. attlidur 80 98 15 5 3
Secale cereale:
—stofnfra, 85 98 4 1 (b) 3 0 (c) 1
—vottad free, 85 98 10 7 7 0(c) 3
Phalaris canariensis:
—stofnfree, 75 98 4 1 (b) 0(c)
—vottad fre, 75 98 10 5 0(c)
Sorghum spp. 80 98 0
xTriticosecale:
—stofnfra, 80 98 4 1 (b) 3 0 (c) 1
—vottad fre, 1. og 2. ttlidur, 80 98 10 7 7 0(c) 3
Zea mays 90 98 0

suspuequiesndoIAg IPUIQHIBIIONS QIA MEqQIA-SHH 8LT/P9 IN
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B. Adrar krofur eda skilyrdi sem eiga vid pegar visad er til peirra i toflunni skv. A-hluta 2. pattar pessa vidauka:

a) hamarksinnihald frees, sem melt er fyrir um i 4. dalki, 4 einnig vid um free tegundanna i 5.—10. dalki,

b) annad fra til vidbotar telst ekki til ohreininda ef engin free annarra korntegunda finnast i 60ru syni af somu

byngd,

c) eitt fre af Avena fatua, Avena sterilis eda Lolium temulentum i syni af tilgreindu p yngdinni telst ekki til

ohreininda ef ekkert free af pessum tegundum finnst i 6dru syni af sému pyngd,

d) ef um er ad raeda yrki af Hordeum vulgare (hydislaust bygg) skal ligmarksspirunarhafnin leekkud nidur i 75%
af hreinu frei. A opinbera merkimidanum skal vera aletrunin ,,Lagmarksspirunarhafni 75%.

3. Halda skal skadlegum lifverum, sem draga ur notagildi freesins, i lagmarki eins og framast er kostur.

Einkum skal freeid uppfylla eftirfarandi krofur ad pvi er vardar Claviceps purpurea (mesti fjoldi drjola eda drjolabrota i

syni af peirri pyngd sem tilgreind er i 3. dalki III. vidauka).

Flokkur

Claviceps purpurea

Korntegundir, adrar en blendingar af Secale cereale:

— stofnfre, 1
— vottad frae, 3
Blendingar af Secale cereale:

— stofnfre, 1
— vottad fre, 4

(") Efsyni af tilgreindu pyngdinni inniheldur fimm drjéla eda drjolabrot telst pad uppfylla krofurnar ef annad syni af somu pyngd

inniheldur ekki fleiri en fjora drjola eda drjolabrot.
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11I. VIDAUKI

PYNGD FRAMLEIPSLUEININGA OG SYNA

Hamarkspyngd
framleidslueiningar

Lagmarkspyngd synis
sem tekid er ur

byngd synis til ad akvarda
fjoldann sem kvedid er &
um i 4.-10. dalki A-hluta

Tegundir framleidslueiningu 2. lidar II. vidauka og
3. lidar 1. vidauka
(tonn) (gromm)
(gromm)
1 2 3 4
Avena nuda, Avena sativa, Avena strigosa, 30 1000 500
Hordeum vulgare, Triticum aestivum, Triticum
durum, Triticum spelta, Secale cereale,
xTriticosecale
Phalaris canariensis 10 400 200
Oryza sativa 30 500 500
Sorghum bicolor, Sorghum bicolor x Sorghum 30 1000 900
sudanense
Sorghum sudanense 10 1000 900
Zea mays, stofnfre af skyldleikarektudum linum 40 250 250
Zea mays, stofnfrae, annad en af 40 1000 1000

skyldleikarektudum linum; vottad fre

Ekki ma fara meira yfir hamarkspyngd framleidslueiningar en sem nemur 5%."

C-HLUTI

Akvaedum II. og II1. vidauka vid tilskipun 2002/55/EB er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi lidur baetist vid 1 3. 1id II. vidauka:

,»€) Adrar krofur eda skilyrdi, sem eiga vid pegar visad er til peirra i toflunni undir a-lid:

Ef um er ad reeda yrki af Zea mays (sykurmais — mjog satur) skal lagmarksspirunarhefni leekkud nidur { 80% af
hreinu frei. A opinbera merkimidanum eda merkimida birgisins, eftirp vi sem vid &, skal vera aletrunin

<

,,Lagmarksspirunarhaefni 80%".

2) I stad a- og b-lidar 1. lidar III. vidauka komi eftirfarandi:

) frae af Phaseolus coccineus, Phaseolus vulgaris, Pisum sativum og Vicia faba — 30 tonn,

b) frae sem er ekki minna en hveitikorn, nema Phaseolus coccineus, Phaseolus vulgaris, Pisum sativum og Vicia faba —

20 tonn.*
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D-HLUTI

I stad 1., I1. og III. vidauka vid tilskipun 2002/57/EB komi eftirfarandi:

1. VIDAUKI

SKILYRDI SEM REKTUNIN SKAL UPPFYLLA

Undanfarandi reektun 4 akrinum ma ekki vera 6samrymanleg framleidslu fraes af vidkomandi tegundum og yrkjum

plantna og akurinn skal vera nagilega laus vid sjalfsanar plontur ur fyrri reektun.

Ef um er ad reda blendinga af Brassica napus skal rektunin eiga sér stad 4 landi par sem plontur af @ttinni Brassicaceae

(Cruciferae) hafa ekki verid reektadar a.m k. sidustu fimm arin.

Reaktunin skal uppfylla eftirfarandi krofur um fjarlegd fra nalegum frjogjofum sem getur leitt til oaskilegrar

adfravunar:

Raktun Lagmarksfjarlagd
Brassica spp., p6 ekki Brassica napus, Cannabis sativa, b6 ekki sambylisplontur af Cannabis
sativa, Carthamus tinctorius, Carum carvi, Gossypium spp., p6 ekki blendingar af Gossypium
hirsutum og/eda Gossypium barbadense, Sinapis alba:
— vid framleidslu a stofnfreei, 400 m
— vid framleidslu a vottudu freei, 200 m
Brassica napus:
— vid framleidslu a stofnfrei af yrkjum sem eru ekki blendingar, 200 m
— vid framleidslu 4 stofnfreei af blendingum, 500 m
— vid framleidslu a vottudu freei af yrkjum sem eru ekki blendingar, 100 m
— vid framleidslu a vottudu freei af blendingum, 300 m
Cannabis sativa, sambylisplontur af Cannabis sativa:
— vid framleidslu a stofnfreei, 5000 m
— vid framleidslu a vottudu freei, 1000 m
Helianthus annuus:
— vid framleidslu 4 stofnfreei af blendingum, 1500 m
— vid framleidslu 4 stofnfreei af yrkjum sem eru ekki blendingar, 750 m
— vid framleidslu & vottudu freei, 500 m
Gossypium hirsutum og/eda Gossypium barbadense:
— vi0 framleidslu 4 stofnfreei af foreldralinum Gossypium hirsutum, 100 m
— vid framleidslu 4 stofnfreei af foreldralinum Gossypium barbadense, 200 m
— vid framleidslu 4 vottudu frei af yrkjum, sem eru ekki blendingar, og innantegundarblendinga 30 m
af Gossypium hirsutum sem eru fengnir fram an umfrymisbundinnar karl6frjésemi (e.
cytoplasmic male sterility),
— vid framleidslu 4 vottudu frei af innantegundarblendingum af Gossypium hirsutum og 800 m
Gossypium barbadense med umfrymisbundinni karlofrjosemi,
— vid framleidslu 4 vottudu frei af yrkjum, sem eru ekki blendingar, og innantegundarblendinga 150 m
af Gossypium barbadense sem eru fengnir fram an umfrymisbundinnar karlofrjosemi,
— vid framleidslu 4 vottudu frei af innantegundarblendingum af Gossypium hirsutum sem eru 800 m
fengnir fram med umfrymisbundinni karlofrjésemi,
— vid framleidslu 4 vottudu frei af stodugum millitegundablendingum af Gossypium hirsutum og 200 m
Gossypium barbadense,
— fyrir framleidslu 4 vottudu frai af stodugum millitegundablendingum af Gossypium hirsutum 150 m
og Gossypium barbadense og blendingum sem eru fengnir fram an umfrymisbundinnar
karlofrjosemi,
— fyrir framleidslu 4 vottudu fraei af blendingum af Gossypium hirsutum og Gossypium 800 m

barbadense sem eru fengnir fram med umfrymisbundinni karlofrjosemi,
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Ekki parf ad virda fjarlaegdarmorkin ef negileg vorn er gegn hvers kyns oaskilegri adfrevun.

3. Plonturnar skulu vera 6sviknar og hreinar med tilliti til yrkis eda, ef um er ad raeda nytjaplontur af skyldleikaracktadri
linu, 6sviknar og hreinar ad pvi er vardar eiginleika peirra.

Vid framleidslu fraes af blendingsyrkjum gilda akvedin hér ad framan einnig um eiginleika battanna, p.m.t.
karlofrjosemi eda endurheimt frjosemi.

Einkum er mikilvagt ad reektun med Brassica juncea, Brassica nigra, Cannabis sativa, Carthamus tinctorius, Carum
carvi, Gossypium spp. og blendingum af Helianthus annuus og Brassica napus uppfylli ad auki eftirfarandi krofur eda
skilyroi:

A. Brassica juncea, Brassica nigra, Cannabis sativa, Carthamus tinctorius, Carum carvi og Gossypium spp., p6 ekki
blendingar:

fjoldi plantna af raektudu tegundinni, sem eru greinilega ekki af réttu yrki, ma ekki vera meiri en:

— ein 4 30 m? fyrir framleidslu stofnfraes,

— ein 4 30 m? fyrir framleidslu vottads fres.

B. Blendingar af Helianthus annuus:

a) hundradshluti plantna, midad vid fj6lda, sem eru greinilega ekki af skyldleikarektudu linunni eda paettinum ma
ekki vera meiri en:

aa) vid framleidslu stofnfrees:

i) skyldleikarektadar linur 0,2%

ii) einblendingar:

— karlforeldri, plontur sem hafa losad frjokorn medan 2% eda sterra 0,2%
hlutfall kvenplantnanna hafa mottekileg blom,

— kvenforeldri, 0,5%

bb) vid framleidslu vottads fras:

— karlforeldri, plontur sem losad hata frjokorn medan 5% eda steerri 0,5%
hundradshluti kvenplantnanna hefur moéttaekileg blom,

— kvenpattur, 1,0%

b) Vid framleidslu fras af blendingsyrkjum skal ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyroi:

aa) karlpattarplonturnar skulu losa naegilegt frjokornamagn medan kvenpattarplonturnar eru i bloma,

bb) ef kvenpattarplontur hafa mottakileg freeni skal hundradshluti plantna, midad vid fjolda, af kvenpettinum,
sem hafa losad frjokorn eda eru ad losa frjokorn, ekki vera meiri en 0,5%,

cc) vid framleidslu 4 stofnfreei ma hundradshluti plantna, midad vid fjolda, af kvenpaettinum, sem eru
greinilega ekki af réttum peaetti og sem hafa losad frjokorn eda eru ad losa frjokorn, ekki vera meiri en 0,5%,

dd) ef ekki er hagt ad uppfylla skilyrdin, sem melt er fyrir um i 2. 1id L. hluta II. vidauka, skulu eftirfarandi
skilyrdi uppfyllt: nota skal karléfrjosemispatt vid framleidslu 4 vottudu fraei med pvi ad nota karlpatt sem
inniheldur tiltekna endurheimtarlinu eda -linur pannig ad a.m.k. pridjungur plantnanna, sem rektadar eru af
blendingnum sem verdur pa til, myndi frjokorn sem virdast edlileg ad ollu leyti.
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C. Blendingar af Brassica napus, rektadir med pvi ad nota karlofrjosemi:

a) hundradshluti plantna, midad vid fj6lda, sem eru greinilega ekki af skyldleikarektudu linunni eda paettinum ma
ekki vera meiri en:

aa) vio framleidslu stofnfraes

i) skyldleikaraktadar linur 0,1%

ii) einblendingar

— Kkarlpattur, 0,1%

— kvenpattur, 0,2%

bb) vid framleidslu vottads fraes

— karlpattur, 0,3%

— kvenbpattur, 1,0%

b) Karlofrjosemi skal vera a.m.k. 99% vid framleidslu a stofnfreei og 98% vid framleidslu 4 vottudu fraei. Hlutfall
karl6frjoseminnar skal metid med pvi ad skoda blomin og kanna hvort frjoa freefla vantar.

D. Blendingar af Gossypium hirsutum og Gossypium barbadense:

a) 1 rektun, sem er @tlud til framleidslu & stofnfrei af foreldralinum Gossypium hirsutum og Gossypium
barbadense, skal lagmarkshreinleiki yrkis kven- og karlforeldralinanna vera 99,8% begar 5% eda sterri hluti
freebeerra plantna hafa blom sem eru mottekileg fyrir frjokorn. Hlutfall karlofrjoseminnar hja freebserum
plontum af foreldralinum skal metid med pvi ad kanna hvort frjoir freflar eru i blomunum og skal ekki vera
leegra en 99,9%.

b) | raektun, sem er wtlud til framleidslu 4 vottudu freei af blendingsyrkjum af Gossypium hirsutum ogleda
Gossypium  barbadense, skal lagmarkshreinleiki yrkis badi hja freeberu foreldralinunni og
frjokornaforeldralinunni vera 99,5% begar 5% eda steerri hluti freebaerra plantna hafa blom sem eru mottekileg
fyrir frjokorn. Hlutfall karlofrjoseminnar hja freebeeru foreldralinunni skal metid med pvi ad kanna hvort frjoir
freeflar eru i blomunum og skal ekki vera laegra en 99,7%.

4. Halda skal skadlegum lifverum, sem draga Ur notagildi fresins, i lagmarki eins og framast er kostur. Ad pvi er vardar
Glycine max gildir petta skilyrdi einkum begar um lifverurnar Pseudomonas syringae pv. glycinea, Diaporthe
phaseolorum var. caulivora og var. sojae, Phialophora gregata og Phytophthora megasperma f.sp. glycinea er ad r&da.

5. Pbegar um er ad r@da stofnfrae skal athuga, vid opinbera akurskodun, hvort framangreindar krofur eda skilyrdi hafi verid
uppfyllt og begar um er ad raeda vottad free skal pad athugad vid opinbera akurskodun eda vid skodun sem fer fram undir
opinberu eftirliti. bPessar akurskodanir skulu fara fram i samreemi vid eftirfarandi skilyrdi:

A. Astand og proski plantnanna skal vera pannig ad fullnaegjandi akurskodun geti farid fram.

B. Ef um er ad raeda adrar nytjaplontur en blendinga af Helianthus annuus, Brassica napus, Gossypium hirstutum og
Gossypium barbadense skal a.m.k. ein skodun fara fram.

Ef um er ad reda blendinga af Helianthus annuus skulu a.m.k. tveer skodanir fara fram.

Ef um er ad rada blendinga af Brassica napus skulu a.m.k. prjar skodanir fara fram: su fyrsta skal gerd fyrir
blomgun, st naesta snemma 4 blomgunarstiginu og su pridja vid lok blomgunarstigsins.

Ef um er ad reda blendinga af Gossypium hirsutum og/eda Gossypium barbadense skulu a.m.k. prjar skodanir fara
fram: st fyrsta skal gerd fyrir blomgun, st nasta snemma & blomgunarstiginu og st pridja vid lok blomgunarstigsins
eftir ad frjokornaforeldraplonturnar hafa verid fjarlaegdar, eftir pvi sem vid 4.

C. Akvarda skal steerd, fiolda og skiptingu peirra svada akursins, sem skoda 4, i samrzemi vid videigandi adferdir til ad
athuga hvort farid sé ad akveedum pessa vidauka.
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1I. VIDAUKI
SKILYRDI SEM FRAIDP SKAL UPPFYLLA
I. STOFNFRZE OG VOTTAD FRE
1. Freid skal vera 6svikid og hreint med tilliti til yrkis. Fre af tegundunum, sem tilgreindar eru hér a eftir, skulu ad auki
einkum uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi:
Tegund og flokkur Lagmarkshreinleiki yrkis
(%)
Arachis hypogaea:
—stofnfree, 99,7
—vottad frae, 99,5
Brassica napus, p6 ekki blendingar, po6 ekki yrki sem eru eingéngu atlud til fodurs,
Brassica rapa, p6 ekki yrki, sem eru eingéngu &tlud til fo6durs
—stofnfree, 99,9
—vottad frae, 99,7
Brassica napus ssp., p6 ekki blendingar, yrki, sem eru eingéngu etlud til f6durs, Brassica
rapa, yrki, sem eru eingdngu &tlud til fodurs, Helianthus annuus, p6 ekki blendingsyrki,
b.m.t. peaettir peirra, Sinapis alba:
—stofnfree, 99,7
—vottad frae, 99,0
Glycine max:
—stofnfree, 99,5
—vottad frae, 99,0
Linum usitatissimum:
—stofnfree, 99,7
—vottad frae, 1. attlidur 98,0
—vottad fre, 2. og 3. «ttlidur 97,5
Papaver somniferum:
—stofnfree, 99,0
—vottad frae, 98,0
Eftirlit med lagmarkshreinleika yrkis skal einkum fara fram med akurskodunum i samrami vid skilyrdin sem melt er
fyrir um i I. vidauka.
2. Ef um er ad reda blendinga af Brassica napus, sem eru raktadir med pvi ad nota karlofrjésemi skal freeid uppfylla

a)

b)

endurheimt frjosemi,

— stofnfre, kvenpattur,
— stofnfre, karlpattur,

— vottad fre,

skilyrdin og krofurnar sem settar eru fram i a- til d-1id.

Lagmarkshreinleiki hvers fraes skal vera a.m.k.:

99,0%
99,0%
99,0%

Fraeid skal vera hreint og 6svikid med tilliti til yrkis ad pvi er vardar eiginleika patta pess, p.m.t. karlofrjésemi eda
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c) Fre erp vi adeins vidurkennt sem vottad fre ad tekid sé fullt tillit til nidurstadna ur opinberum
eftirkdnnunarprofunum a opinberum synum af stofnfrai, teknum 4 vaxtarskeidi fraesins sem athent er til vottunar
sem vottad free, til ad ganga r skugga um ad stofnfraeid uppfylli paer krofur um stofnfrae, sem meelt er fyrir um med
tilliti til 6svikni og hreinleika ad pvi er vardar eiginleika pattanna, p.m.t. karlofrjosemi, og krofurnar fyrir stofnfrae
sem melt er fyrir um 1 b-1id ad pvi er vardar lagmarkshreinleika yrkis.

Ef um er ad reda stofnfrae af blendingum ma meta hreinleika yrkis med videigandi, lifefnafraedilegum adferdum.

d) Vakta skal hvort farid er ad krofum um lagmarkshreinleika yrkis, sem melt er fyrir um i b-1id, ad pvi er vardar
vottad free af blendingum, med opinberum eftirkénnunarpréfunum 4 synum sem tekin eru opinberlega. Nota ma
lifefnafraedilegar adferdir.

3. Ef ekki er haegt ad uppfylla skilyrdin, sem melt er fyrir um i dd-1id b-lidar B-hluta 3. lidar I. vidauka, skal eftirfarandi
skilyrdi fullnegt: ef notadur er karlofrjosamur kvenpattur og karlpattur, sem endurheimtir ekki karlfrjésemi, vid
framleidslu 4 vottudu freei af blendingum af Helianthus annuus skal blanda fr®id, sem karlofrjosama foreldrid myndar,
med frei fra fullkomlega frjosomu foreldri. Hlutfallid milli frees af karlofrjosomu foreldri og fres af karlfrjosému
foreldri ma ekki verda staerra en tveir 4 moti einum.

4. Fr=id skal ad auki uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi um spirunarhafni, sértaekan hreinleika og innihald fraes af
60rum tegundum plantna, p.m.t. Orobanche spp.:

A. Tafla:



L'égmarks- . Hamarksinnihald fras, midad vio fjolda, af 60rum plontutegundum i syni af peirri pyngd sem tilgreind er i 4. dalki III. .
spirunarhaefni Skilyrd
Tegund og flokkur ]:3, % af hrei Sértaekur hreinleiki vidauka 1yrot
(% af hreinu (samtals 1 dalki) vardandi
freei) innihald
L . L fi f
M'mnst%, Hamarksanmhald Adrar Raphanus Rumyex SPP-» . tegruaisd?nni
sérteeki frees af 60rum . . Avena fatua, . bo ekki Alopecurus Lolium -
L . plontutegundir o Cuscuta spp. raphanistru . Orobanche
1 2 hreinleiki plontutegundum @ Avena sterilis m Rumex myosuroides remotum
(% af pyngd) (% af pyngd) acetosella
3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Arachis hypogaea 70 99 — 5 0 0(c)
Brassica spp.
—stofnfra, 85 98 0,3 — 0 0(c) (d) 10 2
—vottad free, 85 98 0,3 — 0 0(c) (d) 10 5
Cannabis sativa 75 98 — 30 (b) 0 0(c) e)
Carthamus tinctorius 75 98 — 5 0 0(c) e)
Carum carvi 70 97 — 25 (b) 0 0(c)(d) 10 3
Glycine max 80 98 — 5 0 0(c)
Gossypium spp. 80 98 — 15 0 0(c)
Helianthus annuus 85 98 — 5 0 0(c)
Linum usitatissimum:
—lin, 92 99 — 15 0 0(c) (d) 4 2
—horfree, 85 99 — 15 0 0(c) (d) 4 2
Papaver somniferum 80 98 — 25 (b) 0 0(c)(d)
Sinapis alba:
—stofnfra, 85 98 0,3 — 0 0(c) (d) 10 2
—vottad free, 85 98 0,3 — 0 0(c) (d) 10 5
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B. Adrar krofur eda skilyrdi sem eiga vid pegar visad er til peirra i toflunni skv. A-hluta 4. lidar i 1. b etti p essa
vidauka:

a) akveaedid um hamarksinnihald fraes, sem melt er fyrir um i 5. dalki, 4 einnig vid um fre tegundanna i 6.—11.
dalki,

b) ekki parf ad akvarda heildarfjolda fraeja af 6drum tegundum plantna nema vafi leiki 4 pvi ad skilyrdin, sem
melt er fyrir um 1 5. dalki, hafi verid uppfyllt,

c) ekki parf ad dkvarda fjolda fraeja af Cuscuta ssp. nema vafi leiki 4 ad skilyrdin, sem meelt er fyrir um 1 7. dalki,
hafi verid uppfyllt,

d) eitt free af Cuscuta ssp. 1 syni af tilgreindu pyngdinni telst ekki til 6hreininda ef ekkert free af Cuscuta spp.
finnst i 60ru syni af sému pyngd,

e) freeid skal vera laust vid free af Orobance spp., en eitt free af Orobanche spp. 1 100 g syni er p6 ekki talid til
ohreininda ef frae af Orobanche spp. finnst ekki i 6dru 200 g syni.

5. Halda skal skadlegum lifverum, sem draga Ur notagildi freesins, i lagmarki eins og framast er kostur. Frid skal ad auki
einkum uppfylla eftirfarandi krofur eda skilyrdi:

A. Tafla:
Skadlegar lifverur
Mesti hundradshluti fraeja, midad vid fjolda, sem sykt eru af skadlegum
lifverum
. Sclerotinia sclerotiorum
Tegundir (samtals i dalki) (hamarksfj6ldi drjola eda
drjolabrota i syni af peirri pyngd
Alternaria linicola, Phoma sem tﬂgrelr.ld er i 4. dalki I11.
. i vidauka.)
Botrviis s exigua var. linicola, Platyedra
YY1 SPP- Colletotrichum linicola, gossypiella
Fusarium spp.
1 2 3 4 5
Brassica napus 10 (b)
Brassica rapa 5(b)
Cannabis sativa 5
Gossypium spp. 1
Helianthus annuus 5 10 (b)
Linum usitatissimum 5 5(a)
Sinapis alba 5(b)

B. Adrar krofur eda skilyrdi sem eiga vid pegar visad er til peirra i toflunni skv. A-hluta 5. lidar i 1. b &tti p essa
vidauka:

a) Mesti hundradshluti fraeja af Linum usitatissimum — lini, sem sykt eru af Phoma exigua var. linicola, ma ekki
vera meiri en 1%,

b) ekki parf ad akvarda fjolda freeja med drjolum eda drjolabrotum af Sclerotinia sclerotiorum nema vafi leiki 4 ad
skilyrdin, sem melt er fyrir um i 5. dalki pessarar t6flu, hafi verid uppfyllt.

C. Sérstakar krofur eda 6nnur skilyrdi sem gilda um Glycine max:

a) ad pvi er vardar Pseudomonas syringae pv. glycinea skulu ekki fleiri en 4 undirsyni, ur syni med a.m.k. 5000
freejum fyrir hverja framleidslueiningu, sem er skipt i 5 undirsyni, vera sykt af framangreindri lifveru,

ef grunur leikur 4 sykingu i 6llum fimm undirsynunum ma stadfesta fyrrnefndar krofur eda skilyrdi med pvi ad
lata fara fram videigandi, lifefnafraedilegar profanir 4 vidkomandi pyrpingum sem eru einangradar a sérstaklega
voldu reektunarefni fyrir hvert undirsyni,
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b) mesti hundradshluti syktra fraeja af Diaporthe phaseolorum var. phaseolorum skal ekki vera yfir 15%,

c) pyngdarhlutfall skadlausra ohreininda, skilgreint i samremi vid gildandi, alpjodlegar profunaradferdir, skal ekki
vera yfir 0,3%.

[ samrzemi vid malsmedferdina, sem um getur i 2. mgr. 25. gr., mé veita adildarrikjum heimild til ad lata ekki fara fram
athuganir ad pvi er snertir framangreindar sérkrofur eda onnur skilyrdi nema fyrri reynsla bendi til pess ad vafi leiki a
bvi ad pessar krofur eda skilyrdi hafi verid uppfyllt.

II. SOLUFRAE

Skilyrdin, sem um getur i I. hluta II. vidauka, gilda um solufree, ad undanskildum 1. peetti.
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1II. VIDAUKI
PYNGD FRAMLEIPSLUEININGA OG SYNA
byngd synis til ad akvarda
fjoldann, sem kvedid er 4 um i
Hamarkspyngd Lagmarkspyngd synis sem 5.—11. dalki i A-hluta 4. lidar
Tegundir framleidslueiningar tekid er ur framleidslueiningu 1. pattar I1. vidauka og i 5.
i .. dalki i A-hluta 5. lidar I. pattar
(tonn) (grémm) II. vidauka
(gromm)
1 2 3 4
Arachis hypogaea 30 1000 1000
Brassica juncea 10 100 40
Brassica napus 10 200 100
Brassica nigra 10 100 40
Brassica rapa 10 200 70
Cannabis sativa 10 600 600
Carthamus tinctorius 25 900 900
Carum carvi 10 200 80
Glycine max 30 1000 1000
Gossypium spp. 25 1000 1000
Helianthus annuus 25 1000 1000
Linum usitatissimum 10 300 150
Papaver somniferum 10 50 10
Sinapis alba 10 400 200

Ekki ma fara meira yfir hamarkspyngd framleidslueiningar en sem nemur 5%.*
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2009/113/EB

2010/EES/64/09

fra 25. agust 2009

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2006/126/EB um ékuskirteini (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2006/126/
EB fra 20. desember 2006 um okuskirteini (1) einkum 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Léagmarkskrofur, ad pvi er vardar hefni til ad aka
okuteeki, eru ekki ad fullu samhafdar. Adildarrikin geta
gert krofur sem eru strangari en evropskar lagmarkskréfur
eins og melt er fyrir um i 5. 1i0 III. vidauka vid tilskipun
2006/126/EB.

2) Par e¢0 mismunandi krofur sem eru fyrir hendi i
mismunandi adildarrikjum geta haft ahrif & meginregluna
um frjalsa for, for radid, 1 dlyktun sinni fra 26. juni 2000,
sérstaklega fram 4 endurskodun & laeknisfredilegum
krofum vegna utgafu dkuskirteina.

3) [ samremi vid pessa alyktun radsins radlagdi
framkveemdastjornin ad vinna faeri fram til medallangs
og langs tima til ad adlaga IIl. vidauka ad framforum
i visindum og teekni, eins og melt er fyrir um 1 8. gr.
tilskipunar 2006/126/EB.

4)  Sjonskerding, sykursyki og flogaveiki eru tilgreind sem
heilsufarsastand, sem hefur ahrif a hefni til ad aka
okuteeki, og naudsynlegt er ad taka pad til athugunar.
[ pvi skyni voru skipadir vinnuhdpar sérfreedinga sem
adildarrikin tilnefndu.

5) Hafa vinnuhdparnir lagt fram skyrslur med uppfeerslu
videigandi lida i III. vidauka vid tilskipun 2006/126/EB i
huga.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 223, 26.8.2009, bls. 31. Hennar
var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2010 fra
12. mars 2010 um breytingu a4 XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid
EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vio Stiornartidindi Evropusambandsins
nr. 30, 10.6.2010, bls. 29.

(") Stjtid. ESB L 403, 30.12.2006, bls. 18.

6)  bvi ber ad breyta tilskipun 2006/126/EB til samramis vid
pad.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit nefndarinnar um 6kuskirteini.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

Akvaedum I11. vidauka vid tilskipun 2006/126/EB er breytt eins
og fram kemur 1 vidaukanum.

2.gn

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en einu ari eftir gildistoku hennar. Pau skulu tilkynna pad
framkvamdastjorninni pegar 1 stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 25. agtst 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Antonio Tajani

varaforseti.
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VIDAUKI

Akvaedum III. vidauka vid tilskipun 2006/126/EB er breytt sem hér segir:

l.

I stad 6. lidar komi eftirfarandi:

,SION

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Allir umsakjendur um okuskirteini skulu fara i augnskodun til ad ganga r skugga um ad peir hafi nogu
goda sjon til ad aka vélkninu okutaeki. Ef asteeda er til ad efast um ad svo sé skal umsakjandi fara i
rannsékn hja lakni & vegum par til baers yfirvalds 4 svidi laeknisfraedi. T peirri rannsékn skal einkum 16gd
ahersla a sjonskerpu, sjonsvid, sjon i rokkri, neemi fyrir glompum og andstadum, tvisyni og adra starfsemi
augna sem getur dregid Ur dryggi vid akstur.

Gefa ma ut 6kuskirteini fyrir umsakjendur sem falla undir 6kumenn 1 1. flokki i ,,undantekningartilvikum®
séu krofur um sjonsvid eda sjonskerpu ekki uppfylitar. I slikum tilvikum skal 6kumadur gangast undir
skodun hja laekni a4 vegum bar til baers yfirvalds a svidi leeknisfraedi til ad syna fram 4 ad starfsemi augna sé
ekki skert af 63rum orsskum, p.m.t. glampi, andstedunemi og tvisyni. Okumadur eda umsakjandi skal
einnig gangast undir augnprof sem gefur jakvaeda nidurstodu hja lekni 4 vegum bar til bars yfirvalds a
svidi leeknisfraedi.

Hopur 1:

Umsakjendur um okuskirteini eda endurnyjun a dkuskirteini skulu hafa sjon 4 badum augum, sem nemur
a.m.k. 0,5 pegar baedi augu eru notud i einu, med sjonglerjum til leidréttingar ef naudsyn krefur.

Ennfremur skal larétt sjonsvid vera a.m.k. 120 gradur og na a.m.k. 50 gradur til vinstri og haegri og 20
gradur upp og nidur. Engir sjongallar skulu vera fyrir hendi innan midleegs 20 grada sjonsvios.

Ef upplysingar liggja fyrir um augnsjikdom sem agerist eda hann greinist er heimilt ad gefa ut 6kuskirteini
eda endurnyja pad, ad pvi tilskildu ad umsaekjandinn fari reglulega i augnskodun hja laekni 4 vegum bar til
bers yfirvalds a svidi leknisfradi.

Umsakjendur um 6kuskirteini eda endurnyjun 4 6kuskirteini, sem eru alveg blindir 4 60ru auga eda sem
nota adeins annad augad (tvisyni), verda ad hafa sjonskerpuna 0,5 a.m.k. med sjonglerjum til leidréttingar
ef naudsyn krefur. Par til beert yfirvald 4 svidi leknisfreedi verdur ad votta ad petta astand, par sem adeins
60ru auganu er beitt, hafi varad nogu lengi til ad vidkomandi einstaklingur hafi vanist pvi og ad sjonsvid
bess auga sé edlilegt og uppfylli krofurnar sem melt er fyrir um 1 1id 6.1.

Sé um ad raeda nytilkomna tvisyni eda blindu 4 6dru auga skal gera rad fyrir haefilegum adlogunartima (t.d.
sex manudum) og banna akstur & medan. Ad peim tima lidnum er akstur einungis heimill ad fengnu
jakvaedu aliti fra sérfredingum sem metid geta sjon og akstur.

Hopur 2:

Umsakjendur um o6kuskirteini eda endurnyjun a 6kuskirteini skulu hafa sjonskerpu, med sjonglerjum til
leidréttingar, ef porf krefur, sem nemur a.m k. 0,8 4 betra auganu og a.m.k. 0,1 4 verra auganu. Ef sjongler
til leidréttingar eru notud til ad na gildunum 0,8 og 0,1 verdur lagmarkssjonskerpa (0,8 og 0,1) ad nast
annadhvort med pvi ad leidrétta med sjonglerjum, sem eru ekki sterkari en plus atta ljosbrotseiningar, eda
med snertilinsum. Sjongler sem leidrétta sjon mega ekki valda 6pegindum.

Ennfremur skal larétt sjonsvid beggja augna vera a.m.k. 160 gradur og na a.m.k. 70 gradur til vinstri og
heegri og 30 gradur upp og nidur. Engir sjongallar skulu vera fyrir hendi innan midleegs 30 grada sjonsvids.

Ekki skal gefa ut eda endurnyja Okuskirteini fyrir umsakjendur eda okumenn sem pjast af skertu
andstedunaemi og tvisyni.



Nr. 64/292

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

18.11.2010

Sé um ad raeda umtalsvert sjontap a 6dru auga skal gera rad fyrir haefilegum adlogunartima (t.d. sex manudum)
og vidkomandi bannad ad aka 4 medan. Ad peim tima lidnum er akstur einungis heimill ad fengnu jakvaedu aliti
fra sérfreedingum sem metid geta sjon og akstur.”

2. 1stad 10. lidar komi eftirfarandi:

,,SYKURSYKI

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

[ eftirfarandi lidum merkir mikil blodsykursleekkun ad adstodar annars adila sé porf og endurtekin
blodsykurslaeekkun er skilgreind sem annad tilfelli mikillar blédsykurslaeekkunar 4 12 manada timabili.

Hopur 1:

Heimilt er gefa ut eda endurnyja okuskirteini fyrir umsakjendur eda dkumenn sem pjast af sykursyki. Ef
peir taka lyf er pbad med fyrirvara um vidurkennt leknisfreedilegt alit og reglubundid laekniseftirlit, eftir pvi
sem vi0 4, mest med fimm ara millibili.

Ekki skal gefa Ut eda endurnyja okuskirteini umsakjenda eda dkumanna sem eru med endurtekna mikla
blédsykurslekkun og/eda hafa skerta medvitund um blodsykurslekkun. Okumadur med sykursyki skal
syna fram 4 skilning 4 ah@ttunni sem tengist blodsykursleekkun og getu til ad hafa fullnegjandi stjorn a
sjukdomnum.

Hopur 2:

Taka ma til athugunar tgafu eda endurnyjun okuskirteina i flokki 2 fyrir 6kumenn med sykursyki. Ef peir
taka lyf sem eykur haettu 4 pvi ad framkalla blédsykurslaekkun (p.e. med insulini og tilteknum tegundum
taflna) skulu eftirfarandi skilyrdi gilda:

— mikil blédsykurslaekkun hafi ekki att sér stad undanfarna 12 manudi,

— Okumadur hafi fulla medvitund um blédsykurslaekkun,

— Okumadur syni fram 4 fullnaegjandi tok 4 sjukdomnum med reglubundnum blodsykursmelingum,
a.m.k. tvisvar & dag, og pegar vid 4 vegna aksturs,

— Okumadur verdur ad syna fram 4 skilning 4 dheettu sem tengist blodsykursleekkun,

— engir adrir fylgikvillar sykursyki eru til stadar sem hafa ahrif 4 6kuhaefni.

Slik leyfi skulu jafnframt gefin it ad fengnu aliti laeknis &4 vegum ar til beers yfirvalds 4 svidi leknisfraedi
og a grundvelli reglubundins laekniseftirlits, mest 4 priggja ara fresti.

Tilkynna skal mikla blodsykursleekkun, eigi hiin sér stad i voku, jafnvel pott hun tengist ekki akstri, og skal
hun leida til endurmats & 6kuleyfi.*

3. 1stad 12. lidar komi eftirfarandi:

.FLOGAVEIKI

Flogakdost eda adrar skyndilegar truflanir & medvitund stofna umferdaréryggi i mikla heettu ef pau koma
fram hja einstaklingi sem ekur vélknunu 6kutaeki.

Flogaveiki er skilgreind sem tvo eda fleiri flogakdst, med skemmra en fimm ara millibili. Framkallad
flogakast er skilgreint sem flogakast af pekktum orsokum sem heegt er ad komast hja.
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12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

Einstaklingi skal radlagt ad aka ekki hafi hann fengid flogakast i fyrsta skipti eda eitt flogakast eda misst
medvitund. Gerd er krafa um umsdgn sérfredings par sem lengd akstursbanns er tilgreind asamt
radstofunum til eftirfylgni.

Afar mikilvaegt er ad tegund flogaveiki og gerd flogakasta hja vidkomandi einstaklingi sé greind svo
fullnagjandi mat 4 6ryggi hans i akstri geti farid fram (p.m.t. hatta a frekari flogakstum) og videigandi
medferd hafist. Sérfreedingur i taugasjikdomum skal annast greininguna.

Hopur 1:

Utgafa okuskirteina fyrir okumenn, sem eru { hopi 1 og eru flogaveikir, skal had endurskodun par til peir
hafa verid an floga i a.m.k. fimm ar.

Ef einstaklingur er flogaveikur eru vidmidanir um skirteini an skilyrda ekki uppfylltar. Tilkynna skal
leyfisyfirvoldum um pad.

Framkallad flogakast: ef umsakjandi hefur fengid framkallad flogakast af pekktum ors6kum, sem oliklegt
er ad endurtaki sig undir styri, er 1 hverju tilviki fyrir sig heegt ad skera ir um ad hann sé feer um ad aka, ad
fengnu aliti sérfraedings i taugasjuikdomum (matid skal, ef vid 4, vera i samraemi vid videigandi peetti i III.
vidauka (t.d. neyslu afengis eda adra samverkandi sjikdoma).

Fyrsta flogakast eda eitt flogakast sem ekki er framkallad: ef umsaekjandi hefur fengid fyrsta flogakast, sem
ekki er framkallad, er hagt ad skera Gr um, & grundvelli leknismats, ad hann sé feer um ad aka ef sex
manudir lida an pess ad hann fai flogakast. Landsyfirvold geta veitt okumonnum leyfi til ad aka fyrr ef mat
synir fram 4 ad horfur peirra séu godar.

Medvitundarleysi af 6drum orsokum: medvitundarleysi af 6drum orsdkum skal metid i samraemi vid haettu
4 ad pad endurtaki sig vid akstur.

Flogaveiki: haegt er ad skera Gr um ad kumadur eda umsakjandi sé feer um ad aka ef eitt ar lidur an pess
a0 hann fai frekari flogakost.

Flogakast i svefni: ef umsakjandi eda 6kumadur fer einungis flogakast bundid svefni er haegt ad skera r
um ad hann sé faer um ad aka, ad pvi tilskildu ad flogakast hafi eingéngu verid i svefni 4 timabili sem ekki
er skemmra en sa timi sem midad er vid ad flogaveikir einstaklingar séu an floga. Ef flogakdst verda i voku
skal eitt ar lida an frekari tilvika par til heimilt er ad veita dkuleyfi (sja ,,Flogaveiki®).

Flogakost sem ekki trufla medvitund eda getu til athafha: ef umsazkjandi eda dkumadur fer einungis
flogakast, sem synt hefur verid fram 4 ad trufli ekki medvitund eda valdi skerdingu 4 starfreenni heefni, er
haegt ad skera ur um ad hann sé feer um ad aka, ad pvi tilskildu ad pad mynstur hafi verid til stadar a
timabili sem ekki er skemmra en sa timi sem midad er vid ad flogaveikir einstaklingar séu an floga. Ef
annars konar flogakast 4 sér stad skal eitt ar lida an frekari flogakasta par til heimilt er ad veita 6kuleyfi (sja
~Flogaveiki®).

Flogakdst sem verda eftir ad dregid er ur medferd vid flogaveiki eda eftir a0 medferd hefur verid breytt
samkvaemt leknisradi: sjiklingi er radlagt ad aka ekki i sex manudi fra pvi ad dregid er ur medferd og i sex
manudi fra pvi ad meodferd er lokid. Fai sjuklingur flogakast 4 medan dregid er ur lyfjagjof eda henni er
breytt samkvaemt laeeknisradi er honum ekki heimilt ad aka i prja manudi, s¢ arangursrik medferd, sem hann
gekkst adur undir, endurtekin.

AJ lokinni skurdadgerd vid flogaveiki: sja ,,Flogaveiki“.

Hopur 2:

Umsakjandi skal ekki taka lyf vid flogaveiki 4 pvi timabili pegar krafist er ad hann sé an floga. Videigandi
eftirmedferd hja leekni hefur farid fram. ftarleg taugafraedileg skodun hefur ekki leitt i 1j6s heilasjikdom og
flogvirkni hefur ekki komid fram a heilariti. Mat & heilariti og videigandi taugafredilegt mat skal fara fram
i kjolfar bradatilviks.
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12.11.

12.12.

12.13.

12.14.

Framkallad flogakast: ef umsakjandi hefur fengid framkallad flogakast af pekktum orsokum, sem oliklegt
er a0 endurtaki sig undir styri, er, i einstokum tilvikum, haegt ad skera Gr um ad hann sé faer um ad aka, ad
fengnu aliti sérfreedings i taugasjikdomum. Mat 4 heilariti og videigandi taugafraedilegt mat skal fara fram i
kjolfar bradatilviks.

Einstaklingi med byggingarskemmd i heilavef sem eykur hattu 4 flogakdstum skal ekki heimilad ad aka
okuteekjum i hopi 2 uns likur 4 flogakéstum hafa minnkad i a.m.k. 2% 4 ari. Matid skal, ef vid 4, vera i
samrami vid samberileg svid i III. vidauka (t.d. neyslu afengis).

Fyrsta flogakast eda eitt flog sem ekki er framkallad: ef umsakjandi hefur fengid fyrsta flogakast eda flog,
sem ekki er framkallad, er hagt ad skera r um, 4 grundvelli mats taugaleknis, ad hann sé feer um ad aka ef
hann hefur verid an floga i fimm 4ar an pess ad taka lyf gegn flogaveiki. Landsyfirvold geta veitt
6kumonnum leyfi til ad aka fyrr ef mat synir fram 4 ad horfur peirra séu gédar.

Medvitundarleysi af 6drum orsokum: medvitundarleysi af 6drum orsékum skal metid i samreemi vid heettu
4 ad pad endurtaki sig vid akstur. Likur 4 endurtekningu skulu vera 2% 4 ari eda minni.

Flogaveiki: Tiu ar hafa 1idid an floga an pess ad lyf vid flogaveiki hafi verid tekin. Landsyfirvold geta veitt
6kumonnum leyfi til ad aka fyrr ef mat synir fram 4 ad horfur peirra séu godar. betta gildir einnig pegar um
er ad reda ,,barna- og unglingaflogaveiki®.

Tilteknir sjukdomar (t.d. slag- og blaedarvanskopun eda blading i heilavef) fela i sér aukna hettu a
flogakostum pott flog hafi ekki ordid. 1 slikum tilfellum skal laeknir 4 vegum par til beers yfirvalds 4 svidi
laeknisfraedi annast mat og skal heetta 4 flogakasti vera 2% 4 ari eda minni svo hagt sé ad heimila utgafu
okuskirteinis.*
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2009/112/EB

2010/EES/64/10

fra 25. agust 2009

um breytingu 4 tilskipun radsins 91/439/EBE um o6kuskirteini (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/439/EBE fra 29. juli 1991
um okuskirteini ('), einkum 2. mgr. 7. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Léagmarkskrofur, ad pvi er vardar haetni til ad aka dkutaeki,
eru ekki ad fullu samhaefdar. Adildarrikin geta gert
krofur, sem eru strangari en evropskar lagmarkskrofur,
eins og meelt er fyrir um 1 5. 1i0 II1. vidauka vid tilskipun
91/439/EBE.

2) Par ed mismunandi krofur, sem eru fyrir hendi i
mismunandi adildarrikjum, geta haft dhrif 4 meginregluna
um frjalsa for, for radio, i alyktun sinni fra 26. juni 2000,
sérstaklega fram a4 endurskodun & leknisfraedilegum
krofum vegna utgafu okuskirteina sem meelt er fyrir um i
II1. vidauka vid tilskipun 91/439/EBE.

3) [ samremi vid pessa alyktun radsins radlagdi
framkveemdastjornin ad vinna feri fram 4 medallongum
og longum tima til ad laga III. vidauka ad framférum i
visindum og taekni, eins og melt er fyrir um i 2. mgr. 7.
gr. a i tilskipun 91/439/EBE.

4)  Sjonskerding, sykursyki og flogaveiki eru tilgreind sem
heilsufarsastand, sem hefur ahrif 4 haefni til ad aka
okuteki, og naudsynlegt er ad taka pad til athugunar.
[ pvi skyni voru skipadir vinnuhépar sérfradinga sem
adildarrikin tilnefndu.

5) Hafa vinnuhdparnir lagt fram skyrslur med uppfeerslu
videigandi lida i III. vidauka vid tilskipun 91/439/EBE i
huga.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 223, 26.8.2009, bls. 26. Hennar
var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2010 fra
12. mars 2010 um breytingu a4 XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid
EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vio Stiornartidindi Evropusambandsins
nr. 30, 10.6.2010, bls. 29.

(") Stjtid. EB L 237, 24.8.1991, bls. 1.

6)  bvi ber ad breyta tilskipun 91/439/EBE til samramis vid
pad.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari tilskipun,
eru { samrami vid alit nefndarinnar um okuskirteini.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

Akvaedum II1. vidauka vid tilskipun 91/439/EBE er breytt eins
og fram kemur 1 vidaukanum.

2.gn

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 1og og
stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en einu ari eftir gildistoku hennar. bPau skulu tilkynna pad
framkvamdastjorninni pegar 1 stad.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur
um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 25. agust 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Antonio Tajani

varaforseti.


throsturharaldsson
Line
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VIDAUKI

Akvaedum II1. vidauka vid tilskipun 91/439/EB er breytt sem hér segir:

1. 1stad 6. lidar komi eftirfarandi:

,SION

6.1.

6.2

6.3.

6.4.

Allir umsakjendur um okuskirteini skulu fara i augnskodun til ad ganga ur skugga um ad peir hatfi nogu goda
sjon til ad aka vélknunu okutaeki. Ef asteeda er til ad efast um ad svo sé skal umsakjandi fara i rannsokn hja
leekni & vegum par til baers yfirvalds 4 svidi leeknisfraedi. I peirri rannsékn skal einkum 156g8 ahersla 4
sjonskerpu, sjonsvid, sjon i rokkri, neemi fyrir glompum og andsteedum, tvisyni og adra starfsemi augna sem
getur dregid ur oryggi vid akstur.

Gefa ma ut okuskirteini fyrir umsaekjendur sem falla undir 6kumenn i 1. flokki i ,,undantekningartilvikum® séu
krofur um sjonsvid eda sjonskerpu ekki uppfylitar. T slikum tilvikum skal skumadur gangast undir skodun hja
leekni 4 vegum bar til bars yfirvalds 4 svidi laeknisfraedi til ad syna fram 4 ad starfsemi augna s¢ ekki skert af
60rum orsékum, p.m.t. glampi, andsteedunaemi og tvisyni. Okumadur eda umsakjandi skal einnig gangast undir
augnprof, sem gefur jakveaeda nidurstodu, hja leekni 4 vegum bar til beers yfirvalds a svidi leknisfraedi.

Hopur 1:

Umsakjendur um 6kuskirteini eda endurnyjun a 6kuskirteini skulu hafa sjén 4 badum augum, sem nemur a.m.k.
0,5 pegar baedi augu eru notud i einu, med sjonglerjum til leidréttingar ef naudsyn krefur.

Ennfremur skal larétt sjonsvid vera a.m.k. 120 gradur og na a.m.k. 50 gradur til vinstri og hegri og 20 gradur
upp og nidur. Engir sjongallar skulu vera fyrir hendi innan midlegs 20 grada sjonsvids.

Ef upplysingar liggja fyrir um augnsjukdom sem agerist eda hann greinist er heimilt ad gefa 0t 6kuskirteini eda
endurnyja pad ad pvi tilskildu ad umsakjandinn fari reglulega i augnskodun hja laekni 4 vegum bar til beers
yfirvalds & svidi leeknisfraedi.

Umsakjendur um okuskirteini eda endurnyjun 4 okuskirteini, sem eru alveg blindir 4 6dru auga eda sem nota
adeins annad augad (tvisyni), verda ad hafa sjonskerpuna 0,5 a.m.k. med sjonglerjum til leidréttingar ef naudsyn
krefur. Pbar til beert yfirvald 4 svidi leknisfreedi verdur ad votta ad petta astand, par sem adeins 60ru auganu er
beitt, hafi varad nogu lengi til ad vidokomandi einstaklingur hafi vanist pvi og ad sjonsvid pess auga sé edlilegt
og uppfylli krofurnar sem melt er fyrir um 1 1id 6.1.

Sé um ad raeda nytilkomna tvisyni eda blindu 4 60ru auga skal gera rad fyrir hefilegum adlogunartima (t.d. sex
manudum) og banna akstur 4 medan. Ad peim tima lidnum er akstur einungis heimill ad fengnu jakvaedu aliti
fra sérfraedingum sem metid geta sjon og akstur.

Hopur 2:

Umsakjendur um okuskirteini eda endurnyjun a oOkuskirteini skulu hafa sjonskerpu, med sjonglerjum til
leidréttingar, ef porf krefur, sem nemur a.m.k. 0,8 4 betra auganu og a.m.k. 0,1 4 verra auganu. Ef sjongler til
leidréttingar eru notud til ad na gildunum 0,8 og 0,1 verdur lagmarkssjonskerpa (0,8 og 0,1) ad nast annadhvort
med pvi ad leidrétta med sjonglerjum, sem eru ekki sterkari en plus atta ljosbrotseiningar, eda med snertilinsum.
Sjongler sem leidrétta sjon mega ekki valda 6paegindum.

Ennfremur skal larétt sjonsvid beggja augna vera a.m.k. 160 gradur og na a.m.k. 70 gradur til vinstri og hegri
og 30 gradur upp og nidur. Engir sjongallar skulu vera fyrir hendi innan midlegs 30 grada sjonsvids.

Ekki skal gefa ut eda endurnyja dkuskirteini fyrir umsakjendur eda Skumenn sem bjast af skertu andstedunami
og tvisyni.
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Sé um ad raeda umtalsvert sjontap a4 6dru auga skal gera rad fyrir haefilegum adlégunartima (t.d. sex manudum)
og vidkomandi bannad ad aka 4 medan. Ad peim tima lidnum er akstur einungis heimill ad fengnu jakvaedu aliti
fra sérfraedingum sem metid geta sjon og akstur.*

2. 1stad 10. lidar komi eftirfarandi:

,,SYKURSYKI

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

[ eftirfarandi 1idum merkir mikil blodsykursleekkun ad adstodar annars adila sé porf og endurtekin
blodsykurslaeekkun er skilgreind sem annad tilfelli mikillar blédsykurslaekkunar & 12 manada timabili.

Hopur 1:

Heimilt er gefa ut eda endurnyja okuskirteini fyrir umsakjendur eda dkumenn sem pjast af sykursyki. Ef
peir taka lyf er bad med fyrirvara um vidurkennt leknisfreedilegt alit og reglubundid laekniseftirlit, eftir pvi
sem vi0 4, mest med fimm ara millibili.

Ekki skal gefa Ut eda endurnyja okuskirteini umsakjenda eda dkumanna sem eru med endurtekna mikla
blédsykurslekkun og/eda hafa skerta medvitund um blodsykurslekkun. Okumadur med sykursyki skal
syna fram 4 skilning 4 ah@ttunni sem tengist blodsykursleekkun og getu til ad hafa fullnegjandi stjorn a
sjukdomnum.

Hopur 2:

Taka ma til athugunar tgafu eda endurnyjun 6kuskirteina i flokki 2 fyrir 6kumenn med sykursyki. Ef peir
taka lyf sem eykur haettu 4 pvi ad framkalla blédsykurslaekkun (p.e. med insulini og tilteknum tegundum
taflna) skulu eftirfarandi skilyrdi gilda:

— mikil blédsykurslaekkun hafi ekki att sér stad undanfarna 12 manudi,

— Okumadur hafi fulla medvitund um blodsykurslaekkun,

— Okumadur syni fram 4 fullnaegjandi tok 4 sjukdomnum med reglubundnum blodsykursmelingum,
a.m.k. tvisvar & dag, og pegar vid 4 vegna aksturs,

— Okumadur verdur ad syna fram 4 skilning 4 dheettu sem tengist blodsykurslekkun,

— engir adrir fylgikvillar sykursyki eru til stadar sem hafa ahrif 4 6kuhaefni.

Slik leyfi skulu jafnframt gefin it ad fengnu aliti laeknis &4 vegum ar til beers yfirvalds 4 svidi leknisfraedi
og a grundvelli reglubundins laekniseftirlits, mest 4 priggja ara fresti.

Tilkynna skal mikla blodsykursleekkun, eigi hiin sér stad i voku, jafnvel pott hun tengist ekki akstri, og skal
hun leida til endurmats & 6kuleyfi.*

3. 1stad 12. lidar komi eftirfarandi:

.FLOGAVEIKI

Flogakdost eda adrar skyndilegar truflanir 4 medvitund stofna umferdaréryggi i mikla haettu ef pau koma
fram hja einstaklingi sem ekur vélknunu 6kutaeki.

Flogaveiki er skilgreind sem tvo eda fleiri flogakdst, med skemmra en fimm ara millibili. Framkallad
flogakast er skilgreint sem flogakast af pekktum orsokum sem heegt er ad komast hja.
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12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

Einstaklingi skal radlagt ad aka ekki hafi hann fengid flogakast i fyrsta skipti eda eitt flogakast eda misst
medvitund. Gerd er krafa um umsdgn sérfredings par sem lengd akstursbanns er tilgreind asamt
radstofunum til eftirfylgni.

Afar mikilvaegt er ad tegund flogaveiki og gerd flogakasta hja vidkomandi einstaklingi sé greind svo
fullnagjandi mat 4 6ryggi hans i akstri geti farid fram (p.m.t. hatta a frekari flogakstum) og videigandi
medferd hafist. Sérfreedingur i taugasjikdomum skal annast greininguna.

Hopur 1:

Utgafa okuskirteina fyrir okumenn, sem eru { hopi 1 og eru flogaveikir, skal had endurskodun par til peir
hafa verid an floga i a.m.k. fimm ar.

Ef einstaklingur er flogaveikur eru vidmidanir um skirteini an skilyrda ekki uppfylltar. Tilkynna skal
leyfisyfirvoldum um pad.

Framkallad flogakast: ef umsakjandi hefur fengid framkallad flogakast af pekktum ors6kum, sem oliklegt
er ad endurtaki sig undir styri, er 1 hverju tilviki fyrir sig heegt ad skera Gir um ad hann sé feer um ad aka, ad
fengnu aliti sérfraedings i taugasjuikdomum (matid skal, ef vid 4, vera i samraemi vid videigandi peetti i III.
vidauka (t.d. neyslu afengis eda adra samverkandi sjikdoma).

Fyrsta flogakast eda eitt flogakast sem ekki er framkallad: ef umsakjandi hefur fengid fyrsta flogakast, sem
ekki er framkallad, er hagt ad skera Gr um, & grundvelli leknismats, ad hann sé feer um ad aka ef sex
manudir lida an pess ad hann fai flogakast. Landsyfirvold geta veitt okumonnum leyfi til ad aka fyrr ef mat
synir fram 4 ad horfur peirra séu godar.

Medvitundarleysi af 6drum orsokum: medvitundarleysi af 6drum orsdkum skal metid i samraemi vid haettu
4 ad pad endurtaki sig vid akstur.

Flogaveiki: haegt er ad skera Gr um ad kumadur eda umsakjandi sé feer um ad aka ef eitt ar lidur an pess
a0 hann fai frekari flogakost.

Flogakast i svefni: ef umsakjandi eda 6kumadur fer einungis flogakast bundid svefni er haegt ad skera r
um ad hann sé faer um ad aka, ad pvi tilskildu ad flogakast hafi eingdngu verid i svefni 4 timabili sem ekki
er skemmra en sa timi sem midad er vid ad flogaveikir einstaklingar séu an floga. Ef flogakdst verda i voku
skal eitt ar lida an frekari tilvika par til heimilt er ad veita dkuleyfi (sja ,,Flogaveiki®).

Flogakost sem ekki trufla medvitund eda getu til athafha: ef umszkjandi eda dkumadur fer einungis
flogakast, sem synt hefur verid fram 4 ad trufli ekki medvitund eda valdi skerdingu 4 starfreenni heefni, er
haegt ad skera ur um ad hann sé feer um ad aka, ad pvi tilskildu ad pad mynstur hafi verid til stadar a
timabili sem ekki er skemmra en sa timi sem midad er vid ad flogaveikir einstaklingar séu an floga. Ef
annars konar flogakast 4 sér stad skal eitt ar lida an frekari flogakasta par til heimilt er ad veita 6kuleyfi (sja
~Flogaveiki®).

Flogakdst sem verda eftir ad dregid er ur medferd vid flogaveiki eda eftir a0 medferd hefur verid breytt
samkvaemt leknisradi: sjiklingi er radlagt ad aka ekki i sex manudi fra pvi ad dregid er ur medferd og i sex
manudi fra pvi ad medferd er lokid. Fai sjuklingur flogakast 4 medan dregid er ur lyfjagjof eda henni er
breytt samkvaemt laeeknisradi er honum ekki heimilt ad aka i prja manudi, s¢ arangursrik medferd, sem hann
gekkst adur undir, endurtekin.

AJ lokinni skurdadgerd vid flogaveiki: sja ,,Flogaveiki*.

Hopur 2:

Umsakjandi skal ekki taka lyf vid flogaveiki 4 pvi timabili pegar krafist er ad hann sé an floga. Videigandi
eftirmedferd hja leekni hefur farid fram. ftarleg taugafraedileg skodun hefur ekki leitt i 1jos heilasjikdom og
flogvirkni hefur ekki komid fram a heilariti. Mat & heilariti og videigandi taugafredilegt mat skal fara fram
i kjolfar bradatilviks.
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12.11.

12.12.

12.13.

12.14.

Framkallad flogakast: ef umsakjandi hefur fengid framkallad flogakast af pekktum orsokum, sem oliklegt
er ad endurtaki sig undir styri, er i einstokum tilvikum heegt ad skera ir um ad hann sé feer um ad aka, ad
fengnu aliti sérfreedings i taugasjikdomum. Mat 4 heilariti og videigandi taugafraedilegt mat skal fara fram i
kjolfar bradatilviks.

Einstaklingi med byggingarskemmd i heilavef sem eykur hattu 4 flogakostum skal ekki heimilad ad aka
okuteekjum i hopi 2 uns likur 4 flogakéstum hafa minnkad i a.m.k. 2% 4 ari. Matid skal, ef vid 4, vera i
samraemi vid samberileg svid i III. vidauka (t.d. neyslu afengis).

Fyrsta flogakast eda eitt flogakast sem ekki er framkallad: ef umsakjandi hefur fengid fyrsta flogakast eda
flogakast, sem ekki er framkallad, er haegt ad skera ur um, a grundvelli videigandi mats taugaleknis, ad
hann sé fer um ad aka ef hann hefur verid an floga i fimm 4ar an pess ad taka lyf vid flogaveiki.
Landsyfirvold geta veitt okuménnum leyfi til ad aka fyrr ef mat synir fram 4 ad horfur peirra séu gooar.

Medvitundarleysi af 6drum orsokum: medvitundarleysi af 6drum orsékum skal metid 1 samreemi vid heettu
4 ad pad endurtaki sig vid akstur. Likur 4 endurtekningu skulu vera 2% & ari eda minni.

Flogaveiki: Tiu ar hafa 1idid an floga an pess ad lyf vid flogaveiki hafi verid tekin. Landsyfirvold geta veitt
6kumonnum leyfi til ad aka fyrr ef mat synir fram 4 ad horfur peirra séu godar. betta gildir einnig pegar um
er ad reda ,,barna- og unglingaflogaveiki®.

Tilteknir sjukdomar (t.d. slag- og bladarvanskopun eda blaeding i heilavef) fela i sér aukna hettu a
flogakostum pott flog hafi ekki ordid. 1 slikum tilfellum skal laeknir 4 vegum par til beers yfirvalds 4 svidi
laeknisfraedi annast mat og skal heetta 4 flogakasti vera 2% 4 ari eda minni svo hagt sé ad heimila utgafu
okuskirteinis.*
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TILSKIPUN FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2008/84/EB

2010/EES/64/11

fra 27. agust 2008

um sérstok hreinleikaskilyroi fyrir 6nnur aukefni i matveelum en litarefni og saetuefni (*)

(Kerfisbundin utgafa)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 89/107/EBE fra 21. desember
1988 um samraemingu laga adildarrikjanna vardandi notkun
leyfilegra aukefna i matvaelum ('), einkum a-1id 3. mgr. 3. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 96/77/EB  fra
2. desember 1996 um sérstok hreinleikaskilyroi fyrir
onnur aukefni { matveelum en litarefni og seetuefni () hefur
nokkrum sinnum verid breytt i veigamiklum atridum (3).
Til gloggvunar og hagredingar ber pvi ad kerfisbinda
pessa tilskipun.

2) Naudsynlegt er ad akvarda hreinleikaskilyroi fyrir
oll aukefni Onnur en litarefni og satuefni sem getid
er i tilskipun Evrépupingsins og radsins 95/2/EB fra
20. febraar 1995 um aukefni i matvaelum Onnur en
litarefni og setuefni (*).

3) Naudsynlegt er ad taka mido af forskriftum og
greiningaradferoum fyrir aukefni sem eru settar fram
i Alpjédamatvaelaskranni (Codex Alimentarius) og
samdar af sameiginlegri sérfreedinganefnd Matveela-
og landbunadarstofnunar Sameinudu pjoédanna (FAO)
og Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) um
aukefni 1 matvaelum (JECFA).

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 253, 20.9.2008, bls. 1. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 24/2010 fra 12. mars
2010 um breytingu & 1I. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vio Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 21.

Stjtid. EB L 40, 11.2.1989, bls. 27.

Stjtio. EB L 339, 30.12.1996, bls. 1.

Sja A-hluta II. vidauka.

Stjtio. EB L 61, 18.3.1995, bls. 1.

—~ e~~~
I
NG NN N

4)  Aukefni i matvelum, sem eru framleidd samkvaemt
adferoum eda Ur grunnefnum sem eru verulega frabrugdin
peim sem visindanefndin um matveli hefur metid eda
frabrugdin peim sem um getur 1 pessari tilskipun, ber ad
senda Matvaeladryggisstofnun Evropu til Oryggismats
med aherslu 4 hreinleikaskilyrdi.

5) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlid og
heilbrigdi dyra.

6) Dbessi tilskipun hefur ekki ahrif 4 skuldbindingar
adildarrikjanna ad pvi er vardar fresti til ad logleida
tilskipanirnar, sem eru tilgreindar 1 B-hluta II. vidauka, i
adildarrikjunum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Hreinleikaskilyrdin, sem um getur i a-lid0 3. mgr. 3. gr
tilskipunar 89/107/EBE fyrir aukefni i matvelum onnur en
litarefni og setuefni sem um getur i tilskipun 95/2/EB, eru
tilgreind 1 . vidauka vid pessa tilskipun.

2.gn

Tilskipun 96/77/EB, eins og henni var breytt med tilskipunum
sem eru tilgreindar i A-hluta II. vidauka, er felld ur gildi med
fyrirvara um skuldbindingar adildarrikjanna ad pvi er vardar
fresti til ad 10gleida tilskipanirnar, eins og segir i B-hluta II.
vidauka, i adildarrikjunum.
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Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i 4. gr.

tilski kul 1 hlidsjé f
E:IS;:V 6nlﬂsla§t)élgun?§ i IsHuvl; 6bautzr1 esnar med hlidsjon a Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 27. agtist 2008.

3. gr.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist José Manuel BARROSO

i Stjornartidindum Evropusambandsins.
forseti.
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1. VIDAUKI

Oheimilt er ad nota etylenoxid til pess ad daudhreinsa aukefni { matvaelum

E 170 (I) KALSIUMKARBONAT

Hreinleikaskilyrdi fyrir petta aukefni eru pau sému og sett eru fram fyrir petta aukefni i1 vidaukanum vid tilskipun
framkvamdastjornarinnar 95/45/EB .

E 200 SORBINSYRA

Skilgreining

Efnaheiti Sorbinsyra

Trans, trans-2,4-hexadiensyra

EINECS-nr. 203-768-7

Efnaformula C¢Hg0,

Molpyngd 112,12

Magngreining Innihald ekki minna en 99%, midad vid vatnsfritt efni
Lysing Litlausar nalar eda laust hvitt duft med einkennandi daufri

lykt og breytir ekki um lit eftir ad hafa verid hitad i 90

Upplysingar til audkenningar
A. Bradslumarksbil

B. Litrofsgreining

C. Jakveett prof fyrir tvitengi

D. burrgufunarstig
Hreinleiki

Vatnsinnihald

Sulfataska

Aldehyd

Arsen

Bly

Kvikasilfur

bungmalmar (sem Pb)

E 202 KALIUMSORBAT
Skilgreining
Efnaheiti

EINECS-nr.
Efnaformula
Molpyngd

Magngreining

(') Stjtis. EB L 226, 22.9.1995, bls. 1.

minutur vid 105 °C

A bilinu 133 °C til 135 °C eftir purrkun i fjorar klukkustundir

i lofttaemi i purrkara yfir brennisteinssyru

fsopropanollausn (1 af 4 000 000) synir hamarksgleypni 254

+2 nm

80 °C

Ekki meira en 0,5% (adferd Karls Fischers)
Ekki meira en 0,2%

Ekki meira en 0,1% (sem formaldehyd)
Ekki meira en 3 mg/kg

Ekki meira en 5 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg

Ekki meira en 10 mg/kg

Kaliumsorbat

Kalium (E, E)-2,4-hexadiendat

Kaliumsalt af trans, trans 2,4-hexadiensyru
246-376-1

CeH,0,K

150,22

Innihald ekki minna en 99%, midad vid purrefni
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Lysing

Upplysingar til audkenningar

A. Bradslumarksbil sorbinsyru sem einangrud er med
syringu og ekki endurkristollud er 133 °C til 135
°C eftir purrkun i lofttaemi i purrkara yfir
brennisteinssyru

B. Jakvedar profanir fyrir kalium og tvitengi
Hreinleiki

Efnistap vid purrkun

Syrustig eda basastig

Aldehyd

Arsen

Bly

Kvikasilfur

bungmalmar (sem Pb)

E 203 KALSIUMSORBAT
Skilgreining
Efnaheiti

EINECS-nr.

Efnaformula

Molpyngd

Magngreining
Lysing

Upplysingar til audkenningar

A. Bradslumarksbil sorbinsyru sem einangrud er med
syringu og ekki endurkristollud er 133 °C til 135
°C eftir purrkun i lofttaemi i purrkara yfir
brennisteinssyru

B. Jakvedar profanir fyrir kalsium og tvitengi
Hreinleiki

Efnistap vid purrkun

Aldehyd
Fluorio
Arsen

Bly
Kvikasilfur

bungmalmar (sem Pb)

Hyvitt kristallad duft sem breytir ekki um lit eftir ad hafa verid
hitad 1 90 minutur vid 105 °C

Ekki meira en 1,0% (105 °C, 3 klst.)

Ekki meira en u.p.b. 1,0% (sem sorbinsyra eda K,COs3)
Ekki meira en 0,1% (sem formaldehyd)

Ekki meira en 3 mg/kg

Ekki meira en 5 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg

Ekki meira en 10 mg/kg

Kalsiumsorbat

Kalsiumsolt af trans, trans 2,4-hexadiensyru
231-321-6

C2H1404Ca

262,32

Innihald ekki minna en 98%, midad vid purrefni

Fingert hvitt, kristallad duft sem breytir ekki um lit eftir ad
hafa verid hitad i 90 minutur vid 105 °C

Ekki meira en 2,0%, akvardad med purrkun i fjérar
klukkustundir i lofttaemi i purrkara yfir brennisteinssyru

Ekki meira en 0,1% (sem formaldehyd)
Ekki meira en 10 mg/kg

Ekki meira en 3 mg/kg

Ekki meira en 5 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg

Ekki meira en 10 mg/kg
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E 210 BENSOSYRA
Skilgreining
Efnaheiti Bensosyra
Bensenkarboxylsyra
Fenylkarboxylsyra
EINECS-nr. 200-618-2
Efnaformula C; HsO,
Molpyngd 122,12
Magngreining Innihald ekki minna en 99,5%, midad vid vatnsfritt efni
Lysing Hyvitt, kristallad duft

Upplysingar til audkenningar

Hreinleiki

)

A. Bradslumarksbil 121,5°Ctil 123,5°C

B. Jakved purrgufunarproéfun og profun a
bensoatinnihaldi

Efnistap vid purrkun

Syrustig
Sulfataska

Kl6rud lifreen efnasambond

Efni sem oxast audveldlega

Efni sem audvelt er ad kola

Fjolhringa syrur

Arsen
Bly
Kvikasilfur

bungmalmar (sem Pb)

Ekki meira en 0,5% eftir purrkun i prjar klukkustundir yfir
brennisteinssyru

Um 4 (lausn i vatni)
Ekki meira en 0,05%

Ekki meira en 0,07% sem klorid sem svarar til 0,3% sett fram
sem monoklorbensosyra

1,5 ml af brennisteinssyru er beett Gt i 100 ml af vatni, lausnin
er hitud ad sudumarki og 0,1 N KMnOj, er beett uit i i dropatali
par til bleiki liturinn helst i 30 sektindur 1 g af syninu, vegid
med 1 mg nakvaemni, er leyst upp i hitadri lausninni og titrad
med 0,1 N KMnO; par til bleikur litur myndast sem helst i 15
sekundur Ekki atti ad purfa yfir 0,5 ml.

[ kaldri lausn af 0,5 g af bensosyru i 5 ml af 94,5 til 95,5%
brennisteinssyru skal ekki myndast sterkari litur en i
vidmidunarlausn sem inniheldur 0,2 ml af kobaltklorioi
TSC (), 0,3 ml af jarnkloridi TSC (%), 0,1 ml af koparsulfati
TSC () og 4,4 ml af vatni

[ prepasyringu 4 hlutleystri lausn bensosyru ma fyrsta
botnfallid ekki hafa annad braedslumark en bensésyran

Ekki meira en 3 mg/kg
Ekki meira en 5 mg/kg
Ekki meira en 1 mg/kg
Ekki meira en 10 mg/kg

Kobaltklorio TSC: u.p.b. 65 g af kobaltkloridi CoCl, - 6H,O eru leyst upp i negilega storri blondu af 25 ml af saltsyru og 975 ml vatns til

pess ad heildarrammal verdi 1 litri. Nakvaemlega 5 ml af lausninni er hellt i flosku med kuptum botni sem inniheldur 250 ml af jodlausn, 5
ml af 3% vetnisperoxidi er batt ut i, pa 15 ml af 20% natriumhydroxidlausn. Blandan er sodin i 10 minutur, latin kolna, 2 g af
kaliumjodidi baett Gt i og 20 ml af 25% brennisteinssyru. Eftir ad botnfallid er algerlega uppleyst er 6bundna jodid titrad med
natriumpiosulfati (0,1 N) par sem TS-sterkja er fyrir hendi. 1 ml af natriumpiosulfati (0,1 N) svarar til 23,80 mg af CoCl, - 6H,0.
Endanlegt rtaimmal lausnarinnar faest med pvi ad baeta ut i naegilegu magni af saltsyru- og vatnsblondunni til ad fa lausn sem inniheldur
59,5 mg af CoCl, - 6H,0 fyrir hvern millilitra.

Jarnklorid TSC: u.p.b. 55 g af jarnkloridi eru leyst upp i negilega storri blondu af 25 ml af saltsyru og 975 ml vatns til pess ad
heildarrimmal verdi 1 litri. 10 ml af lausninni er hellt { flosku med kiptum botni sem inniheldur 250 ml af jodlausn, 15 ml vatns er beett t
iog 3 gafkaliumjodidi og blandan er latin standa i 15 minatur. Pynnt er med 100 ml vatns og 6bundna jodid titrad med natriumpiosalfati
(0,1 N) par sem TS-sterkja er fyrir hendi. 1 ml af natriumpioésulfati (0,1 N) svarar til 27,03 mg af FeCl; - 6H,0. Endanlegt raimmal
lausnarinnar feest med pvi ad baeta Gt i naegilegu magni af saltsyru- og vatnsblondunni til ad fa lausn sem inniheldur 45,0 mg af FeCl; -
6H,0 fyrir hvern millilitra.

Koparsulfat TSC: u.p.b. 65 g af koparsulfati CuSO, - 5H,O eru leyst upp i naegilega storri blondu af 25 ml af saltsyru og 975 ml vatns til
pess ad heildarrammal verdi 1 litri. 10 ml af lausninni er hellt i flosku med kaptum botni sem inniheldur 250 ml af jodlausn, 40 ml af
vatni er baett Gt i, 4 ml af ediksyru og 3 g af kaliumjodidi. Obundna jodid er titrad med natriumpiésulfati (0,1 N) par sem TS-sterkja er
fyrir hendi. 1 ml af natriumpidsulfati (0,1 N) svarar til 24,97 mg af CuSO, - 5H,0. Endanlegt raimmal lausnarinnar faest med pvi ad baeta
ut i naegilegu magni af saltsyru- og vatnsblondunni til ad fa lausn sem inniheldur 62,4 mg af CuSO, - SH,O fyrir hvern millilitra.

Sterkja TS: 0,5 g af sterkju (kartoflusterkja, maissterkja eda leysanleg sterkja) eru finmulin og blandad vid 5 ml af vatni; sidan er batt vid
pad deig sem myndast negu vatni til ad heildarrammalid verdi 100 ml og skal hrera stodugt i & medan. betta er so0id i nokkrar minttur,
latid kolna og siad. Sterkjan skal vera nytilreidd.
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E 211 NATRIUMBENSOAT

Skilgreining

Efnaheiti

EINECS-nr.
Efnaformula
Molpyngd

Magngreining

Lysing

Upplysingar til audkenningar

A. Leysni

B. Bradslumarksbil fyrir bensosyru

C. Jakvedar profanir fyrir bensodat og natrium

Hreinleiki

Efnistap vid purrkun

Efni sem oxast audveldlega

Fjolhringa syrur

Klo6rud lifreen efnasambond

Syrustig eda basastig

Arsen

Bly

Kvikasilfur

bungmalmar (sem Pb)

E 212 KALIUMBENSOAT
Skilgreining

Efnaheiti

EINECS-nr.
Efnaformula
Molpyngd

Magngreining

Lysing

Natriumbensodat

Natriumsalt af bensenkarboxylsyru
Natriumsalt af fenylkarboxylsyru
208-534-8

C;HsO,Na

144,11

Ekki minna en 99% af C;HsO,Na eftir purrkun vid 105 °C i
fjorar klukkustundir.

Hvitt, naestum lyktarlaust, kristallad duft eda kyrni

Audleysanlegt i vatni, torleysanlegt i etanoli

Bradslumarksbil bensosyru sem er einangrud med syringu og
ekki endurkristollud er 121,5 til 123,5 °C eftir purrkun i
lofttaemi i purrkara yfir brennisteinssyru

Ekki meira en 1,5% eftir purrkun vid 105 °C i fjérar
klukkustundir

1,5 ml af brennisteinssyru er beett Gt i 100 ml af vatni, lausnin
er hitud ad sudumarki og 0,1 N KMnO, er beett uit i i dropatali
par til bleiki liturinn helst i 30 sektindur 1 g af syninu, vegid
med 1 mg nakvaemni, er leyst upp i hitadri lausninni og titrad
med 0,1 N KMnO; par til bleikur litur myndast sem helst i 15
sekundur Ekki atti ad purfa meira en 0,5 ml.

[ prepasyringu 4 (hlutleystri) lausn natriumbenséats mé fyrsta
botnfallid ekki hafa annad braedslumark en bensosyra

Ekki meira en 0,06% sem klorid sem svarar til 0,25% sett
fram sem monoklorbensosyra

Til ad hlutleysa 1 g af natriumbensoéati, par sem fenolpalin er
notad, ma i mesta lagi nota 0,25 ml af 0,1 N NaOH eda 0,1 N
HC1

Ekki meira en 3 mg/kg
Ekki meira en 5 mg/kg
Ekki meira en 1 mg/kg
Ekki meira en 10 mg/kg

Kaliumbensoéat

Kaliumsalt af bensenkarboxylsyru
Kaliumsalt af fenylkarboxylsyru
209-481-3

C;HsKO; - 3H,0

214,27

Innihald ekki minna en 99% af C;HsKO, eftir purrkun vid
105 °C i stoouga pyngd

Hyvitt, kristallad duft
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Upplysingar til audkenningar

A. Bradslumarksbil bensdsyru sem er einangrud med
syringu og ekki endurkristollud er 121,5 til 123,5
°C eftir purrkun i lofttaemi i purrkara yfir
brennisteinssyru

B. Jakvedar profanir fyrir bensoat og kalium
Hreinleiki
Efnistap vid purrkun

Klo6rud lifreen efnasambond

Efni sem oxast audveldlega

Efni sem audvelt er ad kola

Fjolhringa syrur

Syrustig eda basastig

Arsen
Bly
Kvikasilfur

bungmalmar (sem Pb)

E 213 KALSIUMBENSOAT
Sambheiti
Skilgreining

Efnaheiti

EINECS-nr.

Efnaformula

Molpyngd

Magngreining
Lysing
Upplysingar til audkenningar

A. Bradslumarksbil bensdsyru sem er einangrud med
syringu og ekki endurkristollud er 121,5 til 123,5
°C eftir purrkun i lofttaemi i purrkara yfir
brennisteinssyru

B. Jakvedar profanir fyrir bensoat og kalsium

Ekki meira en 26,5%, akvardad med purrkun vid 105 °C

Ekki meira en 0,06% sem klorid sem svarar til 0,25% sett
fram sem monoklorbensosyra

1,5 ml af brennisteinssyru er beett Gt i 100 ml af vatni, lausnin
er hitud ad sudumarki og 0,1 N KMnOj, er beett uit i i dropatali
par til bleiki liturinn helst i 30 sektindur 1 g af syninu, vegid
med 1 mg nakvaemni, er leyst upp i hitadri lausninni og titrad
med 0,1 N KMnOj bar til bleikur litur myndast sem helst i 15
sekundur Ekki atti ad purfa yfir 0,5 ml.

[ kaldri lausn af 0,5 g af bensosyru i 5 ml af 94,5 til 95,5%
brennisteinssyru skal ekki myndast sterkari litur en i
vidmidunarlausn sem inniheldur 0,2 ml af kobaltkloridi TSC,
0,3 ml af jarnkloridi TSC, 0,1 ml af koparsulfati TSC og 4,4
ml af vatni

[ prepasyringu 4 (hlutleystri) lausn natriumbensoats ma fyrsta
botnfallid ekki hafa annad braedslumark en bensosyra

Til ad hlutleysa 1 g af kaliumbensoati, par sem fenodlpalin er
notad, ma i mesta lagi nota 0,25 ml af 0,1 N NaOH eda 0,1 N
HC1

Ekki meira en 3 mg/kg
Ekki meira en 5 mg/kg
Ekki meira en 1 mg/kg
Ekki meira en 10 mg/kg

Monokalsiumbenzoat

Kalsiumbensoat

Kalsiumdibensoat

218-235-4

Vatnsfri: Ci4H,004Ca
Monohydrat: Ci4H,004Ca - H,O
Trihydrat: Ci4H,004Ca - 3H,0
Vatnsfri: 282,31
Monoéhydrat 300,32

Trihydrat: 336,36

Innihald ekki minna en 99% eftir purrkun vid 105 °C

Hyvitir eda litlausir kristallar eda hvitt duft
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Hreinleiki

Efnistap vid purrkun

Vatnsoleysanlegt efni

Klo6rud lifreen efnasambond

Efni sem oxast audveldlega

Efni sem audvelt er ad kola

Fjolhringa syrur

Syrustig eda basastig

Fluorio
Arsen

Bly
Kvikasilfur

bPungmalmar (sem Pb)

E 214 ETYL-P-HYDROXYBENSOAT

Sambheiti

Skilgreining
Efnaheiti

EINECS-nr.
Efnaformula
Molpyngd

Magngreining

Lysing

Upplysingar til audkenningar
A. Bradslumarksbil

B. Jakveed profun fyrir p-hydroxybensoat

C. Jakvaed profun fyrir alkohol
Hreinleiki

Efnistap vid purrkun

Sulfataska
p-hydroxybensosyra og salisylsyra
Arsen

Bly

Ekki meira en 17,5%, akvardad med purrkun vid 105 °C i
stoduga pyngd

Ek