13.6.1996 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi EB Nr.25/05

TILSKIPUN FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 94/40/EB
fra 22. juli 1994

um breytingu a tilskipun radsins 87/153/EBE um ad setja vidmidunarreglur um mat a
aukefnum i dyrafsedu(*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA par ed fidlmargar breytingar hafa verid gerdar virdist hagkveemt
HEFUR, aod steypa 6llum vidmidunarreglunum saman i vidauka vid pessa
tilskipun.

med hlidsjén af stofnsattmala Evropubandalagsins,
Radstafanirnar sem kvedid er & um i pessari tilskipun eru i
med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. nbvember samraemi vid lit fastanefndarinnar um fodur.
1970 um aukefni i foorit), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 94/17/BB éinkum 2. mgr. SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
9. qr.,

1.9r.
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: Vidauki vid pessa tilskipun kemur hér med i stad vidauka vio
tilskipun 87/153/EBE.
i tilskipun 70/524/EBE er kvedid 4 um vidmidunarreglur um
mat & aukefnum i dyrafeedu, sem sidar voru settar med tilskipun 2.gr.
réddsins 87/153/EBE®), og breytingu & peim i ljo6si aukinnar  Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjornsyslu-
pekkingar & svidi teekni og visinda. fyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en 1. oktéber

1994. bau skulu tilkynna framkvaemdastjérninni pad pegar i stad.
bPessum vidmidunarreglum skulu fylgja vidmidanir um
medhondlun beidna um heimild fyrir ensimum og drverum sem Pegar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim

4 ad nota sem aukefni i fédur. tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar peer
verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja n&nari reglur

Samkvaemt akveedum tilskipunar rddsins 93/114/8Be( um slika tilvisun.

naudsynlegt ad reglur bandalagsins um ad heimila aukefni nai

yfir kréfur tilskipunar radsins 90/220/EBE fra 23. april 1990 3.0r.

um bau tilvik er erfédabreyttum lifverum er sleppt af &settu r4di Tilskipun pessi 6dlast gildi 20 dogum eftir ad hun birtist |
ut i umhverfid ), eins og henni var breytt med tilskipun  Stjérnartidindum Evropubandalagsins.
framkveemdastjérnarinnar 94/15/E8, (med tilliti til sérstaks

aheettumats fyrir umhverfid, til ad paer geti gilt um 6ll aukefni

sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum. Af

pessum sékum er rétt ad breyta tilskipun 87/153/EBE til ad fara

ad krofum tilskipunar 90/220/EBE.

Gjort i Brussel 22. juli 1994.

Fyrir hdnd framkvaemdastjornarinnar,

René STEICHEN

framkvaemdast;jori.

*) bessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB nr. L 208, 11. 8. 1994, bls. 15, var
nefnd i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 38/95 fra 22. juni
1995 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja pessa utgafu af EES-vidbeeti vid Stjdrnartidindi
Evrépubandalagsins.

()  Sttid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bis. 1.
(®  Sttid. EB nr. L 105, 26. 4. 1994, bls. 19.
()  Sttid. EB nr. L 64, 7. 3. 1987, bls. 19.

()  Stjtid. EB nr. L 334, 31. 12. 1993, bls. 24.
()  Sttid. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15.
()  Sttid. EB nr. L 103, 22. 4. 1994, bls. 20.
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VIDMIDUNARREGLUR UM MAT A AUKEFNUM | FOPRI
ALMENN ATRIDI

bessum vidmidunarreglum er aetlad ad vera til leidbeiningar um samantekt gagna um efni og efnablondur
vio umsokn um leyfi fyrir aukefni i f68ri. Med pessum gégnum & ad vera heegt ad meta aukefnin med
hlidsjon af peirri pekkingu sem er fyrir hendi og ad tryggja ad pau séu i samreaemi vid grundvallarreglurnar
sem meelt er fyrir um vegna pessara leyfisveitinga, samkveemt akveedum 2. mgr. 7. gr. tilskipunar
70/524/EBE.

Heimilt er ad gera krofur um ad nidurstddur allra rannsékna sem tilgreindar eru i pessum
viomidunarreglum og, ef naudsyn krefur, vidboétarupplysingar, verdi lagdar fram. Almenn regla er ad
nidurstdédur ranns6kna sem mida ad pvi ad akvarda audkenni aukefnisins, notkunarskilyrdi,
edlisefnafreedilega eiginleika, greiningaradferdir og virkni pess auk nidurbrots, liffreedilegra og
eiturefnafraedilegra ahrifa & markdyrategundir skuli lagdar fram. begar nota & aukefnid fyrir dyraflokk
af tiltekinni tegund skulu rannsoknirnar fara fram a peim dyraflokki. Rannséknirnar sem eru naudsynlegar
til ad meta aheettu fyrir heilsu manna eda umhverfi byggjast ad miklu leyti & edli aukefnisins og adsteedum
sem rikja par sem pad er notad. Engin fost regla gildir i pessu sambandi.

Ekki verdur aetid porf & ad krefjast pess ad haft sé eins strangt eftirlit med aukefnum sem eingéngu eru
notud i geeludyrafédur til ad skera ar um hvort pau valdi langvinnum eiturhrifum, stékkbreytingum og
krabbameinsmyndun eins og krafist er fyrir aukefni sem aetlud eru i f6dur handa bufénadi sem gefur af
sér afurdir til manneldis. | pvi skyni ad akvarda hvort heetta sé & langvinnum eiturhrifum er oftast
nzegilegt ad rannsaka tvaer markdyrategundir eda eina markdyrategund og rottur um eins ars skeid.
Venjulega er ekki porf a ad rannsaka stokkbreytingar og krabbameinsmyndun ef efnasamsetning, hagnyt
reynsla eda adrir peettir benda ekki til pess ad likur séu & breytingum. Hugsanlega ma komast hja ad
greina efnaleifar vegna geeludyra.

Mikilveegt er ad kunna skil & nidurbroti aukefnanna i bafénadi til feeduframleidslu, efnaleifunum og
liffreedilegu adgengi. Einkum er naudsynlegt ad haegt sé ad framkveema eiturefnafreedilegar rannsoknir
a tilraunadyrum til ad meta hvort neytandinn a eitthvad & haettu og pa hver ahaettan er. Ekki er heegt ad
grundvalla petta mat eingéngu & upplysingum sem atladar eru til ad akvarda bein ahrif aukefnanna &
tilraunadyr. Pau veita ekki sérstakar upplysingar um raunveruleg ahrif efnaleifanna sem myndast vid
efnaskipti i dyrategundunum sem eiga ad fa aukefnin.

Allar umsoéknir um leyfi fyrir aukefni eda nyja notkun aukefnis skulu studdar gdgnum sem aettu ad
innihalda nakveemar skyrslur settar fram i peirri r6d og med nimerakerfinu sem vidmidunarreglurnar
segja til um. Ef gégn sem tilgreind eru i vidmidunarreglunum eru ekki fyrir hendi skal tilgreina asteedurnar.
Ef visad er til rita skulu pau fylgja med. Rannsoknarskyrslum skulu fylgja aaetlanir, tilvisunarnamer,
dagsetning a upphafi og lokum tilraunar, ndkvaem lysing a préfum, nidurstddum og greiningum, svo og
nafn, heimilisfang og undirskrift pess sem ber abyrgd & rannsékninni. A sérhverri framleidslulotu fodurs,
sem er notud vid tilraunir & dyrum, skal fara fram greining a styrk virku efnanna med videigandi adferd
og 1698 fram skyrsla um nidurstédurnar. | skyrslunni skulu einnig koma fram upplysingar um einstaka
skammta sem finnast i hverri tilraun, dagsetningar tilrauna og nafn, heimilisfang og undirskrift pess sem
ber abyrgo a eftirlitinu. Auk pess skal skyrslunni fylgja vottord fra rannséknarstofunni eda
rannsoknarstofunum, par sem tilraunirnar voru gerdar, pess efnis ad préfanirnar hafi fario fram i samraemi
vid meginreglur um goédar starfsvenjur vid rannsoknir samkvaemt tilskipun radsins 87/18/EBE um
samheefingu akvaeda i l6gum og stjérnsyslufyrirmaelum um beitingu meginreglna vardandi gédar
starfsvenjur vid rannsoknir og sannpréfun a beitingu peirra vegna profana & gtnum (

()  Sttid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 29.
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Edlisefnafraedilegir, eiturefnafreedilegir og umhverfiseiturefnafraedilegir eiginleikar skulu akvardadir i
samraemi vid adferdirnar sem meelt er fyrir um i tilskipun radsins 67/548/EBE um samraemingu ékveeda
i l6gum og stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pokkun og merkingu haettulegra’gfeaé og henni

var sidast breytt med tilskipun framkveemdastjérnarinnar 93/105ERda vid adferdir sem eru
alpjodlega vidurkenndar af visindastofnunum. Notkun annarra adferda skal rokstudd.

Med gdgnunum skal fylgja videigandi yfirlit. Med gdgnunum um syklalyf, hnislalyf og 6nnur lyfjaefni,
vaxtarhvata, drverur og/eda ensimefnablondur skal fylgja greinargerd sem er i samraemi vid fyrirmyndina
sem kvedid er a um i V. hluta par sem haegt er ad audkenna og greina edli aukefnisins sem um reedir i
samraemi vid 1. mgr. 8. gr. tilskipunar 70/524/EBE.

Hugtakid ,,aukefni”, eins og pad er notad i pessum vidmidunarreglum, visar til virku efnanna eda
efnablandnanna sem innihalda virku efnin i sama astandi og i forbléndum og i f6dri. Virkt efni getur
verid efnafraedilega skilgreint efni, 6rvera eda ensimefnablanda.

| pessum vidmidunarreglum merkir ,,efnafraedilega skilgreint efni* kemiskt efni sem ber sampykkt
efnaheiti i samraemi vid IUPAC-flokkunarkerfid.

Framkvaemdastjorninni skal tilkynnt med haefilegum fyrirvara, af adildarrikinu sem afhendir henni gégnin,
um allar breytingar sem kunna ad vera gerdar & framleidsluferlinu eda samsetningu aukefnis, notkunarsvidi
pess og notkunarskilyrdum. Vegna pessa kann ad vera naudsynlegt ad leggja fram skjol sem verda
notud til ad framkvaema nytt mat. bessar krofur verda sérstaklega brynar vegna afurda sem unnar eru ar
erfdabreyttum 6rverum eda verda til sem nattaruleg stokkbrigdi.

EFNISYFIRLIT
I. PATTUR: AT g 11T To e T 1T OO 08
Il. PATTUR: Audkenni, lysing a eiginleikum og notkunarskilyrdi aukefnis ....................... 08
EftTItSAOTEIDIN ...ceeeiiieceee e 08
ll. PATTUR: Rannsoknir & ahrifum aukefnisins ..o 10
1. Rannsoknir i pvi skyni ad baeta eiginleika fo0Urs ..........cccceevieeeieeennes 10
2. Rannsoknir & ahrifum aukefna & dyraafurdir ...........cccocoeeviiiiiien e, 11
3. Rannsoknir & gaedum dyraafurda ..........cccceeeveeeeiiieresiiee e 11
IV. PATTUR: Rannsoéknir & 6ryggi vid notkun aukefNa ...........oceveriiieiiee e 12
1. Rannsoknir & markdyrategundum .........cccooceveiiiereniie e 12
1.1. Eiturefnafreedilegar rannsoknir & aukefninu .........ccccoooeeeviieiine e, 12
1.2. Orverufraedilegar rannsoknir & aUKEMNINU ...........coveveeveeeeveeeeeeeeeeeeennas 13
1.3. Rannsoéknir & nidurbroti og efnaleifum .............ccccoviieiviiii e 14
2. Rannséknir & atskildum efnaleifum ..........ccccooiiiiiiiiiies 14
3. Rannsoknir & tilraunadyrum ............cceeeviie i 15
V. PATTUR: FOIM greiNargerOar.......ccccvieiieie e eee e et e st e see e e tee e enee e e snaeeesnneeeenneas 18

® Stjtid. EB nr. L 196, 16. 8. 1967, bls. 1.
® Stjtid. EB nr. L 294, 30. 11. 1993, bls. 21.
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l. PATTUR
YFIRLIT YFIR GOGNIN
Il. PATTUR
AUDKENNI, LYSING A EIGINLEIKUM OG NOTKUNARSKILYRDI AUKEFNIS
EFTIRLITSADFERPIR
1. Audkenni aukefnis
1.1. Fyrirhugad (fyrirhugud) voruheiti.

1.2. Tegund aukefnis med tilliti til meginvirkni pess. 1.3. Efnisleg og tdluleg samsetning (virk efni,
adrir efnispaettir, 6hreinindi).

1.4. Edlisastand, kornasteaerd.
1.5. Framleidsluferli, par med taldar allar sérhaefdar vinnsluadferdir.

Ath.: Ef virka efni® er blanda virkra efnispatta, sem allir eru skilgreinanlegir, skal helstu
efnispattum lyst sérstaklega og hlutfoll biéndunnar gefin.

2. Taekniforskriftir fyrir virka efnid

2.1. Fyrir efnafraedilega skilgreind efni: almennt heiti, efnaheiti samkveemt IUPAC-flokkunarkerfinu,
onnur almenn alpjédleg heiti og skammstafanir. Chemical Abstracts Service-nimer (CAS).

Fyrir 6rverur: heiti og flokkunarfraedileg lysing i samraemi vid alpj6dlegu flokkunarkerfistaknin
(Codes of Nomenclature). Einnig ma nota adrar alpjodlega vidurkenndar flokkunarhandbaekur

).

Fyrir ensimefnabléndur: heiti eftir mikilvaegustu virknieiginleikum ensims i samraemi vié lysingu
i IUB/IUPAC. EINECS- og CAS-nUmer.

2.2. Formdla, hlutfalls- og byggingarformula asamt mélpunga. Ef virka efnid er gerjunarafurd skal
tilgreina efnislega og télulega samsetningu helstu efnispatta.

Fyrir 6rverur: heiti og séfnunarstadur raektunar, helst EB-séfnunarstadur, par sem stofninn er
geymdur asamt geymslundmeri, breytingum & erfdaefni og 6llum eiginleikum sem gera kleift
ad audkenna 6rverur. Ad vidbaettum uppruna, videigandi Gtlitseinkennum og lifedlisfreedilegum
eiginleikum, préunarstigum, vidkomandi pattum er kunna ad vera hluti af liffraedilegri virkni
orveru (sem aukefni) og 66rum erfdafreedilegum upplysingum fyrir audkenningu. Fjoldi
gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/q).

Fyrir ensimefnabléndur: liffreedilegur uppruni (ef um er ad raeda orverufraedilegan uppruna:
heiti og s6fnunarstadur reektunar, helst EB-séfnunarstadur, par sem stofninn er geymdur dsamt
geymslunumeri, breytingum a erfdaefni og 6llum eiginleikum sem gera kleift ad audkenna
Orverur, ad medtdldum erfdafraedilegum upplysingum fyrir audkenningu), virkni gagnvart
viokomandi gerdum efnafraedilega hreinna ensimhvarfefna og 6drum edlisefnafraedilegum
eiginleikum.

® Til deemis Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology, The Yeasts, a Taxonomic sty odder og Kreger van Rij,
Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Funggftir Hawksworth, Sutton og Ainsworth edaThe Genus Aspergillugftir
Raper og Fennel.
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2.3.

2.4.

2.5.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

0

Hreinleikastig

Efnisleg og téluleg samsetning 6hreinindanna.

Fyrir 6rverur: erfdafraedilegur stédugleiki og hreinleiki reektadra stofna.

Fyrir ensimefnabléndur:

- hreinleiki, med pvi ad fylgjast med innihaldi mengandi 6rvera, pungamalma, ad eiturefni
ur upprunalegu lifverunni (p.e. sveppaeitur) séu ekki til stadar, eins og synt er med

videigandi adfero;

- ad orverueydandi virkni sé ekki fyrir hendi midad vid styrk efnisins i fodri eins og hann
er akvardadur med videigandi adferd;

- samsetning patta sem eru ekki ensim (einkum TOS = Total Organic Splids (
Eiginleikar sem skipta mali

Fyrir efnafreedilega skilgreind efni: rafstédueiginleikar, braedslumark, sudumark,
nidurbrotshitastig, péttleiki, gufuprystingur, leysni i vatni og lifreen leysiefni, massi og litréfsisog

og adrir edlisfraedilegir eiginleikar sem mali skipta.

Fyrir drverur: eiginleikar sem varda audkenningu og fyrirhugada notkun (t.d. vaxtar- eda
gromyndunarform, CFU/qg).

Fyrir ensimefnablondur: valfrjals pH-gildi, valfrjalst hitastig og adrir videigandi eiginleikar.
Framleidslu- og hreinsunarferli og vaxtarefni sem eru notud

Breyting a samsetningu lotanna medan a framleidslu stendur.

Eodlisefnafraedilegir, taeknilegir og liffreedilegir eiginleikar aukefnisins

Stddugleiki (fyrir drverur: tap a liffraedilegri virkni, t.d. lifvaenleika) gagnvart umhverfisahrifum,
svo sem ljosi, hita, pH, raka og surefni. Geymslupol.

Stodugleiki (fyrir orverur: tap a liffraedilegri virkni, t.d. lifveenleika) vid framleidslu forblandna
og fodurs, einkum stddugleiki gagnvart hita, prystingi og raka. Hugsanlegar nidurbrotsafurdir.

Stodugleiki (fyrir orverur: tap a liffraedilegri virkni, t.d. lifvaenleika) vio geymslu forblandna
og fédurs vid tiltekin skilyrdi. Geymslupol.

Fyrir ensimefnablondur: upplysingar um efni sem myndast éveent, annadhvort vid
ensimefnahvorf eda kemisk efnahvorf ensimefnablondu med fédurefnum eda vid nidurbrot
ensimefnabléndu vid geymslu fodursins.

Adrir edlisefnafraedilegir, teeknilegir eda liffraedilegir eiginleikar sem mali skipta, svo sem heaefni
til ad mynda einsleitar bléndur i forbléondum og f6dri, rykmyndunareiginleikar og, fyrir érverur
og/eda ensimefnabléndur, mat & vidnami gegn nidurbroti eda tapi & liffreedilegri virkni i
meltingarvegi eda vid profanir med hermitaekni i glasi.

Edlisefnafraedilegur eda liffraedilegur 6samrymanleiki eda vixlverkanir (t.d. vid fédur, dnnur
vidurkennd aukefni eda lyf).

TOS (%) = 100 - (% aska + vatn + % pynningarefni og/eda aukefni og innihaldsefni).
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4. Notkunarskilyrdi aukefnisins

4.1. Fyrirhugud notkun i dyrafaedu (t.d. dyrategund og -flokkur, f6durtegund, timabil inngjafar og
fréhvarfstimi).

4.2. Frédbendingar
4.3. Fyrirhugadur skammtur i forbléndum og f6dri, gefid upp sem:

- hundradshluti virks efnis midad vid pyngd fyrir fédurbléndur og sem mg/kg fyrir fédur,
pegar um efnafraedilega skilgreind efni er ad raeda,

- videigandi einingar liffreedilegrar virkni, svo sem CFU i hverju grammi efnisins fyrir
orverur eda virknieiningar fyrir ensimefnabléndur.

4.4. Onnur pekkt notkun virka efnisins eda efnabléndu (t.d. i fodri, lyfjum fyrir menn eda dyr, i
landbunadi og idnadi). Fyrir hverja notkun skal tilgreina voruheiti, abendingar og frabendingar.

4.5. Ef naudsyn krefur, radstafanir til ad fyrirbyggja ahaettu og varnaradferdir medan a framleidslu
og medhondlun stendur.

5. Eftirlitsadferoir

5.1. Lysing & peim adferoum sem notadar eru vio ad akvarda vidmidanirnar sem eru taldar upp i
lidum 1.3, 2.3, 2.4, 2.5, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 0og 4.3.

5.2. Lysing a efnislegum og télulegum greiningaradferdum vid venjubundid eftirlit med aukefni i
forblondum og foari.

5.3. Lysing & efnislegum og tdlulegum greiningaradferdum til ad akvarda leifar aukefna i
dyraafurdum.

Ath.:  Med adferdunum sem tilgreindar eru og nidurstédunum skulu fylgja upplysingar um
hundradshluta peirra efna sem eru endurheimt, sérhaefni, nami, greiningarmork,
mogulegar truflanir, endurtekningarheefni og synatdkuadferd sem notud er.
Tilvisunarstadlar fyrir efnablonduna og virka efnid skulu vera fyrir hendi.

Fyrir 6rverur skal taka fram greiningar-, skraningar- og audkenningaradferd og videigandi

markadi.
Il. PATTUR
RANNSOKNIR A AHRIFUM AUKEFNISINS
1. Rannsoknir i pvi skyni ad beeta eiginleika fédurs

pessar rannsoknir varda teeknileg aukefni & bord vid pradavarnarefni, rotvarnarefni, bindiefni,
yruefni, vardveisluefni, hleypiefni o.s.frv., sem eetlad er ad beeta eda styrkja eiginleika forblandna
og fédurs. Einnig ma lita & sumar érverur og/eda ensimefnablondur sem teeknileg aukefni ef
peer baeta viokomandi eiginleika fodursins.

Feera skal sdnnur & ahrif aukefnisins med videigandi viomidum vid fyrirhugadar
notkunaradsteedur i samanburdi vid neikveett samanburdarfédur og hugsanlega vid fodur sem
inniheldur taeknileg aukefni sem hefur pekkt hrif.
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Tilgreina skal nakvaeemlega i hverri tilraun edli virku efnanna, efnablandna, forblandna og fédurs

sem rannsakad er, lotunimer, styrk virka efnisins i forbléndum og f6dri, profunaradsteedur

(hita, raka o.s.frv.), svo og dagsetningar og préfunartima, skadleg og neikveed ahrif sem komu
i [j6s vid préfun.

2. Rannsoknir & ahrifum aukefna & dyraafurdir

Pessar rannsoknir varda aukefni a svioi dyraraektar er hafa ahrif & dyraafurdir. Eftirtaldar

rannséknir, ad medtalinni 4kvordun & tengslum skammts og svorunar, skulu gerdar & sérhverri
markdyrategund og nidurstddur bornar saman vid neikvaeda samanburdarhopa og ef til vill vid
hépa sem f& fodur med aukefni sem hefur pekkt ahrif.

Ef virka efnid er blanda virkra efnispétta verdur ad vera unnt ad feera rok fyrir notkun hvers
efnispattar.

2.1. Vegna hnislalyfja og annarra lyfjaefna skal i fyrstu leggja aherslu & ad sanna tiltekin ahrif,
einkum sjukddémsvorn (t.d. sottarfar, fjoldi eggbladra og umfang vefjaskemmda). Upplysingar
um ahrif & fodurgildi, voxt dyranna og magn og markadsgaedi dyraafurdanna mega einnig
fylgja.

2.2 Vegna annarra aukefna & svidi dyrarsektar (par med talid, ef vid a, érverur og/eda
ensimefnabléndur) skal veita upplysingar um ahrif &: neeringargildi, voxt dyrsins, eiginleika
dyraafurdar og afrakstur, velferd dyrsins og adra paetti sem hafa jakveed ahrif & dyraafurdir.

2.3. Tilraunaadsteedur
Hverri tilraun skal lyst i smaatridum og nidurstédurnar settar fram & ndkvaeman hatt. Gera skal
grein fyrir tolfreedilegu mati og pvi hvada adferdum er beitt. Eftirtaldar upplysingar skulu
lagdar fram:

2.3.1. Tegund, eett, aldur og kynferdi dyranna, audkenningaradferd.

2.3.2. Fjoéldi tilrauna- og samanburdarhopa, fjéldi dyra i hverjum hopi. Fjoldi dyra af badum kynjum
skal uppfylla skilyrdi fyrir télfreedilegu mati.

2.3.3. Styrkur virka efnisins (og peirra efna sem kunna ad vera notud til samanburdar) i f6drinu, sem
er maeldur med samanburdargreiningu eftir vidurkenndri adferd. Lotunamer. Neeringarfraedileg
samsetning feedu meda tilliti til geeda og magns.

2.3.4. Tilraunastadur. Heilsufar dyranna og lifedlisfreedilegt astand, fé6drun og uppeldisskilyrdi midad
vid vidteknar venjur i bandalaginu. Samanburdarf6drun og radstafanir til ad koma i veg fyrir
mengun samanburdarhdpa medan & tilrauninni stendur (einkum hvad vardar érverur ad koma i

veg fyrir viximengun i f6ori).

2.3.5. Tilraunadagur og nédkveem timalengd tilraunar. Dagsetningar rannsékna og hvers edlis
rannséknirnar eru.

2.3.6. Oaeskileg ahrif og énnur fravik medan a tilraun st6d og hvenzer pau hentu.
3. Rannsoknir & gaedum dyraafurda

Rannsoknir a bragdi, neeringu, hollustu og teeknilegum eiginleikum afurda af dyrum sem gefid
er fé6dur sem inniheldur aukefni.
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IV. PATTUR
RANNSOKNIR A ORYGGI VID NOTKUN AUKEFNA
Rannsoéknir sem lyst er i pessum hluta eiga ad gera kleift ad meta:
- 6rugga notkun aukefnisins i markdyrategundunum,

- haettu vid innéndun, adra snertingu vid slimhid, augu eda hud einstaklinga sem liklegt er ad
handleiki aukefnid sem slikt eda sem innihaldsefni i forblondum eda f6éri,

- haettu sem neytendum gaeti stafad af neyslu matveela sem innihalda leifar aukefnisins eda
efnaskiptaafurda pess,

- haettu & umhverfismengun eda pravirkni i umhverfinu af véldum aukefnisins, eda afurda Ur
aukefnum, i dyradrgangi,

- haettu fyrir 6nnur dyr en markdyrategundir.

bessara rannsokna er krafist i heild sinni eda ad hluta eftir edli aukefnisins og skilyrda sem sett eru um
notkun pess.

Meginreglan er su ad 6rverur og/eda ensimefnablondur skuli sjalfar vera érverur eda vera unnar Gr
orverum sem eru ekki séttvaldandi og ekki eiturmyndandi fyrir markdyrategundir og menn vié edlileg
notkunarskilyrdi.

begar um er ad reeda Orverur og/eda ensimefnabléndur ber ad gera videigandi profanir i 6ryggisskyni,
nema adrar fullnaegjandi heimildir liggi fyrir um ad notkun peirra sé 6rugg. Ad pvi er drverur vardar
skal ad minnsta kosti fara fram polpr6f & markdyrategundinni.

Ad meginreglu til er ekki krafist eiturefnafraedilegra préfana & ensimum Ur setum hlutum dyra eda plantna.
Séu slikar afurdir almennt ekki taldar edlilegur lidur i fodurgjof kann ad vera porf a eiturefnafreedilegum
préfunum.

Ef virka efni® er efnafraedilega skilgreint verdur mikilvaegt ad afla vitneskju um nidurbrot virka efnisins

i hinum ymsu markdyrategundum, svo og samsetningu og liffreedilegt adgengi efnaleifa i vefjum til ad
akvarda hversu vidteekar rannsoknir a tilraunadyrum purfi ad vera til ad meta ahaettu fyrir neytandann.
Enn fremur verdur 6metanlegt ad pekkja samsetningu og edlisefnafraedilega og liffraedilega eiginleika
efnaleifa i Urgangi sem & raetur ad rekja til aukefnisins i pvi skyni ad skilgreina hversu vidteekar rannsoknir
purfa ad vera svo unnt sé ad meta mengunarhaettu eda pravirkni i umhverfinu.

1. Rannsoknir & markdyrategundum
1.1. Eiturefnafraedilegar rannsoknir a aukefninu
bolprof

Rannsokn a liffreedilegum, eiturefnafraedilegum, stérsaejum og vefjafraedilegum ahrifum.
Akvérdun éryggismarka milli fyrirhugads hamarksskammts og magns sem hefur 6zeskileg ahrif.
Neegilegt kann ad vera ad tilgreina lagmarks- eda nalgunargildi fyrir pessi mork ef haegt er ad
syna fram & ad magn sem hefur 6zeskileg ahrif er mun haerra en hdmarksmagn i skammti.

1.2. Orverufreedilegar rannsoknir & aukefninu

1.2.1. Efvirka efnid er efnafraedilega skilgreint, og hefur érverueydandi virkni i peim styrkleika sem
efnid er notad i f6orid, skal fara fram rannsokn a sykladrepandi virknimynstri aukefnisins med
pvi ad akvarda lagmarkshindrunarstyrk (MIC) i hinum ymsu séttvaldandi og ekki séttvaldandi,
gram-neikvaedum og gram-jakvaedum tegundum sykla.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.25.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

0

Rannsodkn a vixlvionami gegn syklalyfjum til laekninga med pvi ad greina MIC i stokkbrigdum
framkdolludum i tilraunaglasi sem synir litningavidnam gegn aukefninu. Pegar um er ad reeda
Orverur sem veita vionam gegn syklalyfjum til laekninga skal syna fram a erfdafraedilegar
forsendur vidnamsins.

Profanir til ad komast ad pvi hvort aukefnid sé feert um ad velja vionamspeetti. Pessar profanir
skulu gerdar vid raunverulegar adsteedur a peirri dyrategund sem aukefninu er einkum aetlad.
Ad pvi bunu skal dkvarda hvort R-paettir sem kunna ad hafa fundist eru med fjél-vidnam og
geti borist & milli.

Profanir til ad akvarda ahrif aukefnis
- a gerlafloru i meltingarveginum,

- a gerlamyndun i meltingarveginum, ef um &rverur eda bléndu nokkurra 6rverustofna
er ad reeda,

- a losun eda Uthreinsun sjukdomsvaldandi orvera, ef virka efnid er efnafraedilega
skilgreint og hefur érverueydandi virkni.

Syni virka efnid drverueydandi virkni skulu fara fram rannséknir vid raunverulegar adstaedur
til ad fylgjast med og akvarda hversu stor hundradshluti sykla hefur pol gegn aukefnunum.
peer skulu fara fram med 16ngu millibili &dur en, & medan og eftir (einn manudur) ad aukefnid
er notad.

Ef virka efnid er orvera skal akvarda hvort pad hefur pol gegn syklalyfjum.
Ef virka efnid (p.e. ensimefnabléndur) er ar 6rveru skal akvarda fjdlda lifvaenlegra lifvera.

Ef aukefnid inniheldur eda samanstendur af erfdabreyttum lifverum i skilningi 1. og 2. mgr.
2. gr. tilskipunar radsins 90/220/EBE skulu eftirfarandi upplysingar veittar:

- afrit af skriflegu sampykki l6gbeerra yfirvalda fyrir pvi ad sleppa Ut af asettu radi
erfdabreyttum lifverum i ranns6knar- og préunarskyni, sbr. 4. mgr. 6. gr. tilskipunar
90/220/EBE, og Yfirlit yfir efni tilkynningar, sem um getur i 9.gr. tilskipunar 90/220/
EBE, i samreemi vid fyrirmynd i akvordun radsins 91/596/EBE (

- fullbtid teekniskjal med upplysingunum sem krafist er i 1. vidauka tilskipunar 90/220/
EBE, med vidbdtum eftir porfum til ad unnt sé ad taka tillit til fidlbreytileika peirra
stada par sem aukefnid er notad, par med taldar upplysingar um gogn og nidurstédur
fengnar af sleppingum sem fara fram i rannsoknar- og préunarskyni og tengjast
vistkerfum er kynnu ad verda fyrir ahrifum af notkun afurdarinnar, asamt mati & ahaettu
peirri sem heilsu manna, dyra og umhverfi stafar af erfdabreyttu lifverunum sem varan
hefur ad geyma, ad medtdldum upplysingum er fast a rannsdknar- og préunarstigi um
ahrif sem sleppingar hafa a heilsu manna og umhverfi;

- skilyrdi fyrir markadssetningu aukefnis, ad medtdldum sérstokum skilyroum fyrir
notkun og medhondlun og tilligum um merkingu og pdkkun sem skulu ad minnsta
kosti n& yfir paer krofur sem meelt er fyrir um i Ill. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE.

Ef s& sem ber abyrgd & skjalinu alitur, & grundvelli sleppingar sem tilkynnt er um samkveemt B-
hluta tilskipunar 90/220/EBE eda a rokstuddum visindalegum grundvelli, ad markadssetningu
eda notkun aukefnisins fylgi engin &haetta fyrir heilsu manna og dyra og fyrir umhverfid, getur
hann lagt til ad einni eda fleiri kréfum B-hluta IIl. vidauka skuli ekki fullngegt.

Stjtid. EB nr. L 322, 23. 11. 1991, bls. 1.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

6]

®

Leggja skal fram upplysingar um goégn eda nidurstddur sleppingar sému erfdabreyttu lifvera,
eda sama samblands erfdabreyttra lifvera, sem verid er, eda buid er, ad tilkynna, og/eda sem er
framkveemd af peim sem ber 4byrgd a skjalinu annadhvort innan eda utan bandalagsins.

Einnig er heimilt ad visa til annarra gagna eda nidurstadna i tengslum vid tilkynningar sem
aodrir hafa lagt fram &dur, ad pvi tilskildu ad peir sidarnefndu hafi veitt skriflegt sampykki fyrir
pvi.

Rannsdknir & nidurbroti og efnaleifufh @) (ef virka efnid er efnafreedilega skilgreint)
Rannsdknir & nidurbroti

- nidurbrotsjafnveegi: hradi og umfang gleypni og Uthreinsunar virka efnisins,

- audkenning efnaskiptaferla og helstu efnaskiptaafurda,

- dreifing og Uthreinsun efnaskiptaafurda (med galli, pvagi, saur),

- efvid &, ahrif fléru i meltingarvegi eda vomb jorturdyra, ,,enterdhepatiskrar hringrasar*
eda ,,kekotrofi* & nidurbrot.

Rannsoknir & efnaleifum: efnisleg og tdluleg samsetning efnaleifa (virkt efni, efnaskiptaafurdir)
i hinum ymsu neysluheefu dyraafurdum pegar nidurbrotsjafnvaegi er nad og vid hagnyta notkun
aukefnisins.

Hreyfifraedileg rannsékn & efnaleifunum (ad undangenginni endurtekinni gjof aukefnisins med
tilliti til fyrirhugadrar notkunar): pravirkni virka efnisins og helstu efnaskiptaafurda i hinum
ymsu liffaerum og vefjum eftir ad vidbotarfoorid hefur verio dregid til baka.

Rannsodkn & liffreedilegu adgengi efnaleifanna i neysluhsefum dyraafurdum (sjé 3.7.).
Eftirlitsadferdir: lysing a efnislegum og télulegum akvordunaradferdum sem notadar eru i
rannsoknunum sem getid er um i lidum 1.3.1. til 1.3.4., med upplysingum um hundradshluta
efna sem koma fram aftur, sérhaefni og greiningarmork. Adferdirnar til ad dkvarda efnaleifarnar
skulu vera neegilega ndkvaemar til ad heegt sé ad akvarda magn efnaleifa sem ekki hafa pydingu
i eiturefnafraedilegu tilliti.

Rannsoknir & utskildum efnaleifum (ef virka efnid er efnafreedilega skilgreint)

Edli og styrkur efnaleifa aukefnisins (virkt efni, efnaskiptaafurdir) i argangsefnunum.

bravirkni (helmingunartimi) og eyding pessara efnaleifa i féstum og fljétandi husdyraaburdi
og halmi.

Ahrif & myndun metans.

Nidurbrot, pravirkni (helmingunartimi) og eyding i jardvegi (ymsar gerdir jardvegs).

Ahrif & dyralif jardvegsins og ummyndunarferli af véldum érvera (nidurbrot pléntu- og dyraleifa).
Ahrif & jardargrédur (t.d. spirunarheefni fraeja, voxt plantna og upptéku plantna). Pessar
rannséknir skulu gerdar & ymsum pléntutegundum og fara fram undir eftirliti vid raunverulegar

adstaedur.

Leysni og stodugleiki aukefnaafurda i vatni (virkt efni, nidurbrotsafurdir).

Rannsoknirnar sem getid er um i 1.3.1., 1.3.3. og 1.3.4. skulu einkum fara fram med merktum sameindum eda 68rum
vidurkenndum adferdum og skal i hverju tilviki rokstydja asteeduna fyrir pvi ad viskomandi adferd er valin.
Merkingarnar skulu sérstaklega gerdar i pessum tilgangi.

Ef virka efnid er gerjunarafurd skulu rannsoknirnar einnig na til skyldra efna ar framleidslunni.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

3.1.

3.1.1.

3.1.2.

3.2.

3.2.1.

Ahrif & lifverur i vatni
Ahrif & grodur (t.dChlorella).
Eiturhrif i hryggleysingjum (t.ddaphnia magna

Eiturhrif i fiski (ad minnsta kosti i tveimur villtum tegundum sem lifa & yfirrddasveedi
bandalagsins).

Rannsoknir a tilraunadyrum

Pessar rannsoknir skulu fara fram & virka efninu og helstu efnaskiptaafuréum eda 68rum afuréum
pess, ef paer eru einnig fyrir hendi i neysluhaefum dyraafurdum og eru liffreedilega adgengilegar.
Eftir pvi sem tok eru & skal reynt ad velja tilraunadyr med meltingu og efnaskipti sem likist
meltingu og efnaskiptum manna eda markdyrategundar.

Fylgja skal ndkveem lysing a préfunum sem fram fara par sem tilgreindar eru dyrategundir og
stofnar sem notadir eru, staerd og fjéldi tilrauna- og samanburdarhépa, gefnar skammtasteerdir,
samsetning faedu og nidurstddur greiningar a fédri, uppeldisadsteedur, nakvaem timalengd
préfananna, dagsetningar hinna ymsu préfana sem gerdar eru og danartioni. Nakvaemar
upplysingar skulu gefnar um stérsee, meinafreedileg og vefjameinafreedileg fyrirbaeri i 6llum
tilraunadyrunum og tilgreina skal hvenger sjuklegar vefjaskemmdir koma i ljés. Nakveemar
nidurstéour skulu lagdar fram, par med talio télfreedilegt mat.

Brad eiturhrif (& ekki vio um orverur)

Rannsoknir & brddum eiturhrifum vid inntéku gegnum munn skulu fara fram a tveimur
dyrategundum (6nnur peirra a helst ad vera rotta). Hamarksskammtur a ekki ad vera staerri en
2 000 mg/kg af likamspunga. Gera skal nakveemar skyrslur um liffraedileg ahrif sem koma i ljos
a ad minnsta kosti tveggja vikna timabili eftir inntdku. Pessar rannsdknir taka ekki til
ensimefnablandna.

Rannsodknir & bradum eiturhrifum vid innéndun, hadertingu, og, ef naudsyn krefur, ertingu i
slimhad dsamt ofnaemi sem efnid kann ad valda, skulu gerdar med videigandi préfunum til ad
meta dhaettu sem kann ad vera samfara medhondlun aukefnisins.

Stokkbreytingar

Ef virka efnid er efnafraedilega skilgreint

i pvi skyni ad audkenna virk efni, efnaskiptaafurdir eda adrar afurdir peirra sem hafa
stokkbreytieiginleika skal framkveema valdar, samhlida préfanir & stokkbreytingum, byggdar &
mismunandi erfdafreedilegum lokamérkum. Framkvaema skal préfanir med eda an spendyra-
mikrésémal-bléndu til ad studla ad 6rvun efnaskipta.

Meelt er med eftirfarandi rannsdknarlotu:

a) préfun & stékkbreytingum i dreifkjornungakerfi,

b) profun & stokkbreytingum & heilkjarnakdrgjlasieda kynbundnu vikjandi banaproéfi a
Drosophila melanogaster

C) préfun & litningaskemmdurnglasiog i lifi.

Ekki ber ad lita svo & ad fyrrgreind rannséknarlota geri pad ad verkum ad adrar préfanir séu ekki
videigandi eda ad adrar profanir, einkum proféuifi, séu ekki dkjésanlegar sem annar kostur.
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

i 6llum tilvikum skal tilgreina astaeduna fyrir vali & profi. Profanir skulu framkveemdar i samraemi
vid vidteknar og vidurkenndar adferdir. Med hlidsjon af nidurstddum préfananna og ad teknu
tilliti til almennrar lysingar & eiturhrifum efnisins svo og fyrirhugadrar notkunar, kunna
vidbatarrannséknir ad koma til greina.

bPegar um er ad raeda ensimefnablondur Ur 6rverum skal yfirleitt gera eftirfarandi profanir:
a) profun & stokkbreytingum i syklum,
b) préfun 4 litningaskemmdum (helst i glasi).

Sé pess nokkur kostur skulu eiturefnaproéfanirnar gerdar a framleidslulotu Ur endanlegri hreinsadri
gerjunarafurd, adur en burdarefnum, pynningarefnum eda 6drum efnum er baett vid. baer skulu
yfirleitt fara fram i samraemi vid vidmidunarregldy yidurkenndra alpjodastofnana enda pott
einhverjar breytingar a préfunarreglum, einkum hvad vardar profanir i glasi, kunni ad vera
naudsynlegar vegna peirra ahrifa sem prétininnihald og/eda ensimvirkni tiltekinna
ensimefnablandna hefur & frumukerfi. Slik fravik er unnt ad sampykkja ef fullnaegjandi rok

liggja fyrir.

Profunarkerfid er hannad med pad fyrir augum ad leida i ljos o6tilgreindar eiturverkanir og
erfdafraedileg eiturefnadhrif. Saman gera upplysingarnar Ur almennu taekniforskriftunum og
pessum profunum kleift ad meta efnid baedi med tilliti til innihalds tiltekinna pekktra eiturefna

og Opekktra eiturefnablandna.

i eiturefnaskyrslunni skal koma greinilega fram ad profanirnar hafi verid gerdar & pvi efni sem
er uppistada verslunarvérunnar samkvaemt lysingu i taekniskjalinu.

Atridi sem varda lyfjahvorf

Ef virka efnid er efnafraedilega skilgreint skulu stddugleikarannséknir og audkenning
efnaskiptaafurda fara fram med videigandi merktum sameindum eda 6drum vidurkenndum
adferdum sem fela i sér ad einn eda fleiri skammtar virka efnisins eru gefnir a haefilega I16ngum
tima. Rannsoknir & efnaskiptum skulu einnig fela i sér rannsékn & lyfijahvorfum virka efnisins
og helstu efnaskiptaafurdum. Taka skal tilliti til pess ad hinar ymsu tegundir brj6ta nidur virka
efnid & mjog mismunandi hatt pegar velja a hentugustu tegundirnar til rannséknar a eiturhrifum
sidar meir.

Haeglangvinn eiturhrif

Pessar rannsdknir skulu almennt framkveemdar & tveimur dyrategundum (6nnur peirra & helst
ad vera rotta). Hin tegundin ma i sumum tilvikum vera markdyrategundin. Gefa mé préfunarefnid
gegnum munn og akvarda skal hlutfalli® milli skammts og svérunar. Tilraunatiminn fyrir nagdyr
skal vera a.m.k. 90 dagar.

i vissum tilvikum getur purft ad stunda rannséknir i sex manudi og allt ad tveimur arum &
dyrum sem ekki eru nagdyr, til ad akvarda breytilega neemni hinna ymsu dyrategunda fyrir
préfunarefnunum.

bessar rannsoknir eiga ekki vid um drverur. begar um er ad reeda ensimefnabléondur Ur 6rverum
getur 90 daga préfun a nagdyrategund a eiturhrifum gegnum munn verid neegileg.

Langvinn eiturhrif/krabbameinsmyndun
Rannsdknir & eiturhrifum skulu gerdar a einni tegund (helst rottum), rannséknir & krabba-

meinsmyndun einkum a tveimur nagdyrategundum. Gefa skal efnid gegnum munn i nokkrum
skémmtum. Samtengd rannsokn & langvinnum eiturhrifum og krabbameinsmyndun med ertingu

® Svo sem:
- Framvisun umsoknar um mat & aukefni i matveelum adur en pad hlytur sampykki. 1989 (ISBN 92-826-0135-B).

- Skyrsla visindanefndar um matvaeli um vidmidunarreglur um mat & éryggi vid notkun aukefna i matvaelum. 1980. 10.
deild, (EUR 6892).
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i legi er einnig asaettanleg. Tilraunir & rottum skulu standa yfir i minnst 24 manudi og & masum
i 18 manuoi. Ef prof standa yfir lengur en sem nemur lagmarkstimanum skal peim haett pegar
fioldi dyra sem lifa af i hverjum hépi, ad undanskildum peim sem hafa fengio steersta skammtinn,
fer nidur i 20 %.
Framkvaema skal fullkomnar kliniskar rannséknir i efnafreedi og blddfraedi og pvagpréfanir
med videigandi millibili medan a tilraun stendur. Fullkomnar, stérsaejar rannséknir og
vefjarannsoknir skulu gerdar a éllum dyrum sem deyja medan & préfunum stendur og & 6llum
lifandi tilraunadyrum vid lok rannséknarinnar.
Pessar rannsoknir eiga ekki vid um drverur og ensimefnabléndur.

3.6. Axlunareiturhrif (ef virka efnid er efnafraedilega skilgreint)
AExlunarrannsoknir skulu einkum gerdar a rottum. baer skulu né til meira en tveggja kynsléda
0g paer méa gera samhlida rannsékn & eiturhrifum i fostri, par med taldar rannséknir & vansképun.
Rannsaka skal vandlega og skra allar meelisteerdir vardandi frjdsemi, pungun, got svo og astand
fyrir og eftir got. Sérstakar vanskdpunarrannsoknir skulu gerdar & ad minnsta kosti tveimur
heppilegum tegundum.

3.7. Eiturhrif i efnaskiptaafurdum (ef virka efnid er efnafreedilega skilgreint)

Naudsynlegt er ad leggja fram upplysingar um Utreikninga a styrk efnaleifa til grundvallar mati
a 4heettu fyrir menn.

GOgn sem utreikningur 4 daetludum frahvarfstima er byggdur & skulu 186gd fram. Rannséknirnar
sem um getur i lid 1.3.4. skulu gerdar 4 tilraunadyrum.

3.8. Adrar videigandi rannséknir

Leggja ma fram allar nidurstddur frekari rannsdkna sem veita vidbétarupplysingar sem nytast
til ad meta profunarefni (t.d. liffreedilegt adgengi, taugaeiturhrif eda dnaemiseiturhrif).

V. PATTUR

FORM GREINARGERDPAR
1. Audkenni aukefnis
1.1 Fyrirhugad (fyrirhugud) voruheiti
1.2. Tegund aukefnis med tilliti til meginvirkni pess
1.3. Efnisleg og tdluleg samsetning (virkt efni, adrir efnispaettir, 6hreinindi)
1.4. Edlisastand, kornasteerd
1.5. Sérhaefdar vinnsluadferdir

Ath.: Ef virka efnid er blanda virkra efnispatta, sem allir eru skilgreinanlegir, skal helstu
efnispattum lyst sérstaklega og hlutféll blondunnar gefin.

2. Taekniforskriftir fyrir virka efnio

2.1. Fyrir efnafraedilega skilgreind efni: almennt heiti, efnaheiti samkveemt IUPAC-flokkunarkerfinu,
onnur almenn alpjédleg heiti og skammstafanir. Chemical Abstracts Service-nimer (CAS).
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Fyrir 6rverur: heiti og flokkunarfreedileg lysing i samraemi vid alpj6dlegu flokkunarkerfistédknin
(Codes of Nomenclature). Einnig mé nota adrar alpjodlega vidurkenndar flokkunarhandbaekur

).

Fyrir ensimefnabléndur: heiti eftir mikilvaegustu virknieiginleikum ensims i samraemi vid lysingu
i IUB/IUPAC. EINECS- og CAS-nUmer.

2.2. Formdla, hlutfalls- og byggingarformula asamt mélpunga. Ef virka efnid er gerjunarafurd skal
tilgreina efnislega og télulega samsetningu helstu efnispatta.

Fyrir 6rverur: heiti og séfnunarstadur reektunar, helst EB-séfnunarstadur, par sem stofninn er

geymdur asamt geymsluntmeri, breytingum a erfédaefni og 6éllum eiginleikum sem gera Kleift

ad audkenna orverur.

Fyrir ensimefnablondur: liffreedilegur uppruni (ef um er ad reeda orverufraedilegan uppruna:

heiti og s6fnunarstadur raektunar, helst EB-s6fnunarstadur, par sem stofninn er geymdur asamt

geymslunumeri, breytingum a erfédaefni og 6llum eiginleikum sem gera kleift ad audkenna

Orverur), virkni gagnvart viokomandi gerdum efnafreedilega hreinna ensimhvarfefna og 6drum

edlisefnafreedilegum eiginleikum.

2.3. Hreinleikastig

Efnisleg og tdluleg samsetning 6hreinindanna

Fyrir 6rverur: erfdafreedilegur stddugleiki og hreinleiki reektadra stofna.

Fyrir ensimefnabléndur:

- hreinleiki, med pvi ad fylgjast med innihaldi mengandi 6rvera, pungamélma, ad eiturefni
ur upprunalegu lifverunni (p.e. sveppaeitur) séu ekki til stadar, eins og synt er med

videigandi adfero;

- ad drverueydandi virkni sé ekki fyrir hendi midad vid styrk efnisins i f6dri eins og hann
er dkvardadur med vioeigandi adferd;

- samsetning patta sem eru ekki ensim (einkum TOS = Total Organic Solids).

2.4. Eiginleikar sem skipta méli
Fyrir efnafreedilega skilgreind efni: rafstédueiginleikar, breedslumark, sudumark,
nidurbrotshitastig, péttleiki, gufuprystingur, leysni i vatni og lifreen leysiefni, massi og isogslitrof

og adrir edlisfreedilegir eiginleikar sem mali skipta.

Fyrir 6rverur: eiginleikar sem varda audkenningu og fyrirhugada notkun (t.d. vaxtar- eda
gromyndunarform, CFU/qg).

Fyrir ensimefnablondur: valfrjals pH-gildi, valfrjlst hitastig og adrir videigandi eiginleikar.
3. Edlisefnafraedilegir, taeknilegir og liffreedilegir eiginleikar aukefnisins

3.1 Stddugleiki (fyrir drverur: tap 4 liffreedilegri virkni, t.d. lifvaenleika) gagnvart umhverfisahrifum,
svo sem ljosi, hita, pH, raka og surefni. Geymslupol.

3.2. Stodugleiki (fyrir drverur: tap 4 liffreedilegri virkni, t.d. lifveenleika) vid framleidslu forblandna
og fédurs, einkum vid areiti vegna hita, prystings og raka. Hugsanlegar nidurbrotsafurdir.

® Til deemis Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology, The Yeasts, a Taxonomic sftihyl odder og Kreger van Rij,
Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Funggftir Hawksworth, Sutton og Ainsworth edaThe Genus Aspergillugftir
Raper og Fennel.
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3.3. Stodugleiki (fyrir 6rverur: tap a liffreedilegri virkni, t.d. lifvaenleika) vio geymslu forblandna
og fédurs vid tiltekin skilyrdi. Geymslupol.

3.4. Adrir edlisefnafraedilegir, teeknilegir eda liffraedilegir eiginleikar sem mali skipta eins og haefni
til ad mynda einsleitar blondur i forblondum og fédri, rykmyndunareiginleikar og, fyrir érverur
og/eda ensimefnabléndur, mat a vidonami gegn nidurbroti eda tapi a liffreedilegri virkni i
meltingarvegi eda vid profanir med hermiteekni i glasi.

3.5. Edlisefnafreedilegur eda liffraedilegur 6samrymanleiki eda vixlverkanir (t.d. vid fédur, dnnur
vidurkennd aukefni eda lyf).

4, Eftirlitsadferdir

4.1. Lysing & peim adferoum sem notadar eru vio ad akvarda vidmidanirnar sem eru taldar upp i
lidum 1.3, 2.3, 2.4, 3.1, 3.2, 3.3 0g 3.4 i pessum paetti.

4.2, Lysing & efnislegum og tdlulegum greiningaradferoum til ad dkvarda efnaleifar aukefna i
dyraafurdum.

4.3. Ef pessar adferdir hafa verid birtar opinberlega, naegja tilvisanir til viskomandi rita og sérprent
ar peim.

5. Liffreedilegir eiginleikar aukefnisins

5.1. Upplysingar um forvarnarahrif vegna hnislalyfja og annarra lyfjaefna (t.d. sjukdémsastand,
fioldi eggbladra og mat & vefjaskemmdum).

5.2. Vegna annarra aukefna & svioi dyrareektar en um getur i lid 5.1., par med talio, ef vid &, érverur
og/eda ensimefnabléndur: nanari upplysingar um ahrif & naeringargildi, voxt dyrsins, eiginleika

0og magn dyraafurdar, lidan dyrsins og adra paetti sem hafa jakveed ahrif & dyraafurdir.

5.3. Allar frAbendingar og vidvaranir, par med talinn liffreedilegur ésamrymanleiki, 4samt
rokstudningi.

6. Nakvaemar efnislegar og télulegar upplysingar um efnaleifar, ef paer finnast i dyraafurdum
eftir fyrirsjdanlega notkun aukefnisins

7. Onnur einkenni sem audkenna aukefni®
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