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FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2022/EES/63/02
(ESB) 2020/569

fra 16. april 2020
um samramt snid og inntak upplysinga vegna framlagningar upplysinga sem adildarriki eiga ad gefa
skyrslu um samkvaemt tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB um vernd dyra sem eru notud i

visindaskyni og um nidurfellingu & framkveemdarakvoroun framkvemdastjérnarinnar 2012/707/ESB

(tilkynnt med nameri C(2020) 2179) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i
visindaskyni (%), einkum 4. mgr. 43. gr. og 4. mgr. 54. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

[ kjolfar breytinganna sem kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og rédsins (ESB) 2019/1010 (2) er ni gerd sl
krafa i tilskipun 2010/63/ESB ad adildarriki sendi framkveemdastjérninni & rafrenan hatt samantektir um leyfo verkefni,
sem ekki eru & teknimali, og allar uppfeerslur & peim. Til ad gera framkveemdastjorninni kleift ad koma & fot og vidhalda
midleegum gagnagrunni fyrir pessar samantektir og uppfeaerslur og til ad tryggja ad moégulegt sé ad framkvema
mikilveega leit i pessum gégnum er porf & samraemdri framsetningu pessara samantekta og uppfersina. bvi atti ad koma
& snioméatum til ad senda samantektir um verkefni, sem ekki eru & teeknimali, og allar uppfeerslur & peim og gera etti
kréfu um ad adildarriki hladi upp slikum samantektum og uppfeerslum i gagnagrunninn sem framkvamdastjérnin kom &
fot.

Med tilskipun 2010/63/ESB er einnig gerd su krafa ad adildarriki sendi framkveemdastjorninni & rafreenan hatt
upplysingar um framkveemd peirrar tilskipunar sem og télfreedilegar upplysingar um notkun & dyrum i tilraunum.

A grundvelli upplysinganna sem adildarrikin sendu um framkvaemd tilskipunar 2010/63/ESB eiga pjonustudeildir
framkveemdastjérnarinnar ad birta yfirlit Sambandsins og uppfera pad reglulega. Med tilskipun 2010/63/ESB er einnig
gerd su krafa ad pjonustudeildir framkveemdastjornarinnar skuli arlega gera tolfreedileg gégn sem adildarrikin leggja
fram og yfirlitsskyrslu par ad latandi adgengileg 6llum. Til ad gera framkveemdastjorninni kleift ad uppfylla badar
pessar krofur tti ad fastsetja innihald pessara upplysinga med pvi ad mala fyrir um upplysingaflokka.

Ad pvi er vardar upplysingar um framkveemd ettu upplysingaflokkarnir sem greina skal fra ad samsvara videigandi
kréfum i tilskipun 2010/63/ESB. Ad pvi er vardar tolfraedilegar upplysingar er naudsynlegt ad tilgreina fersluflokka
fyrir tolfreedileg gogn sem eru til reidu i leitarbeerum gagnagrunni med opnum adgangi sem framkveemdastjornin kom &
fot samkveemt tilskipun 2010/63/ESB.

Til ad auka gagnsei og draga Ur stjornsyslubyrdi etti ad gera krofu um ad adildarrikin noti gagnagrunninn sem
framkveemdastjérnin kom & ot i peim tilgangi ad senda upplysingarnar um framkvamd tilskipunar 2010/63/ESB sem
og tolfreedilegu upplysingarnar um notkun & dyrum i tilraunum.

™)

Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 129, 24.4.2020, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 135/2021
fra 23. april 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/1010 fra 5. jani 2019 um samraemingu & kvodum um skyrslugjof & svidi loggjafar i
tengslum vid umhverfid og um breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 166/2006 og (ESB) nr. 995/2010, tilskipunum
Evrépupingsins og radsins 2002/49/EB, 2004/35/EB, 2007/2/EB, 2009/147/EB og 2010/63/ESB, reglugerdum radsins (EB) nr. 338/97 og
(EB) nr. 2173/2005 og tilskipun radsins 86/278/EBE (Stjtid. ESB L 170, 25.6.2019, bls. 115).
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6) Tilgreina @tti inntak og snid nakvaemu upplysinganna sem adildarriki eiga ad senda um adferdir sem taldar eru a.m.k.
jafn mannudlegar og paer sem er ad finna i IV. vidauka vid tilskipun 2010/63/ESB pannig ad unnt sé ad halda skranni
yfir adferdir til ad aflifa dyr, sem er ad finna i vidaukanum, uppfeerdri. bvi pykir rétt ad meela fyrir um snidmat sem gerir
pad kleift ad leggja fram upplysingar um tegund adferdar, vidkomandi tegundir og rékstudning fyrir pvi ad veita
undanpégu og skylda adildarriki til ad nota petta snidmat.

7 paer valdheimildir sem pessi akvéréun byggist & eru natengdar par ed peer varda baodar skyrslugjof adildarrikjanna
vardandi upplysingar samkvamt tilskipun 2010/63/ESB. I ljési pessara efnislegu tengsla og til ad tryggja samkveema og
samremda nalgun pykir rétt ad sampykkja eina akvoroun par sem allar krofur sem falla undir gildissvid pessara
valdheimilda eru fastsettar. bvi er naudsynlegt ad skipta framkvemdarakvordun framkvaemdastjérnarinnar
2012/707/ESB (3), par sem melt er fyrir um sameiginlegt snio fyrir framlagningu upplysinga sem um getur i 54. gr.
tilskipunar 2010/63/ESB, Ut fyrir nyja framkvaemdarakvoéroun sem byggist a badi 4. mgr. 43. gr. og 4. mgr. 54. gr.
tilskipunar 2010/63/ESB. bvi atti ad fella framkvamdarakvoroun 2012/707/ESB r gildi.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvéroun, eru i samreemi vid alit nefndarinnar um dyr i visindum.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1.gr.
Ad pvi er vardar annan malslid 3. mgr. 43. gr. tilskipunar 2010/63/ESB skulu adildarriki senda upplysingarnar sem eru
tilgreindar i 1. vidauka vid pessa akvoroun med pvi ad nota gagnagrunninn sem framkvaemdastjornin kom & fot i samraemi vid

pridja malslid 4. mgr. 43. gr. peirrar tilskipunar. Samantektir um verkefni, sem ekki eru & teeknimali, og uppferslur & peim
skulu vera i samreemi vid snidmatin sem malt er fyrir um i I. vidauka vid pessa dkvordun.

2.gr.
AQ pvi er vardar 1. mgr. 54. gr. tilskipunar 2010/63/ESB skulu adildarriki senda upplysingarnar sem eru tilgreindar i I1. vidauka

vid pessa dkvordun med pvi ad nota gagnagrunninn sem framkveemdastjornin kom & fot i samraemi vid fyrsta malslid pridju
undirgreinar 2. mgr. 54. gr. peirrar tilskipunar.

3.0r.
Ad pvi er vardar 2. mgr. 54. gr. tilskipunar 2010/63/ESB skulu adildarriki senda upplysingarnar sem eru tilgreindar i

I11. vidauka vid pessa dkvordun med pvi ad nota gagnagrunninn sem framkveemdastjornin kom & fét i samreemi vid fyrsta
malslid pridju undirgreinar 2. mgr. 54. gr. peirrar tilskipunar.

4.9r.

Ad pvi er vardar 3. mgr. 54. gr. tilskipunar 2010/63/ESB skulu adildarriki senda upplysingarnar sem eru tilgreindar i
IV. vidauka vid pessa dkvordun med pvi ad nota snidmatid sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

5.qr.

Framkveemdarakvordun 2012/707/ESB er felld ar gildi frd og med 17. april 2020. Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu akvérdunina
sem tilvisanir i pessa akvordun og skulu paer lesnar med hlidsjon af samsvorunartéflunni i V. vidauka.

(3) Framkveemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar 2012/707/ESB fra 14. névember 2012 um sameiginlegt snid fyrir framlagningu
upplysinga samkvamt tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 320,
17.11.2012, bls. 33).
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6. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. april 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Virginijus SINKEVICIUS

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI

A-HLUTI

Snidmat fyrir framlagningu samantekta um verkefni, sem ekki eru a teeknimali, sem um getur i 1. mgr. 43. gr.
tilskipunar 2010/63/ESB

Heiti verkefnisins

Timalengd verkefnisins
(i manudum)

Atridisord (hamark 5) (%)

Tilgangur verkefnisins (2) — Grunnrannsoknir (3)
(margir valkostir mdgulegir) — Yfirferdar og hagnytar rannsoknir (3)
— Reglufest notkun og venjubundin framleidsla:
—  Gaeoaeftirlit (p.m.t. 6ryggis- og styrkleikapréfun & lotum)
— Onnur profun & verkun og vikmérkum
— Eiturhrifaprofanir og adrar 6ryggispréfanir, p.m.t. liflyfjafreedi
— Venjubundin framleidsla
— Verndun nattarulegs umhverfis til hagsmuna fyrir heilbrigdi eda velferd manna eda
dyra
— Vardveisla tegunda
— /Edri menntun
— bjélfun
— Réttarleeknisfraedilegar rannsoknir
— Vidhald sambua erfdabreyttra dyra sem eru ekki notud i adrar tilraunir

Markmid og avinningur sem reiknad er med ad verkefnid skili

Lysa skal markmidum verkefnisins
(t.d. ad fjalla um tiltekna visindalega
Opekkta paetti eda visindalegar eda
kliniskar parfir).

Hver er hugsanlegur avinningur sem
liklegt er ad leidi af pessu verkefni?
Utskyra skal hvada visindalegu
framfarir geetu nadst eda hvernig
verkefnid getur 4 endanum ordid til
hagsbdta fyrir menn, dyr eda
umhverfid. Eftir atvikum skal gera
greinarmun 4 avinningi i stuttan tima
(innan timalengdar verkefnisins) og
avinnings til langs tima (sem getur
komid fram eftir ad verkefninu
lykur).

Skadi sem reiknad er med

I hvernig tilraunum verda dyrin alla
jafna notud (t.d. inndalingar,
skurdadgerdir)? Tilgreina skal fjolda
og timalengd pessara tilrauna?
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Hver eru ahrifin/skadlegu ahrifin &
dyrin sem veenta ma, t.d. sarsauki,
pyngdartap, hreyfingarleysi/hreyfi-
hoémlun, streita, 6edlilegt atferli, og
timalengd pessara ahrifa?

Hvada tegundir og hversu morg dyr ) Aatladur fjoldi eftir alvarleika
er buist vid ad nota? Hvert er Tegund (%) Aeetladur
alvarleikastigid sem vanta ma og heildarfjoldi - .
Banvaenar Veegar I medallagi | Alvarlegar

hversu mérg dyr i hverjum
alvarleikaflokki (eftir tegund)?

Hvad verdur um dyr sem haldid era | Asetladur fjoldi sem skal | Aztladur fjoldi sem skal | Asetladur fjoldi sem finna
lifi vio lok tilraunar? (5) (6) nota aftur skilad aftur & busvaedi/inn skal ny heimili fyrir
i reektunarkerfi

Tilgreina skal asteedurnar fyrir
fyrirhugudum 6rlégum dyranna eftir
tilraunina.

Beiting meginreglnanna um stadgongu, feekkun og mildun

1. Stadganga

Tilgreina skal hvada stadgongukostir
an dyra eru til reidu & pessu svidi og
hvers vegna er ekki unnt ad nota pa i
verkefnid.

2. Feekkun

Utskyra skal hvernig fjéldi dyra fyrir
petta verkefni var dkvardadur. Lysa
skal radstéfunum sem voru gerdar til
ad fekka dyrum sem & ad nota og
meginreglum sem eru notadar til ad
Utfeera rannsdknir. Eftir atvikum skal
lysa verklaginu sem verdur notad i
6llu verkefninu til ad lagmarka fjolda
dyra sem er notadur i samremi vid
visindaleg markmid. betta verklag
getur tekid til t.d. forkannana, likana i
télvu, samnytingar & vefjum og
endurnotkunar.
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3. Mildun

Gefa skal demi um sértekar rao-
stafanir (t.d. aukin voktun, umhirda
eftir adgerd, verkjamedferd, pjalfun
dyra) sem gera skal i tengslum vid
tilraunirnar til ad lagmarka kostnad
fyrir velferd (skada) dyranna. Lysa
skal tilhéguninni vid ad taka upp nyja
teekni vid mildun & liftima verkefn-
isins.

Utskyra skal val & tegundum og tengd
lifsstig.

Verkefni valid fyrir afturvirkt mat

0]

Frestur

Neer yfir alvarlegar
tilraunir

Notkun primata,
sem ekki eru af
&ttkvisl manna

Onnur
asteda

(*) Ppar med talin visindaleg hugttk sem geta samanstadid af fleiri en fimm einstékum ordum og ad undanskildum tegundum og tilgangi sem er

skradur annars stadar i skjalinu
(®» Valinn med fellivalmynd

(3) Skrain yfir tilgang i samraemi vid flokka og undirflokka tolfraediskyrsina i 111. vidauka vid pessa akvordun
(%) Tegundir i samreemi vid flokka tolfreediskyrsina i III. vidauka vid pessa akvordun med vidbotarvalkostinum ,,6tilgreint spendyr til ad

tryggja nafnleynd i undantekningartilvikum

(5) Tegundir eru Gtfylltar Gt fra fyrra svari og valdar Gt fra videigandi flokki (hlutfoll)

(6) Margir valkostir mogulegir eftir tegund

(") Margir valkostir mogulegir, gildir um pau adildarriki par sem pessara upplysinga er krafist samkveemt 16ggjof
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B-HLUTI

Snidmat fyrir framlagningu uppferslu & samantekt um verkefni, sem ekki er & teeknimali, sem um getur {

2. mgr. 43. gr. tilskipunar 2010/63/ESB

Titill (samkvaemt samantekt um verkefni, sem ekki er &
teeknimali)

Astaeda fyrir afturvirku mati (1)

Notkun primata,
sem ekki eru af
a&ttkvisl manna

Neer yfir
walvarlegar«
tilraunir

Onnur asteda

Utskyra skal ,,Onnur astada

Markmidum nad

Utskyra skal stuttlega hvort og ad hvada marki markmidin,
sem sett eru fram i leyfda verkefninu, hafa nadst. Tilgreina
skal asteedurnar ef markmidin hafa ekki nadst.

Hafa adrar mikilvaegar nidurstddur komid fram?

Hvada avinningur hefur ordio af starfinu fram ad pessu og er
frekari &vinnings ad veenta?

Hefur nidurstddum pessa verkefnis verid midlad, p.m.t. ef
tilgatur hafa ekki verid sannadar? Ef svo er skal lysa pvi
hvernig. Ef svo er ekki skal tilgreina hvernig og hvener buist
er vid ad nidurstdour verdi birtar.

Skadi

Heildarfjéldi dyra

Heildarfjoldi dyra eftir raunverulegum alvarleika

Tegund (2
g @ sem eru notud Banveenar

Veaegar

I medallagi

Alvarlegar

Hvernig er fjoldi dyra sem eru notud og raunverulegt
alvarleikastig samanborid vid pad sem atlad er? Ef
raunverulegur fjéldi er meiri en dzetladur fjoldi skal gefa
skyringu. Ef raunverulegur fjéldi er minni skal gefa skyringu,
nema mismunurinn sé afleiding af feekkun eda mildun?

Hvernig eru 6rlog dyra sem haldid er & lifi vid lok
rannsdknarinnar samanborid vio aztlud 6rlog? Gefa skal
skyringu.

Hvers kyns pattir sem geta studlad ad frekari framkvemd meginreglnanna um stadgéngu, feekkun og mildun:

1. Stadganga

Med peirri pekkingu sem fengist hefur r pessu verkefni, hafa
einhverjar nyjar adferdir sem geetu komid i stad einhverrar eda
allrar notkunar & dyrum i svipudum verkefnum verid
stadfestar/préadar (p.m.t. préun/gilding & nyrri tekni i glasi
eda i tlvulikani)?
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2. Fekkun

Med peirri pekkingu sem fengist hefur ar pessu verkefni, vari
unnt ad bata tilhdgun tilraunarinnar til ad gera pad kleift ad
draga enn frekar Ur notkun dyra og, ef svo er, pa hvernig?
Gefa skal skyringu ef feerri dyr voru notud en upphaflega var
deetlad.

3. Mildun

Gefa skal skyringu ef raunverulegt alvarleikastig var legra en
pad sem upphaflega var aatlad.

Med peirri nyju pekkingu sem fengist hefur Gr pessu verkefni,
henta dyralikénin sem voru notud ennpa best? Skal tilgreint
fyrir hverja tegund/likan, eftir pvi sem vid &.

Tilgreina skal sérhverja nyja mildun sem var innleidd medan
verkefnid stod yfir til ad draga Ur skada fyrir dyrin eda til ad
baeta velferd peirra.

Hver eru moguleg tekifari til frekari mildunar i framtidinni,
t.d. nytilkomin teeknipekking, tekni, beettar adferdir vio mat &
velferd, fyrri endapunktar, radstafanir vardandi hys-
ingu/buskap?

4. Annad

Hvernig er nidurstddum midlad til frekari framkvaemdar &
meginreglunum um stadgdngu, feekkun og mildun?

Vidbotarathugasemdir

(*) Margir valkostir mogulegir
(®» Tegundir i samreemi vid flokka tolfreediskyrslna i III. vidauka vid pessa akvordun med vidbotarvalkostinum ,,0tilgreint spendyr til ad
tryggja nafnleynd i undantekningartilvikum
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I1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM UM GETUR I 1. MGR. 54. GR. TILSKIPUNAR 2010/63/ESB

A. LANDSRADSTAFANIR UM FRAMKV/MD TILSKIPUNAR 2010/63/ESB

Veita skal upplysingar um breytingar sem gerdar voru & landsradstéfunum ad pvi er vardar framkveemd tilskipunar
2010/63/ESB fra sidustu skyrslu.

B. SKIPULAG OG RAMMI
1 Logbaer yfirvold (59. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Utskyra skal rammann fyrir [6gbaer yfirvéld, p.m.t. fjéldi og tegundir yfirvalda sem og vidkomandi verkefni peirra, og
Utskyra radstafanir sem gerdar hafa verio til ad tryggja ad fario sé ad kréfunum i 1. mgr. 59. gr. tilskipunar
2010/63/ESB.

2. Landsbundin nefnd (49. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Utskyra skal skipulag og starfrekslu landsbundnu nefndarinnar og radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad
farid sé ad kréfunum i 49. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

3. Menntun og pjalfun starfsfolks (23. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Veita skal upplysingar um lagmarkskrofur sem um getur i 3. mgr. 23. gr. tilskipunar 2010/63/ESB; lysa skal frekari
menntunar- og pjalfunarkréfum sem eru gerdar til starfsfolks sem kemur fra 6oru adildarriki.

4. Mat a og leyfi fyrir verkefnum (38. og 40. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Utskyra skal ferlid vid mat & og leyfi fyrir verkefnum og radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad farid sé ad
krofunum i 38. og 40. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

C. STARFSEMI
1. Verkefni
1.1. Veiting leyfis fyrir verkefni (40. og 41. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)
1.1.1.  AQ pvi er vardar hvert ar skal tilgreina fjdldann fyrir eftirfarandi:
a) allar &kvardanir um leyfisveitingar og leyfd verkefni,

b) morg almenn verkefni, eins og kvedid er & um i 4. mgr. 40. gr. tilskipunar 2010/63/ESB, sem eru flokkud sem eitt
af eftirfarandi tegund:

— verkefni til ad uppfylla krofur samkvemt reglum,
— verkefni par sem dyr eru notud til framleidslu,
— verkefni par sem dyr eru notud i greiningarskyni,

c) akvardanir um leyfisveitingar ef 40 daga fresturinn hefur verid framlengdur i samraemi vid 2. mgr. 41. gr.
tilskipunar 2010/63/ESB.

1.1.2.  AdJ pvi er vardar c-lid skal leggja fram samantekt upplysinga, sem neer yfir fimm ara skyrslugjafarferli, um asteedurnar
fyrir pvi ad 40 daga fresturinn var framlengdur.

1.2. Afturvirkt mat, samantektir um verkefni, sem ekki eru a teeknimali (f-lidur 2. mgr. 38. gr., 39. og 43. gr. tilskipunar
2010/63/ESB)

1.2.1. Utskyra skal radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad farid sé ad krofunum i 1. mgr. 43. gr. tilskipunar
2010/63/ESB og tilgreina hvort krafist sé samantekta um verkefni, sem ekki eru a teeknimali, til ad tilgreina ad verkefni
eigi ad fara i afturvirkt mat (2. mgr. 43. gr. tilskipunar 2010/63/ESB).
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1.2.2.  Ad pvi er vardar hvert ar skal tilgreina fjolda leyfora verkefna sem eiga ad fara i afturvirkt mat i samraemi vid 2. mgr.
39. gr. tilskipunar 2010/63/ESB og fjolda leyfdra verkefna sem eiga ad fara i afturvirkt mat skv. f-1id 2. mgr. 38. gr.
peirrar tilskipunar. Flokka skal hvert pessara verkefna sem eitt af eftirfarandi tegund:

a) verkefni par sem notadir eru primatar, sem ekki eru af &ttkvisl manna,

b) verkefni par sem gerdar eru tilraunir sem flokkadar eru sem ,,alvarlegar®,

c) verkefni par sem notadir eru primatar, sem ekki eru af &ttkvisl manna, og verkefni par sem gerdar eru tilraunir sem
flokkadar eru sem ,,alvarlegar*,

d) onnur verkefni sem eiga ad fara i afturvirkt mat.

1.2.3. Leggja skal fram samantekt upplysinga, sem ner yfir fimm éra skyrslugjafarferli, um edli verkefnanna sem eru valin
fyrir afturvirkt mat i samraemi vid f-1id 2. mgr. 38. gr. tilskipunar 2010/63/ESB sem falla ekki sjalfkrafa undir afturvirkt
mat i samrami vid 2. mgr. 39. gr.

2. Dyr sem eru reektud til ad nota i tilraunum (10., 28. og 30. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

2.1.  Tilgreina skal tegundir og fjélda dyra sem voru reektud og feeddust (p.m.t. med keisaraskurdi) til ad nota pau i tilraunum
og sem hofdu aldrei verid notud i neinum tilraunum en voru aflifud & almanaksarinu naest & undan arinu pegar fimm ara
skyrslunni er skilad.

2.1.1. Taka skal med dyr sem voru aflifud vegna liffeera eda vefja og dyr sem eru afrakstur pess ad erfdabreyttar linur voru
blanar til og vidhaldid, sem falla ekki undir éarlegu tolfredilegu upplysingarnar skv. 2. mgr. 54. gr. tilskipunar
2010/63/ESB.

2.1.2. Flokka skal pessi dyr sem eitt af eftirfarandi tegund:

a) erfoafredilega edlileg dyr sem liffeeri og/eda vefir eru ekki nytt dr,
b) erfoafreedilega edlileg dyr sem lifferi og/eda vefi eru nytt dr,
c) erfoabreytt dyr sem gefa af sér lifferi og/eda vefi,

d) erfoafredilega edlileg dyr (afkvemi af villigerd) sem eru afrakstur pess ad ny erfdabreytt lina var buin til,

e) dyr sem eru afrakstur vidhalds & erfdabreyttri linu sem neer yfir allar erfdabreytingar og afkvaemi af villigerd, badi
med skadvanlegu og dskadveenlegu svipfari.

2.1.3. Flokkurinn sem um getur i a-lid ner ekki yfir dyr sem eru afrakstur pess ad ny erfdabreytt lina er buin til og
erfdabreyttri linu var vidhaldid, sem greina skal fra i flokkunum sem um getur i d- og e-lig, eftir pvi sem vid 4.

2.1.4. Flokkarnir sem um getur i b- og c-1id na yfir dyr sem eru afrakstur pess ad ny erfoabreytt lina var bdin til og pess ad
erfdabreyttri linu var vidhaldid, pegar liffeeri og/eda vefir ar peim eru nytt.

2.15. Flokkarnir sem um getur i d- og e-1id i 1id 2.1.2 na ekki yfir eftirfarandi dyr sem greina skal fra i arlegu tolfreedilegu
upplysingunum skv. 2. mgr. 54. gr. tilskipunar 2010/63/ESB:

a) dyr sem voru arfgerdargreind med pvi ad nota ifarandi adferdir,
b) dyr Gr skadvaenlegri svipfarslinu sem urdu fyrir skadlegum ahrifum.

2.2. Utskyra skal rédstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad farid sé ad krofunum i 10. og 28. gr. tilskipunar
2010/63/ESB pegar primatar, sem ekki eru af attkvisl manna, eru notadir.

3. Undanpagur

3.1 Leggja skal fram samantekt upplysinga, sem ner yfir fimm é&ra skyrslugjafarferli, um pad vid hvada adstedur
undanpagur voru veittar i samraemi vid 3. mgr. 10. gr., adra undirgrein 1. mgr. 12. gr. og 3. mgr. 33. gr. tilskipunar
2010/63/ESB.
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3.2. Veita skal upplysingar fyrir sama timabil um 6ll undantekningartilvik, eins og um getur i 2. mgr. 16. gr. peirrar
tilskipunar, par sem leyft var ad nota dyr aftur eftir tilraun par sem metid var ad pjaningar vidkomandi dyrs hafi verid
alvarlegar.

4, Dyravelferdarnefnd (26. og 27. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Utskyra skal radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad farid sé ad krofunum vardandi skipulag og starfsemi
dyravelferdarnefnda skv. 26. og 27. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

D. MEGINREGLUR UM STADGONGU, FAKKUN OG MILDUN

1. Meginreglan um stadgdngu, feekkun og mildun (4. og 13. gr. tilskipunar 2010/63/ESB og V1. vidauki vid hana)

1.1. Veita skal upplysingar um radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad meginreglunum um a) stadgéngu, b)
feekkun og c) mildun sé fylgt med fullnaegjandi hetti innan leyfdra verkefna i samraemi vid 4. og 13. gr. tilskipunar
2010/63/ESB.

1.2.  Veita skal upplysingar um radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad meginreglunum um a) feekkun og b)
mildun sé fylgt med fullnaegjandi hetti vid hysingu og umhirdu i raektunar- og birgdastddvum i samremi vid 4. gr.
tilskipunar 2010/63/ESB.

2. A0 fordast endurtekningar (46. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Utskyra skal hvernig komist er hja pvi ad endurtaka tilraunir til ad fara ad 46. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

3. Vefjasynataka Ur erfoabreyttum dyrum (4., 30. og 38. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

3.1. Ad pvi er vardar vefjasynatoku i peim tilgangi ad lysa erfdafredilegum eiginleikum, sem er framkveemd med og an
verkefnaleyfis, skal tilgreina demigerdar upplysingar og fjolda ad pvi er vardar tegundir, adferdir og tengdan
raunverulegan alvarleika. bessar upplysingar skulu einungis veittar fyrir almanaksarid naest & undan arinu pegar fimm
ara skyrslunni er skilad.

3.2. Tilgreina skal vidmidanir sem eru notadar til ad tryggja ad upplysingarnar i 1id 3.1 séu deemigerdar.

3.3.  Veita skal upplysingar um vidleitni til ad betrumbaeta adferdir vid vefjasynatoku.

E. FRAMFYLGD

1. Starfsleyfi fyrir raektendur, birgja og notendur (20. og 21. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

1.1.  AJ pvi er vardar hvert ar skal tilgreina fjolda allra virkra raektenda, birgja og notenda sem hafa starfsleyfi adskilid.

1.2. Leggja skal fram samantekt upplysinga, sem ner yfir fimm ara skyrslugjafarferli, um &steedurnar fyrir timabundnum
nidurfellingum eda afturkéllun starfsleyfa fyrir reektendur, birgja og notendur.

2. Skodanir (34. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

2.1.  AOd pvi er vardar hvert ar skal tilgreina fjélda skodana, sundurlidad eftir tilkynntum og fyrirvaralausum.

2.2. Leggja skal fram samantekt upplysinga, sem ner yfir fimm &ra skyrslugjafarferli, um helstu nidurstédur ar skodunum.

2.3. Utskyra skal radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad farid sé ad kréfunum i 2. mgr. 34. gr. tilskipunar
2010/63/ESB.

3. Afturkollun a leyfi fyrir verkefni (44. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

Leggja skal fram samantekt upplysinga, sem ner yfir fimm ara skyrslugjafarferli, um asteedurnar fyrir pvi ad leyfi fyrir
verkefnum voru afturkéllud.
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4. Vidurlog (60. gr. tilskipunar 2010/63/ESB)

4.1. Leggja skal fram samantekt upplysinga, sem ner yfir fimm ara skyrslugjafarferli, um edli eftirfarandi:
a) brot,
b) stjérnsyslulegar adgerdir til ad bregdast vid brotum,

c) malssoknir til ad bregdast vid brotum.
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111. VIDAUKI

A-HLUTI

Flaedirit med feersluflokkum fyrir télfraedileg gégn skv. 2. mgr. 54. gr. tilskipunar 2010/63/ESB
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Dyrategund

Huasamus (Mus musculus)

Branrotta (Rattus norvegicus)

Naggris (Cavia porcellus)

Gullhamstur (Mesocricetus auratus)

Kir Ir (Cricetulus griseus)

Mongdlsk stokkmuis (Meriones unguiculatus)

Onnur nagdyr (6nnur dyr af settbalkinum Rodentia)

Evrépukanina (Oryctolagus cuniculus)

Huskoéttur (Felis catus)

Hundur (taminn) (Canis familiaris)

Fretta (Mustela putorius furo)

Onnur randyr (6nnur dyr af settbalkinum Carnivora)

Hestar, asnar og kynblendingar (Equidae)

Alisvin (Sus scrofa domesticus)

Geit (Capra aegagrus hircus)

Saudkind (Ovis aries)

Nautgripur (Bos taurus)

Halfapar (Prosimia)

Silkiapar og skeggapar (t.d. silkiapi (Callithrix jacchus))

Krabbalodapi (Macaca fascicularis)

Resusapi (Macaca mulatta)

Markettir (Chlorocebus spp. yfirleitt annadhvort C. pygerythrus eda C. sabaeus)

Bavianar (Papio spp.)

Tkornapar (t.d. ikornapi, Saimiri sciureus)

Adrar tegundir gripréfuapa (adrar tegundir Ceboidea)

Adrar tegundir stokkapa (adrar tegundir Cercopithecoidea)

Mannapar (Hominoidea)

Onnur spendyr (6nnur dyr af flokknum Mammalia)

Alihzensn (Gallus gallus domesticus)

Kalkann (Meleagris gallopavo)

Adrirfuglar (6nnur dyr af flokknum Aves)

Skriddyr (Reptilia)

Rana spp. (Rana temporaria og Rana pipiens)

Xenopus spp. (Xenopus laevis og Xenopus tropicalis)

Onnur froskdyr (6nnur dyr af flokknum Amphibia)

Sebradanni (Danio rerio)

Vartari (tegundir af settum eins og t.d. Serranidae, Moronidae)

Lax, silungur, bleikja og harri (Salmonidae)

Gubbi, sverddragi, ,molly*, ,platy“ (Poeciliidae)

Adrir fiskar (adrir fiskar r flokknum Pisces)

Smokkar (Cephalopoda)

[Endurnotkun

| Endurnotkun (Nei/Ja)

JA NEI

Primati, sem ekki er af aettkvisl manna?

NEI JA

Adrar tegundir en primati, sem ekki er af aettkvisl manna - faedingarstadur

Dyr feedd hja raeektanda sem er med starfsleyfi i Sambandinu

Dyr feedd i Sambandinu en ekki hja reektanda sem er med starfsleyfi

Dyr feedd annars stadar i Evrépu

Dyr feedd annars stadar

Erfdafraedileg stada

Ekki erfdabreytt

Erfdabreytt an skadveenlegs svipfars

Erfdabreytt med skadvaenlegu svipfari

[Ny erfaabreytt lina buin til

| Dyr notud til ad bda til nyja erfdabreytta linu/stofn (Nei/Ja)

Alvarleiki

Banvaenar

Vaegar (allt ad og ad medtsldum)

[ medallagi

Alvarlegar

Tilgangur

Grunnrannsoknir

Primati, sem ekki er af sttkvisl manna -
feedingarstadur

Primati, sem ekki er af eettkvisl manna, faeddur hja
reektanda sem hefur starfsleyfi i Sambandinu

Primati, sem ekki er af zettkvisl manna, faeddur i

en ekki hja reektanda sem hefur starfsleyfi,
g primati, sem ekki er af zettkvisl manna, feddur annars
stadar | Evi6pu

Primati, sem ekki er af aettkvis| manna, feeddur i Asiu

Primati, sem ekki er af sttkvisl manna, faeddur i Ameriku

Primati, sem ekki er af aettkvis| manna, feeddur i Afriku

Primati, sem ekki er af aettkvis| manna, feeddur annars stadar

!

Primati, sem ekki er af aettkvisl manna -
tegund sambus

Sjalfbaert sambu (Nei/Ja)

v

Primati, sem ekki er af sttkvisl manna -
kynsl68

Fo

F1

F2 eda sidari

Yfirfeerdar og hagnytar rannséknir

Reglufest notkun og venjubundin framleidsla

Verndun néattarulegs umhverfis til hagsmuna fyrir heilbrigdi eda velferd manna eda dyra

Vardveisla tegunda

AEOSr menntun

pjalfun vegna 6flunar, vidhalds eda umboéta & starfsfaerni

Réttarlaeknisfraedilegar rannsoknir

\Vidhald sambua vidurkenndra erfdabreyttra dyra sem eru ekki notud i adrar tilraunir

LOK

LOK
LOK
LOK
LOK

LOK
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Grunnrannsoknir

Krabbameinslaekningar

Hijarta- og &edakerfi, bl6d og eitlakerfi

Taugakerfi

Ondunarfeeri

Meltingarkerfi, p.m.t. lifur

Vodva- og beinakerfi

Onzemiskerfi

bvag- og exlunarfeeri

Skynfeeri (hid, augu og eyru)

Innkirtlakerfi/efnaskipti

Pbroskunarliffreedi

Fjolkerfa

Atferlisfraedi/atferli dyra/dyraliffraedi

Adrar grunnrannsoknir

LOK

Yfirfeerdar og hagnytar rannséknir

Krabbamein i ménnum

Smitandi kvillar i ménnum

Hjarta- og aedakvillar i ménnum

Tauga- og gedraskanir i ménnum

Ondunarfeerakvillar i ménnum

Kvillar i meltingarkerfi, p.m.t. lifur, i ménnum

Kvillar i vodva- og beinakerfi i ménnum

Raskanir i 6naemiskerfi i ménnum

Ppvag- og kynfeera-/eexlunartruflanir f ménnum

Kvillar i skynfszerum manna (hid, augu og eyru)

Kvillar i innkirtlakerfi/efnaskiptum i ménnum

Adrir kvillar f ménnum

Sjukdémar og kvillar i dyrum

F6dur

Velferd dyra

Greining sjukdéma

Plontusjukdémar

Eiturefnafraedi og visteiturefnafraedi sem er ekki reglufest

LOK

Reglufest notkun og venjubundin framleidsla

Gaedaeftirlit (p.m.t. 6ryggis- og styrkleikapréfun & lotum)

Onnur préfun & verkun og vikmarkum

p ir og adrar 6ryggisprofanir, p.m.t. liflyfjafreedi

Venjubundin framleidsla eftir vérutegund

¥

Tegund l6ggjafar

Loggj6f um mannalyf

Lo6ggjof um dyralyf og efnaleifar peirra

Loggjof um leekningateeki

Loggjof um idefni til idnadarnota

L6ggjof um pléntuverndarvorur

Loggjof um seefiefni

Lo6ggjof um matveeli, p.m.t. snertiefni matveela

Lo6ggjof um fédur, p.m.t. 16ggjof um oryggi fyrir markdyr, starfsmenn og umhverfi

L6ggjof um snyrtivorur

Onnur 16ggj6f

Uppruni l6ggjafar

Loggjof sem uppfyllir kréfur Sambandsins

Loggjof sem uppfyllir eingéngu landsbundnar kréfur (innan Sambandsins)

Loggjof sem uppfyllir einungis krofur utan Sambandsins

LOK |

Eiturhrifapréfanir og adrar 6ryggisproéfanir eftir teqund préfunar

Adferdir vid préfun & bradum eiturhrifum (af stokum skammti) (p.m.t. markpréfun)

Huderting/hdeeting

Hidnaeming

Augnerting/augnaeting

Eiturhrif vié endurtekna skammta

Krabbameinsvaldandi ahrif

Erfdaeiturhrif

Eiturhrif & eexlun

Eiturhrif & proskun

Taugaeiturhrif

Hvarfafreedi (lyfjahvarfafreedi, eiturhvarfafreedi, brotthvarf leifa)

Lyfhrif (b.m.t. oryggisliflyfjafreedi)

Lj6seiturhrif

Visteiturhrif

Oryggisprofanir & svaedum fyrir matvaeli og fodur

Oryggi markdyra

Sameinadir endapunktar

Adrar eiturhrifapréfanir eda 6ryggisprofanir

LOK

LOK
LOK
LOK

LOK
LOK
LOK
LOK
LOK
LOK
LOK
LOK

LOK
LOK
LOK
LOK

Gaedaeftirlit (p.m.t. 6ryggis- og styrkleikapréfun a
lotum)

Oryggispréfun & lotu

Profun & sétthitavoldum

Styrkleikaprofun & lotu

Annad geedaeftirlit

LOK

Venjubundin framleidsla eftir vorutegund

Vorur sem eru ad stofni til Gr bl6di

Einstofna motefni, einungis i kvidarholsvékva

Einstofna og fj6Istofna métefni (p6 ekki i kvidarholsvokva)

Adrar vorur

LOK

Y

Adferdir vid préfun & bradum eiturhrifum

LD50, LC50

Adrar banveenar adferdir

Adferdir sem eru ekki banvaenar

LOK

Eiturhrif vid endurtekna skammta

< 28 dagar

29-90 dagar

> 90 dagar

LOK

Visteiturhrif

Braa eiturhrif (visteiturhrif)

Langvinn eiturhrif (visteiturhrif)

Eiturhrif & aexlun (visteiturhrif)

Starfsemi innkirtla (visteiturhrif)

Uppsoéfnun i lifverum (visteiturhrif)

Onnur visteiturhrif

LOK
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B-HLUTI

Upplysingar sem um getur i 2. mgr. 54. gr. tilskipunar 2010/63/ESB

A ALMENN AKVZDI

1. Greina skal fra gognum um hverja notkun a dyri.

2. Vid skyrslugjof um gogn um dyr skal einungis velja einn kost innan flokks.

3. Dyr sem voru aflifud vegna liffeera og vefja

3.1 Dyr sem voru aflifud vegna liffeera og vefja og visbendidyr falla ekki undir framlagningu érlegra télfreedilegra gagna

nema eitthvert af eftirfarandi eigi vid:

a) aflifunin er framkveemd samkveemt leyfi fyrir verkefni med adferd sem er ekki skrad i V. vidauka vid tilskipun
2010/63/ESB,

b) inngrip atti sér stad hja dyrinu, fyrir aflifun, sem var yfir vidmidunarmérkunum fyrir lagmarkssarsauka, pjaningu,
hreedslu og varanlegan skada,

¢) dyrid er ar erfoabreyttri dyralinu med tileetludu skadveenlegu svipfari og skadvaenlega svipfarid kom fram &dur en
pad var aflifad vegna liffeera og vefja.

3.2 Greint er frad 6orum dyrum sem voru aflifud vegna liffera eda vefja (peim sem ekki var greint fra i arlegu téIfreedilegu
upplysingunum) sem hluta af fimm ara framkvemdaskyrslunni i samreemi vid 1l. vidauka vid pessa akvordun.

4. Dyr sem eru raektud og aflifud an pess ad vera notud i tilraun

4.1. Ekki skal greina fra dyrum sem eru raektud og aflifud an pess ad vera notud i tilraunir i arlegum toélfraedilegum gégnum
ad undanskildum eftirfarandi dyrum:

a) erfdabreyttum dyrum sem hafa skadvanlegt svipfar sem er tiletlad og synilegt,

b) peim dyrum sem hafa verid arfgerdargreind (lysing & erfoafreedilegum eiginleikum/vefjasynataka) med ifarandi
adferd sem var ekki framkvaemd i peim tilgangi ad audkenna/merkja dyrid.

4.2. Ad pvi er vardar b-1id i 1id 4.1 skal ifarandi adferd vera adferd sem getur valdid dyrinu sarsauka, pjaningu, hreedslu eda
varanlegum skada sem jafngildir eda er meiri en skapast af nalarstungu i samreemi vid gdédar starfsvenjur i dyra-
leekningum.

4.3. Greina skal frd dyrum, sem eru raektud og aflifud an pess ad vera notud i tilraun, i samrami vid Il. vidauka vid pessa

akvoroun sem hluta af fimm ara framkvaemdaskyrslunni.

5. Erfoafredilega edlileg dyr sem faedast pegar verid er ad bua til nyja erfdafreedilega linu skulu ekki falla undir
framlagningu é&rlegra tolfreedilegra gagna og pess i stad skal greina fra peim sem hluta af fimm éara fram-
kvaemdaskyrslunni, i samremi vid Il. vidauka vid pessa akvoroun, nema slik dyr hafi verid arfgerdargreind med
ifarandi adferd.

6. Lirfur dyra skulu taldar med pegar peer eru farnar ad naerast sjalfar.

7. Fostur og fosturvisar af spendyrategundum skulu ekki falla undir framlagningu arlegra télfreedilegra gagna. Einungis
dyr sem eru feedd, p.m.t. med keisaraskurdi, og lifa skulu teljast med. begar rannsoknir taka baedi til médur og
afkveemis skal greina frd& médurinni pegar han hefur gengist undir tilraunir sem voru yfir vidmidunarmérkunum fyrir
lagmarkssarsauka, pjaningu, hraedslu og varanlegan skada. Greina skal fra afkveemum pegar pau eru éadskiljanlegur
hluti af tilrauninni.

8. Pegar notkun & dyri i tilraun veldur pvi alvarlegum sarsauka, pjaningu eda hraedslu sem er langvarandi og er ekki haegt
a0 baeta, hvort sem fyrir pvi var leyfi eda ekki, skal greina fra dyrinu undir flokknum ,alvarlegur”. Setja skal
athugasemdir inn i lysingar adildarrikisins samkvaemt C-patti pessa vidauka sem taka til tegundanna, fjéldans, hvort
fyrri undanpaga var leyfd, upplysinganna um notkunina og &stednanna fyrir pvi af hverju farid var fram yfir
flokkunina ,,alvarlegar®.

9. Greina skal frd gdgnum sem varda dyr sem eru notud i tilraun fyrir pad ar sem tilrauninni lykur. Ef um er ad reda
rannsoknir sem nd yfir tvd almanaksar er heimilt ad gera grein fyrir 6llum dyrunum & arinu sem sidustu tilrauninni
Iykur ef 16gbeert yfirvald hefur veitt leyfi fyrir undanpagunni fra arlegri skyrslugjof. Ef tilraunir vara lengur en i tvd
almanaksar skal greina fra gégnum um dyr pad ar sem pau eru aflifud eda drepast.
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10. Ef flokkarnir ,,annad* eru notadir skal skra faerslu i lysingarnar til ad sundurlida nanar inntakio i ,,annad*“.
11. Erfdabreytt dyr
11.1.  Ad pvi er vardar tolfraediskyrslur & ,,erfoabreytt dyr vid um annad af eftirfarandi:

a) erfoabreytt (s.s. genskeytt, gensvipt og med annars konar erfdafreedilegar breytingar) og dyr med framkallad
stokkbrigoi (an tillits til tegundar stokkbreytingar),

b) dyr med sjalfsprottnar skadlegar stokkbreytingar sem er vidhaldid til ad rannsaka pessa tilteknu arfgerd.
11.2.  Greina skal fra erfdabreyttum dyrum i 6llum eftirfarandi tilvikum:
a) bpegar pau eru notud til ad bda til nyja linu,

b) pegar pau eru notud til ad vidhalda vidurkenndri linu med tileetludu og synilegu skadveenlegu svipfari (sja lid
B.10.7),

c) pegar pau eru notud i 6drum tilraunum en til ad vidhalda linu.

11.3.  Greina skal fra 6llum dyrum sem bera i sér erfdafraedilegu breytinguna pegar verid er ad bda til nyja linu. Ad auki skal
greina fra peim sem notud eru til ad losa aukinn fjélda eggja, til sadrasarGrnams eda hreidrunar fosturvisis (hvort sem
pau eru sjalf erfdabreytt eda ekki).

11.4.  EKki skal greina fra erfoafraedilega edlilegum dyrum (afkveemi af villigerd), sem eru afrakstur pess ad ny erfoabreytt
lina var buin til, i arlegu tolfreedilegu upplysingunum nema dyr hafi verid arfgerdargreint (lysing & erfoafreedilegum
eiginleikum/vefjasynataka) med ifarandi adferd sem var ekki framkveemd i peim tilgangi ad audkenna/merkja dyrid.
Fjallad er um erfdafredilega edlileg dyr (afkvemi af villigerd), sem ekki er greint fra i arlegu tolfreedilegu
upplysingunum, i fimm éra framkvaemdaskyrslunni eins og lyst er i 11. vidauka.

115. 1 flokknum , tilgangur®, eins og sett er fram i A-hluta pessa vidauka, skal greina fra dyrunum sem eru notud til ad bla
til nyja erfdabreytta linu i peim tiltekna flokki sem linan er buin til fyrir (sem alla jafna er gert rdd fyrir ad sé
~grunnrannsoknir eda ,,yfirfeerdar og hagnytar rannsoknir).

11.6.  Nyr stofn eda ny lina erfdabreyttra dyra telst “vidurkennd” pegar yfirfersla erfdafredilegu breytinganna er ordin
stdoug, sem er ad lagmarki tveer kynslddir, og pegar mati & velferd er lokid.

11.7. Med matinu & velferd er dkvardad hvort veenta ma ad ny lina, sem hefur verid buin til, hafi tiletlad skadveenlegt
svipfar og ef svo er skal greina fra dyrunum fra peim timapunkti undir flokknum ,,Vidhald sambua vidurkenndra
erfoabreyttra dyra sem eru ekki notud i adrar tilraunir®, eda undir 60rum tilraunum sem pau eru notud i, ef vio a. Slik
dyr eru m.a. pau sem purfa sérstakt smitvarid umhverfi (t.d. sérstakt fyrirkomulag vid hysingu til ad vernda dyr sem
eru sérstaklega vidkvaem fyrir sykingu vegna genabreytingarinnar) eda vidbdtarumhirdu umfram pa sem krafist er fyrir
venjuleg dyr til ad vidhalda heilbrigdi peirra og velseld.

11.8.  Ef nidurstadan i matinu & velferd er st ad ekki megi veenta pess ad linan fai skadveenlegt svipfar fellur reektun hennar
utan gildissvids tilraunar og pvi ekki lengur porf ad greina fra pvi. Til slikra dyra teljast m.a. dyr med virkjanlegar
linur og cre-lox linur par sem porf er & virku inngripi til ad skadveenlega svipfarid komi fram.

11.9.  ,,Vidhald sambua vidurkenndra erfdabreyttra dyra sem eru ekki notud i adrar tilraunir®.

11.9.1. bessi flokkur neer yfir dyr sem parf til ad vidhalda sambium vidurkenndra erfoabreyttra dyra af linum med tileetludu
skadveenlegu svipfari og sem hafa synt merki um sarsauka, pjaningu, hraedslu eda varanlegan skada vegna
skadvanlegu arfgerdarinnar. Ekki parf ad greina fra fyrirhugudum tilgangi pess ad vidhalda linunni.

11.9.2. Ppessi flokkur ner einnig yfir erfoabreytt dyr pegar verid er ad vidhalda vidurkenndri linu, 6h&d pvi hvort linan er af
tiletluou Oskadveenlegu eda skadvenlegu svipfari, sem gengust undir ifarandi arfgerdargreiningu (lysing &
erfdafraedilegum eiginleikum/vefjasynataka). Sja 1id B.10.7.
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11.10.

11.11.

Greina skal fra 6llum erfdabreyttum dyrum sem eru notud i adrar tilraunir (ekki pegar erfdabreytt lina er badin til eda
henni vidhaldid) samkvaemt vidkomandi tilgangi peirra (2 sama hatt og hja dyrum sem eru ekki erfdabreytt). bessi dyr
geta synt skadveenlegt svipfar eda ekki.

Greina skal fra erfoabreyttum dyrum, sem syna skadvanlegt svipfar og eru aflifud vegna liffeera peirra og vefja,
samkvaemt viokomandi megintilgangi med notkuninni & liffeerunum/vefjunum.

FARSLUFLOKKAR FYRIR GOGN
Hlutarnir hér a eftir fylgja r6d flokkanna og tilheyrandi fyrirségnum i fleediritinu sem meelt er fyrir um i A-hluta.

Dyrategund

Husamuis (Mus musculus)

Branrotta (Rattus norvegicus)

Naggris (Cavia porcellus)

Gullhamstur (Mesocricetus auratus)

Kinahamstur (Cricetulus griseus)

Mongélsk stokkmus (Meriones unguiculatus)

Onnur nagdyr (6nnur dyr af attbalkinum Rodentia)

Evrdpukanina (Oryctolagus cuniculus)

Huskottur (Felis catus)

Hundur (taminn) (Canis familiaris)

Fretta (Mustela putorius furo)

Onnur randyr (6nnur dyr af ettbalkinum Carnivora)

Hestar, asnar og kynblendingar (Equidae)

Alisvin (Sus scrofa domesticus)

Geit (Capra aegagrus hircus)

Saudkind (Ovis aries)

Nautgripur (Bos taurus)

Hélfapar (Prosimia)

Silkiapar og skeggapar (t.d. silkiapi (Callithrix jacchus))

Krabbalodapi (Macaca fascicularis)

Resusapi (Macaca mulatta)

Markettir (Chlorocebus spp.) (yfirleitt annadhvort C. pygerythrus eda C. sabaeus)

Bavianar (Papio spp.)

{kornapar (t.d. ikornapi, Saimiri sciureus)

Adrar tegundir gripréfuapa (adrar tegundir Ceboidea)

Adrar tegundir stokkapa (adrar tegundir Cercopithecoidea)

Mannapar (Hominoidea)

Onnur spendyr (6nnur dyr af flokknum Mammalia)
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Alihansn (Gallus gallus domesticus)

Kalkann (Meleagris gallopavo)

Adrirfuglar (6nnur dyr af flokknum Aves)

Skriadyr (Reptilia)

Rana spp. (Rana temporaria og Rana pipiens)

Xenopus spp. (Xenopus laevis og Xenopus tropicalis)

Onnur froskdyr (6nnur dyr af flokknum Amphibia)

Sebradanni (Danio rerio)

Vartari (tegundir af &ttum eins og t.d. Serranidae, Moronidae)

Lax, silungur, bleikja og harri (Salmonidae)

Gubbi, sverddragi, ,,molly*, ,,platy“ (Poeciliidae)

Adrir fiskar (adrir fiskar Gr flokknum Pisces)

Smokkar (Cephalopoda)

1.1. Greina skal fra fiski fr& pvi stigi pegar hann er farinn ad neerast sjalfur pegar parmurinn er alveg opinn og fiskurinn
byrjar alla jafna ad éta fodur.

1.2. Timapunkturinn pegar fiskurinn getur nerst sjalfur er mismunandi fyrir hverja tegund og i mérgum tilvikum had
hitastiginu sem peim er haldid vid. Hitastig etti ad vera stillt til ad vidhalda akjosanlegri velferd, eins og sa adili sem
ber &byrgd & velferd og umhirdu dyranna akvardar og Ut fra tegundasérteekum upplysingum i samradi vid tilnefndan
dyralaekni. Greina skal fra sebradannaseidi sem haldid er vid u.p.b. + 28 °C 5 dégum eftir frjévgun.

1.3. Vegna smadar sumra fisk- og smokkategunda er heegt ad byggja talningu & grundvelli mats.

14. Greina skal fra 6llum tegundum smokka undir fyrirségninni ,,smokkar™ fra pvi stigi pegar dyrid er farid ad neerast
sjalft, p.e. strax eftir klak.

2. Endurnotkun

Endurnotkun (Nei/Ja)

2.1. Almennt
2.1.1.  Greina skal fra hverri notkun & dyri i lok hverrar tilraunar.

2.1.2.  Einungis skal greina fra upplysingum um faedingarstad og, ad pvi er vardar primata, sem ekki eru af attkvisl manna,
einnig um kynsl6d og upplysingar um hvort dyrid kom fra sjalfbaeru sambdi, pegar um er ad reda dyr sem hafa ekki
verid notud adur, p.e.a.s. dyr sem eru notud i fyrsta skipti. Ad pvi er vardar dyr sem eru notud aftur eru pessar
upplysingar pvi ekki skradar.

2.1.3.  Allir sidari flokkar skulu syna hversu oft dyr eru notud i tilraunum. EkKi er haegt ad nota millivisun milli pessa fjélda
og heildarfjélda dyranna sem hafa ekki verid notud adur.

2.1.4. Greina skal fra raunpjaningum dyrsins medan & tilrauninni stendur. I sumum tilvikum getur fyrri notkun haft ahrif &
petta. Alvarleikinn eykst po ekki alltaf vid sidari notkun og minnkar jafnvel i sumum tilvikum (adldgun). bess vegna
&tti alltaf ad dkvarda raunverulegan alvarleika sem greina skal fra i hverju tilviki fyrir sig ad teknu tilliti til hvers
konar ahrifa af fyrri notkun.
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2.2. Endurnotkun eda aframhaldandi notkun

[ peim tilgangi ad akvarda hvort um ,,endurnotkun er ad reda skal eftirfarandi gilda:

2.2.1.  Stok notkun er notkun & einu dyri i stéku visinda-/tilrauna-/menntunar-/pjalfunarskyni. Sték notkun neer fra peim tima
pegar fyrsta adferdin er notud & dyrio par til gagnasdfnun er lokid, athuganir hafa verid gerdar eda menntunarlegum
tilgangi er nad. betta er yfirleitt stok tilraun, stk préfun eda pjalfun i adferd.

2.2.2.  Stok tilraun getur nad yfir morg prep (adferdir) sem eru 61l naudsynleg til ad na einni nidurstddu og par sem porf er &
a0 nota sama dyrid.

2.2.3.  Undirbaningur i peim tilgangi ad halda notkun &fram getur t.d. verid:

a) skurdlekningateekni (s.s. uppsetning holnalar, igreedsla vegna fjarmalingar, eggjastokkanadm, vénun, dingulnam),

b) taekni sem er ekki skurdlaekningateekni (s.s. fédrun med breyttri feedu, drvun sykursyki, érvun tjaningar adflutts
gens),

c) reektun erfdabreyttra dyra med skadveenlegt svipfar,

d) lysing & erfdafredilegum eiginleikum med ifarandi adferd (sem var ekki framkvaemd i peim tilgangi ad aud-
kenna/merkja dyrid) og par sem parf dyr af pessari arfgerd fyrir nasta prep.

2.2.4.  Pbegar dyr sem er buid ad undirbda er notad i tilrauninni sem pad var tlad til er greint fra allri tilrauninni, p.m.t. allur
undirbdningur (6had pvi hvar petta atti sér stad), i lokin ad teknu tilliti til alvarleikans i tengslum vid undirbininginn.
A& pvi er vardar reektun erfdabreyttra dyra og endanlega notkun peirra skal t.d. greina fra alvarleika i tengslum vid 6ll
prepin (t.d. &hrif svipfarsins, ef pad kemur fram; lysing & erfdafraedilegum eiginleikum, ef hin er gerd, og endanleg
notkun).

2.2.5.  Einungis er greint fra notkun & dyri einu sinni, vid lok allrar tilraunarinnar, p.m.t. pegar undirbaningsprepin sem lyst er
i 1id 2.2.3 og endanleg notkun hafa verid framkveemd i adskildum tilraunum.

2.2.6. Ef dyr sem buid er ad undirbua er sidan ekki notad i visindaskyni skal starfsstddin par sem dyrid er aflifad greina fra
undirbdningnum sem sjalfsteedri notkun i tdlfreedilegu upplysingum, i samremi vid fyrirhugadan tilgang, ad pvi
tilskildu ad undirbuningur dyrsins hafi farid yfir vidmidunarmérkin fyrir lagmarkssarsauka, hreedslu og varanlegan
skada. Ef pessi undirbiningur vardar vidhald & erfdabreyttri linu dyra er pé kvedid & um vid hvada skilyrdi & ad greina
fra dyrum i lid B.10.7.

2.2.7. Ef dyrid var arfgerdargreint (lysing & erfdafreedilegum eiginleikum/vefjasynataka) sem hluti af reglubundinni
sannpréfun i erfoabreyttu raektunarsambuii vidurkenndrar linu til ad stadfesta ad arfgerdin hafi ekki vikid fra
tiletludum erfdafraedilegum bakgrunni og vidkomandi dyr er notad sidar i annarri tilraun par sem ekki er porf & pessari
tilteknu arfgerd er litio & pa notkun sem endurnotkun og greina skal fra allri slikri notkun adskilid i tolfredilegu
upplysingunum, p.e.a.s.:

a) fyrsta notkun undir ,,vidhald vidurkenndar erfdabreyttrar linu“ med alvarleika sem tengist raunverulegum
alvarleika sem dyrid verdur fyrir vegna ifarandi arfgerdargreiningar og

b) sem endurnotkun undir peim sérstaka tilgangi sem dyrid er notad til.

3. Adrar tegundir en primati, sem ekki er af ettkvisl manna — feedingarstadur

Dyr feedd hja reektanda sem er med starfsleyfi i Sambandinu

Dyr fedd i Sambandinu en ekki hja reektanda sem er med starfsleyfi

Dyr feedd annars stadar i Evropu

Dyr feedd annars stadar
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3.1. Uppruni byggir & fedingarstad, p.e. ,,feedd i “, en ekki par sem dyrin eru afhent.

3.2. ,,Dyr fedd hja rektanda sem er med starfsleyfi i Sambandinu® & vid um dyr sem eru feedd hja rektendum sem hafa
starfsleyfi og eru skradir skv. 20. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

3.3 ,,Dyr feedd i Sambandinu® en ekki hja reektanda sem hefur starfsleyfi neer m.a. yfir villt dyr, hisdyr (nema raktandinn
sé med starfsleyfi skv. 20. gr. tilskipunar 2010/63/ESB) sem og allar undanpagur sem eru veittar skv. 3. mgr. 10. gr.
tilskipunar 2010/63/ESB.

3.4. ,Dyr fedd annars stadar i Evropu® nar m.a. yfir dyr feedd i Sviss, Tyrklandi, Risslandi og Israel og ner yfir 611 dyr,
hvort sem pau eru reektud hja skradum reektunarstddvum eda 63rum starfsstddvum, og ner yfir m.a. dyr sem hafa verid
féngud ati i nattdrunni.

3.5. ,Dyr feedd annars stadar” ner yfir 61l dyr, hvort sem pau eru rektud hjd skrddum raektunarstddvum eda 6drum
starfsstddvum, og nzer m.a. yfir dyr sem hafa verid fongud ati i nattGrunni.

4. Primati, sem ekki er af aettkvisl manna - feedingarstadur
Primati, sem ekki er af attkvisl manna, feddur hja reektanda sem hefur starfsleyfi i
Sambandinu
Primati, sem ekki er af ettkvisl manna, feeddur i Sambandinu en ekki hja raektanda sem
hefur starfsleyfi, og primati, sem ekki er af ettkvisl manna, feeddur annars stadar i Evropu
Primati, sem ekki er af aettkvisl manna, feeddur i Asiu
Primati, sem ekki er af aettkvisl manna, feeddur i Ameriku
Primati, sem ekki er af attkvisl manna, feeddur i Afriku
Primati, sem ekki er af aettkvisl manna, feeddur annars stadar

4.1. Uppruni byggir 4 feedingarstad, p.e. ,,feedd i ©, en ekki 4 stadnum par sem dyrin eru afhent.

4.2. ,Primati, sem ekki er af @ttkvisl manna, faeddur hja reektanda sem hefur starfsleyfi i Sambandinu® (og Noregi) & vid
um primata, sem ekki er af ettkvisl manna, sem er feeddur hja reektendum sem hafa starfsleyfi og eru skradir skv.
20. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

4.3. ,,Primati, sem ekki er af ettkvisl manna, faeddur i Sambandinu en ekki hja reektanda sem hefur starfsleyfi, og primati,
sem ekki er af attkvisl manna, feeddur annars stadar i Evropu‘ naer m.a. yfir dyr faedd i Sviss, Tyrklandi, Russlandi og
Israel.

4.4, ,Primati, sem ekki er af attkvisl manna, faeddur 1 Asiu® ner m.a. yfir dyr feedd i Kina.

45, ,,Primati, sem ekki er af attkvisl manna, feddur i Ameriku“ 4 vid um dyr feedd i Nordur-, Mid- og Sudur-Ameriku.

4.6. ,Primati, sem ekki er af attkvisl manna, faeddur i Afriku“ nar einnig yfir dyr faedd 4 Maritius.

4.7. ,Primati, sem ekki er af wttkvisl manna, feeddur annars stadar nzr einnig yfir dyr fedd i Astralasiu. Greina skal fra
uppruna primata, sem ekki eru af ettkvisl manna, feeddir annars stadar.

5. Primati, sem ekki er af a&ettkvisl manna - tegund sambus

Sjalfbaert sambl (Nei/Ja)

L.Sjalfbaert sambi“ naer yfir primata, sem ekki eru af attkvisl manna, sem koma fra sambtium par sem dyr eru einungis
reektud innan sambusins eda fengin fra 6drum sjalfbaerum sambdum en ekki tekin i nattdrunni og par sem dyr eru
haldin pannig ad tryggt sé ad pau séu von ménnum.
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6. Primati, sem ekki er af attkvisl manna - kynsl6d
FO
F1
F2 eda sidari
6.1. ,,F0“ 4 vid um dyr sem eru fongud uti 1 nattrunni.
6.2. ,F1¢ & vid um dyr sem eru feedd i haldi, afkvaemi annars eda beggja foreldra sem voru fongud Uti i nattarunni.
6.3. ,,F2 eda sidari“ & vid um dyr sem eru fadd i haldi, afkvaemi foreldra sem voru sjalf baoi faedd i haldi.
7. Erfdafreedileg stada

Ekki erfoabreytt

Erfoabreytt &n skadveenlegs svipfars

Erfdabreytt med skadveenlegu svipfari

7.1. ,»Ekki erfoabreytt“ 4 vid um Oll dyr sem hefur ekki verid erfdabreytt, p.m.t. einnig erfdafredilega edlileg
undaneldisdyr sem notud eru til ad bda til nyja erfdabreytta dyralinu/-stofn.

7.2. ,,Erfdabreytt 4n skadveaenlegs svipfars® 4 vio um

a) dyr sem eru notud til ad bua til nyja linu, sem bera i sér erfdafraedilegu breytinguna en syna ekki skadvanlegt
svipfar,

b) erfdabreytt dyr sem eru notud i adrar tilraunir (ekki bdin til eda til vidhalds) en syna ekki skadvanlegt svipfar.

7.3. ,.Erfoabreytt med skadveenlegu svipfari“ 4 vid um

a) dyr sem eru notud til ad bua til nyja linu og syna skadvanlegt svipfar,

b) pau sem eru notud til ad vidhalda vidurkenndri linu med tiletludu skadveenlegu svipfari og syna skadvanlegt
svipfar,

c) erfdabreytt dyr sem eru notud i adrar tilraunir (ekki buin til eda til vidhalds) og syna skadvanlegt svipfar.

8. Ny erfdabreytt lina buin til

Dyr notud til ad baa til nyja erfoabreytta linu/stofn (Nei/Ja)

,Dyr notud til ad bua til nyja erfdabreytta linu/stofn“ naer yfir dyr sem eru notud til ad bua til nyja erfdabreytta
linu/stofn sem adskilur pau fra 6drum dyrum sem notud eru i ,grunnrannsoknir” eda ,yfirferdar og hagnytar
rannsoknir®. Petta naer yfir blondun mismunandi lina til ad bla til nyja erfdabreytta linu ef ekki er haegt ad &kvarda
svipfar nyju linunnar fyrir fram sem 6skadlegt.
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9. Alvarleiki

Banvanar

Vagar (allt ad og ad medtdldum)

[ medallagi

Alvarlegar

9.1. Greina skal fra raunverulegum alvarleika fyrir hvert dyr fyrir sig med visan til alvarlegustu ahrifanna sem viokomandi
dyr vard fyrir medan & allri tilrauninni st6d. bessi ahrif geta att sér stad & hvada prepi sem er (ekki endilega pvi sidasta)
i fjolprepa tilraun. Raunverulegur alvarleiki getur verid meiri eda minni en flokkunin sem reiknad var med fyrir fram.
Einnig skal taka til athugunar uppsafnada pjaningu pegar raunverulegur alvarleiki er akvedinn.

9.2. Alvarleikaflokkar

9.2.1. Banvanar — Greina skal frd dyrum i ,banveenar” ef pau hafa gengist undir tilraun sem er ad 6llu leyti gerd med
svefingu sem dyrid neer ekki medvitund eftir. betta neer einnig yfir adsteedur par sem dyr komast ekki til medvitundar
eftir sveefingu & fyrsta prepi fyrirhugads voknunarferlis.

9.2.2.  Vegar (allt ad og ad medtdldum) — Greina skal fra dyrum i ,,vagar* ef pau hafa gengist undir tilraun sem olli peim
vaeegum sarsauka, pjaningu eda hraedslu i stuttan tima. petta neer yfir adsteedur par sem ekki hefur ordid marktaek
skerding & vellidan eda almennu &standi dyranna.

pessi flokkur skal einnig na yfir dyr sem eru notud i leyfou verkefni en sem ekki hafa synt merki um séarsauka,
pjaningu, hraedslu eda varanlegan skada sem jafngildir peim er skapast af nalarstungu sem er i samraemi vid gddar
starfsvenjur i dyraleekningum, ad undanskildum dyrum sem parf til ad viohalda sambium erfdabreyttra dyra af
vidurkenndum linum med tileetludu skadvaenlegu svipfari og hafa ekki synt merki um sérsauka, pjaningu, hraedslu eda
varanlegan skada vegna skadvanlegu arfgerdarinnar.

9.2.3. | medallagi — Greina skal fra dyrum i ,,i medallagi“ ef pau hafa gengist undir tilraunir sem valda peim sarsauka,
pjaningu eda hraedslu i medallagi og i stuttan tima, eda langvarandi veegum sarsauka, pjaningu eda hradslu, sem og
tilraunir sem hofou i for med sér skerdingu i medallagi & vellidan eda almennu astandi dyranna.

9.2.4. Alvarlegar — Greina skal fra dyrum i ,,alvarlegar” ef pau hafa gengist undir tilraunir sem valda peim alvarlegum
sérsauka, pjaningu eda hraedslu, eda sarsauka, pjaningu eda hreedslu sem er i medallagi og langvarandi, sem og
tilraunir sem hafa i for med sér mikla skerdingu & vellidan eda almennu &standi dyranna.

9.2.5.  Ef farid er fram yfir flokkunina ,,alvarlegar, hvort sem fyrir pvi var leyfi eda ekki, skal greina fra pessum dyrum og
notkun peirra sem ,alvarlegar. I hlutanum fyrir Iysingu adildarrikisins i C-petti pessa vidauka skal bata vid
athugasemdum. 1 slikum tilvikum skal greina fra eftirfarandi: tegundir, fjéldi, hvort fyrri undanpaga var leyfd,
upplysingar um notkun og asteedan fyrir pvi af hverju farid var fram yfir flokkunina ,,alvarlegar*.

9.3. Dyr sem finnast daud

9.3.1.  Ad pvi er vardar dyr sem finnast daud skal dkvarda alvarleikann med visan til pess hvort daudinn er afleiding patta
sem tengjast tilrauninni sem dyrid gekkst undir. Ef tenging er ekki fyrir hendi (s.s. ef um er ad reeda dauda vegna
annmarka & bunadi eda umhverfisstyringum, Ovideigandi buskaparhatta, 6tengds sjikdéms og sykinga) skal
raunverulegur tilkynntur alvarleiki endurspegla alvarlegustu ahrifin sem vidkomandi dyr vard fyrir medan 4 tilrauninni
st6d (ad undanskilinni reynslunni rétt &dur en pad do).

9.3.2.  Ef daudinn tengist tilrauninni skal raunverulegur tilkynntur alvarleiki vera ,,alvarlegar nema unnt sé¢ ad taka upplysta
akvoroun um ad heaegt sé ad setja alvarleikann i leegri flokk.



Nr. 63/60 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.9.2022

9.4. Fongun og flutningur dyra sem eru tekin i nattdrunni

Raunverulegur alvarleiki skal einungis tengjast ahrifum visindalegrar tilraunar sem gerd var & vidkomandi dyri. bvi
skal ekki ad taka tillit til fongunar og flutnings (nema um sé ad reeda sérteka markmidid med eda hluta af markmidinu
med visindalegu tilraununum) pegar greint er fra raunverulegum alvarleika, p.m.t. ef dyrid deyr vid fongun eda
flutning.

10. Tilgangur

Grunnrannsoknir

Yfirferdar og hagnytar rannséknir

Reglufest notkun og venjubundin framleidsla

Verndun nattarulegs umhverfis til hagsmuna fyrir heilbrigdi eda velferd manna eda dyra

Vardveisla tegunda

/E0Sri menntun

pjalfun vegna 6flunar, vidhalds eda umbota & starfsfaerni

Réttarleeknisfraedilegar rannsoknir

Vidhald sambua vidurkenndra erfdabreyttra dyra sem eru ekki notud i adrar tilraunir

10.1. Grunnrannsoknir

10.1.1. ,,Grunnrannsoknir” 4 vid um grundvallarrannsdknir, p.m.t. i lifedlisfraedi; rannsdknir sem eru hannadar til ad afla
pekkingar & edlilegri og afbrigdilegri byggingu, virkni og atferli lifvera og umhverfis, p.m.t. grundvallarrannséknir i
eiturefnafredi. Rannséknir og greiningar par sem 16gd er dhersla & betri skilning & vidfangsefni, fyrirbari eda
grundvallarldgum néttarunnar i stad tiltekinnar hagnytrar notkunar & nidurstédunum.

10.1.2. Greina skal fra dyrunum sem notud eru til ad bda til nyja erfoabreyttra dyralinu (p.m.t. med bléndun tveggja lina), sem
&tlud eru til notkunar i grunnrannsékn (t.d. proskunarliffreedi, 6naemisfreedi), samkveemt peim flokki tilgangs sem pau
eru buin til fyrir. A0 auki er greint fra peim i ,,Ny erfdafreedileg lina buin til — Dyr notud til ad bda til nyja erfoabreytta
linu/stofn®.

10.1.3. Greina skal fra 6llum dyrum sem bera i sér erfdafradilegu breytinguna pegar verid er ad bua til nyja linu. Hér er einnig
greint fra dyrum sem eru notud til ad bua hana til, s.s. til ad losa aukinn fjélda eggja, til sddrasardrnams og hreidrunar
fosturvisis. Skyrslugjofin skal ekki na yfir afkveemi sem eru ekki erfoabreytt (af villigerd) nema vidkomandi dyr hafi
verid arfgerdargreint (lysing & erfdafredilegum eiginleikum/vefjasynataka) med ifarandi adferd sem var ekki
framkveemd i peim tilgangi ad audkenna/merkja dyrid.

10.1.4. Nyr stofn eda ny lina erfdabreyttra dyra telst “vidurkennd” pegar yfirfeersla erfdafradilegu breytinganna er ordin
stdoug, sem er ad lagmarki tveer kynslddir, og pegar mati & velferd er lokid.

10.2.  Yfirferdar og hagnytar rannsoknir

10.2.1. ,Yfirferdar og hagnytar rannsoknir” & vid um dyr sem notud eru { peim tilgangi sem lyst er i b- og c-1id 5. gr. ad
undanskilinni allri reglufestri notkun & dyrum (sja 1id 10.3. hér 4 eftir).

10.2.2. betta ner einnig yfir rannsoknir i eiturefnafredum og rannsoknir til undirbdnings reglufestri framlagningu og vegna
adferdaprounar. betta naer ekki yfir rannséknir sem krafist er i tengslum vid reglufesta framlagningu.

10.2.3. Dyrin sem notud eru til ad bia til nyja erfdabreytta linu (p.m.t. med bléndun tveggja lina), sem atlud eru til notkunar i
yfirferoum og hagnytum rannséknum (t.d. krabbameinsrannséknum, préun béluefna), skulu skrdd samkvaemt peim
tilgangi sem pau buin til fyrir. Ad auki skal greina fra peim i ,Ny erfdafredileg lina buin til — Dyr notud til ad bua til
nyja erfoabreytta linu/stofn®.
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10.2.4. Greina skal fra 6llum dyrum sem bera i sér erfoafredilegu breytinguna pegar verid er ad bua til nyja linu. Hér skal
einnig greina fra dyrum sem eru notud til ad bua hana til, s.s. til ad losa aukinn fjolda eggja, til sédrasarirndms og
hreidrunar fésturvisis. Skyrslugjofin skal ekki na yfir afkveemi sem eru ekki erfdabreytt (af villigerd).

10.2.5. Nyr stofn eda ny lina erfoabreyttra dyra telst “vidurkennd” pegar yfirfersla erfoafredilegu breytinganna er ordin
stédug, sem er ad lagmarki tvaer kynsléoir, og pegar mati a velferd er lokid.

10.3.  Reglufest notkun og venjubundin framleidsla

10.3.1. ,Reglufest notkun“ ner yfir notkun a dyrum i tilraunum med pad fyrir augum ad uppfylla krofur samkvamt reglum,
p.e.a.s. vardandi framleidslu vara/efna, setningu peirra @ markad og vidhald peirra par, p.m.t. 6ryggis- og ahattumat
fyrir matveeli og fédur.

10.3.2. betta ner yfir profanir sem gerdar eru ad pvi er vardar vérur/efni sem reglufest framlagning var fyrirséd fyrir en &
endanum atti sér ekki stad, t.d. af pvi ad préunaradilinn taldi & endanum ad pau vaeru éhentug fyrir markadinn og pau
nadu pvi ekki til loka préunarferlisins.

10.3.3. ,,Venjubundin framleidsla“ ner einnig yfir dyr sem notud eru i framleidsluferli vara, s.s. métefni og vorur sem eru ad
stofni til dr blédi, t.d. skulu dyr sem notud eru vid framleidslu & lyfjum, sem eru ad stofni til Ur sermi, falla undir

pennan flokk.

10.3.4. Profunin & verkun medan & préun nyrra lyfja stendur fellur ekki hér undir og greina skal fra henni undir flokknum
Hyfirferdar og hagnytar rannsoknir*.

10.4.  Verndun néttGrulegs umhverfis til hagsmuna fyrir heilbrigdi eda velferd manna eda dyra

10.4.1. betta & vid um rannséknir sem mida ad rannsékn og skilningi & fyrirbeerum, s.s. umhverfismengun og tapi
liffreedilegrar fjolbreytni, auk faraldsfraedilegra rannsékna & villtum dyrum.

10.4.2. petta neer ekki yfir reglufesta notkun a dyrum i visteiturefnafraedilegum tilgangi.
10.5.  /EJri menntun

petta & vid um dyr sem eru notud til ad veita fraedilega pekkingu innan aztlunar er vardar &dri menntun.
10.6.  bjalfun vegna 6flunar, vidhalds eda umbota & starfsfeerni

petta 4 vid um dyr sem eru notud til pjalfunar til ad afla og vidhalda hagnytri starfsferni, s.s. dyr sem eru notud vio
pjalfun lekna.

10.7.  Vidhald sambua vidurkenndra erfoabreyttra dyra sem eru ekki notud i adrar tilraunir

10.7.1. bessi nar yfir dyr sem parf til ad vidhalda sambGum vidurkenndra erfdabreyttra dyra af linum med tileetludu
skadvanlegu svipfari og sem hafa synt merki um sarsauka, pjaningu, hredslu eda varanlegan skada vegna
skadvaenlegu arfgerdarinnar. Ekki parf ad greina fra fyrirhugudum tilgangi pess ad reekta linuna.

10.7.2. bessi flokkur ner einnig yfir erfoabreytt dyr pegar verid er ad vidhalda vidurkenndri linu, 6h&d pvi hvort linan er af
Oskadvanlegu eda skadvaenlegu svipfari, og annad af eftirfarandi & vio:

a) arfgerdin hefur verio stadfest med ifarandi adferd, sem var ekki framkveemd i peim tilgangi ad audkenna/merkja
dyrid, og dyrid er aflifad an frekari notkunar,

b) dyrin eru af 6hentugri arfgerd sem var stadfest med ifarandi adferd sem var ekki framkveemd i peim tilgangi ad
audkenna/merkja dyrid.

10.7.3. bessi flokkur ner einnig yfir endurtekna afleidslu (e. re-derivation), pegar hin er eingdngu gerd i visindalegum
tilgangi (p.e.a.s. ekki til hagshota fyrir heilbrigdi/velferd sambusins) pegar verid er ad vidhalda vidurkenndri linu, og
dyr sem eru notud til flutnings fosturvisa og sadrasartrnams.

10.7.4. betta naer ekki yfir nein dyr sem porf er 4 til ad bia til nyja erfoabreytta linu og pau sem notud eru i 63rum tilraunum
(p.e.a.s. 6nnur en til ad bua til/vidhalda).
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11. Grunnrannsoknir

Krabbameinslakningar

Hjarta- og &dakerfi, bldd og eitlakerfi

Taugakerfi

Ondunarfaeri

Meltingarkerfi, p.m.t. lifur

Vodva- og beinakerfi

Onamiskerfi

pvag- og &xlunarfaeri

Skynferi (hig, augu og eyru)

Innkirtlakerfi/efnaskipti

proskunarliffreedi

Fjolkerfa

Atferlisfraedi/atferli dyra/dyraliffraedi

Adrar grunnrannsoknir

11.1.  Krabbameinslekningar
Hér skal greina fra 6llum ranns6knum vardandi axlafreedi, 6had markkerfi.
11.2.  Taugakerfi
pessi flokkur naer m.a. yfir taugavisindi, rannséknir 4 mid- eda Uttaugakerfi, salfradi.
11.3.  Vodva- og beinakerfi
pessi flokkur naer m.a. yfir tannlekningar.
11.4.  Skynfeeri (huo, augu og eyru)

Greina skal fra rannsoknum & nefi undir ,,6ndunarfaeri“ og peim sem gerdar eru a tungu undir ,,meltingarkerfi, p.m.t.
lifur®.

11.5.  broskunarliffreedi neer yfir rannsoknir & breytingum sem tengjast lifveru fra fosturvisismyndun (pegar peer eru ekki
framkveemdar sem hluti af rannsokn & eiturhrifum & &xlun), til vaxtar, 6ldrunar og dauda og ner m.a. yfir
frumusérhefingu, vefjasérhafingu og myndun liffera.

11.6.  Fjolkerfa

petta skal einungis na yfir rannsoknir par sem ahuginn beinist adallega ad fleiri en einu kerfi, t.d. rannsokn a tilteknum
smitsjukdémum, og naer ekki yfir exlafraeoi.

11.7.  Flokkurinn ,atferlisfreedi/atferli dyra/dyraliffredi” ner baedi yfir rannsoknir & dyrum uti i nattrunni og haldin dyr
med pad ad meginmarkmidi ad freedast meira um pa tilteknu tegund.

11.8.  Adrar grunnrannsoknir
11.8.1. Rannsoknir sem tengjast ekki liffeeri/kerfi sem talid er upp hér ad framan eda eru ekki liffeeris-/kerfissérteekar.

11.8.2. Adur en flokkurinn ,,annad*“ er notadur parf ad gefa sérstakan gaum ad pvi ad tryggja ad ekki sé haegt ad nota neinn af
fyrirframskilgreindu flokkunum.



29.9.2022

EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 63/63

11.9.

11.9.1.

11.9.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Athugasemdir

Greina skal fra dyrum sem eru notud til framleioslu og vidhalds a syklum, smitferjum (t.d. til fédrunar liddyra) og
@&xlum, dyrum sem eru notud vegna annars liffreedilegs efnis og dyrum sem eru notud vegna framleidslu & métefnum i
ranns6knum, en po6 ekki rektun frumublendinga i kvidarholsvokva vid framleidslu & einstofna métefni (sem fellur
undir flokkinn ,reglufest notkun og venjubundin framleidsla eftir tegund®), i videigandi flokkum undir ,,grunn-
rannsoknir®.

Ef nota skal dyr i fleiri en einum tilgangi skal einungis greina fra megintilganginum.

Yfirferdar og hagnytar rannsoknir

Krabbamein i ménnum

Smitandi kvillar f ménnum

Hjarta- og a&dakvillar i ménnum

Tauga- og gedraskanir i ménnum

Ondunarfaerakvillar i ménnum

Kvillar i meltingarkerfi, p.m.t. lifur, i ménnum

Kvillar i vodva- og beinakerfi i ménnum

Raskanir i 6nemiskerfi i ménnum

pvag- og kynfeera-/eexlunartruflanir i ménnum

Kvillar i skynfeerum manna (hud, augu og eyru)

Kvillar i innkirtlakerfi/efnaskiptum i ménnum

Adrir kvillar i ménnum

Sjukdoémar og kvillar i dyrum

Foour

Velferd dyra

Greining sjukdéma

Plontusjukdémar

Eiturefnafraedi og visteiturefnafraeedi sem er ekki reglufest

Greina skal fra 6llum hagnytum rannséknum um krabbamein i ménnum i flokknum ,.krabbamein i ménnum* 6had
markkerfi.

Greina skal frd hagnytum rannséknum & smitandi kvillum i ménnum i ,,smitandi kvillar {f ménnum* 6had markkerfi.

Reglufest notkun & dyrum, s.s. reglufestar rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum, skal ekki falla undir flokkinn
wyfirferdar og hagnytar rannsoknir og greina skal fra henni undir flokknum ,reglufest notkun og venjubundin
framleidsla“.

Greina skal fra rannsoknum 4 kvillum i nefi undir ,,ondunarferakvillar i ménnum* og & peim sem tilheyra tungunni
undir ,.kvillar i meltingarkerfi, p.m.t. lifur, { ménnum*®.

Adur en flokkurinn ,,adrir kvillar i ménnum® er notadur parf ad gefa sérstakan gaum ad pvi ad tryggja ad ekki sé hagt
ad nota neinn af fyrirframskilgreindu flokkunum i stadinn.

,.Greining sjikdoma‘ ner m.a. yfir dyr sem notud eru i beinni greiningu sjukddma, s.s. hundazdi og bétulineitrun, en
ekki pau sem falla undir reglufesta notkun.
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12.7.  ,Eiturefnafredi og visteiturefhafreedi sem er ekki reglufest & vid um rannsoknir i eiturefnafredum og rannsoknir til
ad undirbua reglufesta framlagningu og adferdaproun. pessi flokkur naer ekki yfir rannséknir sem krafist er i tengslum
vid reglufesta framlagningu (forrannséknir, polanlegur hdmarksskammtur (MTD)). Skammtasterdarannséknir, pegar
peer eru framkvemdar med pad fyrir augum ad uppfylla lagalegar krofur, eru einnig undanskildar og falla undir
reglufest notkun og venjubundin framleidsla“ undir ,,6nnur proéfun & verkun og vikmorkum®.

12.8.  ,Velferd dyra“ 4 vid um rannsoknir skv. iii.-lid b-lidar 5. gr. tilskipunar 2010/63/ESB.

12.9.  Athugasemdir

12.9.1. Greina skal frd dyrum sem eru notud til framleidslu og vidhalds & syklum, smitferjum (t.d. til féorunar liodyra) og
@&xlum, dyrum sem eru notud vegna annars liffreedilegs efnis og dyrum sem eru notud vegna framleidslu & métefnum i
yfirferdum og hagnytum rannséknum, en pd ekki rektun frumublendinga i kvidarholsvokva vid framleidslu a
einstofna motefni (sem fellur undir flokkinn ,,reglufest notkun og venjubundin framleidsla eftir tegund®), i videigandi
flokkum undir ,,yfirfeerdar og hagnytar rannsoknir®.

12.9.2. Ef nota skal dyr i fleiri en einum tilgangi skal einungis greina fra megintilganginum.

13. Reglufest notkun og venjubundin framleidsla

Gaedaeftirlit (p.m.t. 6ryggis- og styrkleikaprdfun & lotum)

Onnur préfun & verkun og vikmérkum

Eiturhrifapréfanir og adrar 6ryggisprofanir, p.m.t. liflyfjafraedi

Venjubundin framleidsla eftir vorutegund

13.1.  Profunin & verkun medan & préun nyrra lyfja stendur fellur ekki hér undir og greina skal fra henni undir flokknum
yfirfeerdar og hagnytar rannsoknir*.

13.2.  Gedaeftirlit & vio um dyr sem eru notud til ad préfa hreinleika, stodugleika, verkun, styrk og adra melipatti vegna
geedaeftirlits fyrir lokaafurdina og innihaldsefni hennar, og annad eftirlit vegna skraningar sem fram fer medan a
framleidsluferlinu stendur, til ad uppfylla adrar landsbundnar eda alpjédlegar krofur eda til samreemis vid pa stefnu
sem gildir hja framleidandanum. betta naer m.a. yfir profun & sétthitavoldum.

13.3.  Onnur préfun & verkun og vikmérkum

Préfun & verkun sa&fiefna og varnarefna fellur undir pennan flokk asamt préfun & vikmérkum aukefna i fodri. betta nzer
einnig yfir skammtasterdarannsoknir pegar peer eru framkveemdar med pad fyrir augum ad uppfylla lagalegar kréfur.

13.4.  Eiturhrifaprdfanir og adrar 6ryggisprofanir (p.m.t. éryggismat & vorum og bunadi til leekninga og tannlekninga fyrir
menn og til dyralaekninga)

13.4.1. betta ner yfir rannsoknir sem gerdar eru & vorum eda efnum til ad akvarda moguleikann & hettulegum eda
oOaskilegum ahrifum af peim & menn eda dyr vegna notkunar, tiletladrar eda 6edlilegrar, framleidslu eda sem moguleg
eda raunveruleg adskotaefni i umhverfinu.

13.4.2. begar rannsoknir taka badi til médur og afkveemis skal greina frd& modurinni ef hin hefur gengist undir tilraunir sem
voru Yfir vidmidunarmérkunum fyrir lagmarkssarsauka, pjaningu, hreedslu og varanlegan skada. Greina skal fra
afkvemum ef pau eru 6adskiljanlegur hluti af tilrauninni, s.s. ef um er ad reeda endapunkta fyrir axlun.
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13.5.  Venjubundin framleidsla eftir vorutegund

13.5.1. Ppetta ner yfir framleidslu & motefnum og bl6dafurdum med vidurkenndum adferdum. betta naer ekki yfir
onemisadgerdir & dyrum vegna sidari framleidslu frumublendinga, sem var framkveemd vegna grunnrannsokna eda
hagnytra og yfirferdra rannsékna innan tiltekins verkefnis, sem skal skrd undir grunnrannsoknir eda hagnytar
rannsoknir undir videigandi flokki.

13.5.2. Greina skal fra notkun & dyrum til motefnaframleidslu i vidskiptaskyni, p.m.t. dnemisadgerdir vegna sidari fram-
leidslu frumublendinga, undir ,,venjubundin framleidsla*/“einstofna og fjélstofna métefni (p6 ekki i kvidar-
holsvokva)“. Greina skal fra allri notkun til rektunar & einstofna motefni i kvidarholsvokva undir ,,venjubundin
framleidsla“/,,einstofna métefni, einungis i kvidarholsvokva®.

14. Geedaeftirlit (p.m.t. 6ryggis- og styrkleikapréfun & lotum)

Oryggispréfun 4 lotu

Prdfun & soétthitavéldum

Styrkleikaprofun & lotu

Annad geedaeftirlit

Oryggisprofun 4 lotu nar ekki yfir profun 4 sotthitavoldum sem greina skal fra adskilid undir ,profun a sétt-
hitavéldum®.

15. Eiturhrifapréfanir og adrar éryggispréfanir eftir tegund profunar

Adferdir vid préfun & bradum eiturhrifum (af stokum skammiti) (b.m.t. markpréfun)

Huderting/hudeeting

Hudneming

Augnerting/augneting

Eiturhrif vid endurtekna skammta

Krabbameinsvaldandi ahrif

Erfoaeiturhrif

Eiturhrif & a&xlun

Eiturhrif & proskun

Taugaeiturhrif

Hvarfafraedi (lyfjahvarfafraedi, eiturhvarfafreedi, brotthvarf leifa)

Lyfhrif (p.m.t. 6ryggisliflyfjafreedi)

Ljoseiturhrif

Visteiturhrif

Oryggisprofanir & sveedum fyrir matveeli og fédur

Oryggi markdyra

Sameinadir endapunktar

Adrar eiturhrifapréfanir eda 6ryggisprofanir
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15.1.  ,Eiturhrif vid endurtekna skammta® nar einnig yfir rannsoknir & énaemiseitrun.

15.2.  ,Eiturhrif 4 a&xlun“ nar m.a. yfir framlengdar einnar kynslodar rannsoknir & eiturhrifum & axlun, einnig ad medtdldu
pyai fyrir taugaeiturhrif & proskun og énaemiseiturhrif & proskun.

15.3.  ,Eiturhrif & proskun® ner einnig yfir rannsoknir & taugaeiturhrifum a proskun. Greina skal fra framlengdum einnar
kynsl6dar rannsoknum & eiturhrifum 4 eexlun, p.m.t. pydi fyrir taugaeiturhrif & proskun, undir ,,eiturhrif & axlun®.

15.4.  ,Taugaeiturhrif” ner m.a. yfir seinkud bradaahrif (t.d. seinkud taugaeiturhrif af voldum fosforlifrenna efna eftir brad
vahrif) og rannséknir med endurteknum skémmtum ad pvi er vardar taugaeiturhrif en ner ekki yfir taugaeiturhrif &
proskun. Greina skal fra framlengdum einnar kynslédar rannséknum & eiturhrifum & axlun, p.m.t. pydi fyrir
taugaeiturhrif & proskun, undir ,,eiturhrif a exlun®.

155.  ,Hvarfafreedi“ 4 vio um lyfjahvarfafradi, eiturhvarfafreedi og brotthvarf leifa. Ef préfun m.t.t. eiturhvarfafradi er
framkveemd sem hluti af reglufestri rannsékn & eiturhrifum vid endurtekna skammta skal greina frd peim undir
Leiturhrif vid endurtekna skammta“.

15.6. ,Oryggisprofanir 4 svedum fyrir matveeli og fodur naer einnig yfir profanir 4 drykkjarvatni (p.m.t. dryggisprofun 4
markdyri).

15.7.  Profun a ,,0ryggi markdyra® tryggir ad hagt sé¢ ad nota voru fyrir tiltekid dyr med 6ruggum heetti & peer tegundir (ad
undanskilinni 6ryggispréfun & lotu sem fellur undir gaedaeftirlit).

15.8.  ,Sameinadir endapunktar” nar yfir m.a. samsetningu rannsokna 4 krabbameinsvaldandi ahrifum og langvinnum
eiturhrifum og skimunarrannsoknir sem sameina eiturhrif & exlun og eiturhrif vid endurtekna skammta.

16. Adferdir vid préfun & bradum eiturhrifum

LD50, LC50

Adrar banvaenar adferdir

Adferdir sem eru ekki banveenar

16.1.  Greina skal fra undirflokknum & grundvelli tegundar adferdar sem er notud en ekki & grundvelli alvarleikastigsins sem
dyrio verdur fyrir vegna pessarar adferdar.

16.2. ,LD50, LC50* 4 einungis vid um profunaradferdir sem gefa punktmat fyrir LD50/LC50, s.s. OECD-vidmidunarreglur
203, 403 og 425 um profanir.

16.3.  ,,Adrar banveenar adferdir” 4 vid um adferdir par sem efnin eru flokkud i hop, p.e.a.s. adferdir sem fela i sér ad Gthluta
styrkbili sem LD50 fellur undir, s.s. adferdir med fostum skammti og adferdir til ad dkvarda flokk bradra eiturhrifa.
Liklegt er ad fjoldi daudsfalla eigi sér stad, en ekki eins mdrg og pau sem veenta ma med adferdum af tegundinni
LD50.

17. Eiturhrif vio endurtekna skammta

<28 dagar

29-90 dagar

> 90 dagar
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18. Visteiturhrif

Brad eiturhrif (visteiturhrif)

Langvinn eiturhrif (visteiturhrif)

Eiturhrif & exlun (visteiturhrif)

Starfsemi innkirtla (visteiturhrif)

Uppsofnun i lifverum (visteiturhrif)

Onnur visteiturhrif

18.1.  Visteiturhrif & vio um eiturhrif sem tengjast lagarumhverfi og umhverfi & landi.

18.2. Greina skal fra rannsoknum 4 visteiturhrifum, sem taka til skammvinnra eiturhrifa til ad akvaréa LC/LD50, undir
,,brad eiturhrif (visteiturhrif)“.

18.3.  Greina skal fr rannsdknum & visteiturhrifum sem taka til langvinnra eiturhrifa, t.d. préfanir & fyrri stigum lifs eda
heildarlifsferlisprofanir, undir ,,langvinn eiturhrif (visteiturhrif)*.

18.4.  Greina skal fra rannséknum & visteiturhrifum, sem eru framkvaemdar til ad meta fyrst og fremst eiginleika efna til ad
hafa &hrif & innkirtla og taka t.d. til myndbreytinga hja froskdyrum, proska og vaxtar, kynproska fiska og exlunar,
undir ,,starfsemi innkirtla (visteiturhrif)®.

19. Tegund léggjafar

L6ggjof um mannalyf

Loggjof um dyralyf og efnaleifar peirra

Loggjof um leekningataeki

Loggjof um idefni til idnadarnota

L6ggjof um plontuverndarvorur

Léggjof um sxfiefni

Loggjof um matveeli, p.m.t. snertiefni matveela

Loggjof um fodur, p.m.t. 16ggjof um dryggi fyrir markdyr, starfsmenn og umhverfi

L&ggjof um snyrtivorur

Onnur loggjof

19.1.  Ekki skal greina fra tegund loggjafar ad pvi er vardar dyr sem notkun & fellur undir flokkinn ,,venjubundin
framleidsla“.

19.2.  Greina skal fra tegund léggjafar med visan til fyrirhugadrar adalnotkunar.

19.3.  Greina skal frd ,,profun 4 geedum vatns®, 60ru en skélpi undir ,,16ggj6f um matveeli“. Greina skal fra ,,gaedaprofun a
skolpi“ undir ,,6nnur 16ggjof.
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20. Uppruni loggjafar

Loggjof sem uppfyllir kréfur Sambandsins

Loggjof sem uppfyllir eingdngu landsbundnar kréfur (innan Sambandsins)

Ldggjof sem uppfyllir einungis krofur utan Sambandsins

20.1.  Ekki skal greina fra uppruna ldggjafar ad pvi er vardar dyr sem notkun a fellur undir flokkinn ,,venjubundin
framleidsla“.

20.2.  Greina skal fra notkuninni med visun til sveedisins sem profunin er framkvaemd fyrir en ekki sveedisins par sem hin er
framkveemd.

20.3.  Pegar landsloggjof leidir af 16ggjof Sambandsins skal greina fra notkuninni undir ,,16ggjof sem uppfyllir krofur
Sambandsins®.

20.4.  ,Loggjof sem uppfyllir krofur Sambandsins® naer einnig yfir allar alpjodlegar krofur sem a sama tima uppfylla krofur
Sambandsins (s.s. profanir i samraemi vid vidmidunarreglur alpjodaradstefnunnar um samhafingu teeknilegra krafna
vardandi skraningu mannalyfja (ICH) (), alpjédasamvinnunnar um samhefingu teeknilegra krafna vardandi skraningu
dyralyfja (VICH) (2) og Efnahags- og framfarastofnunarinnar (OECD) &samt geedalysingu efna i Evropsku lyfja-
skranni).

20.5.  Ef profunin er framkveemd til ad uppfylla 16ggjof eins eda fleiri adildarrikja (ekki endilega adildarrikisins par sem
profunin fer fram) og krafan leidir ekki af I6gum Sambandsins skal greina fra notkuninni undir ,,16ggj6f sem uppfyllir
eingdngu landsbundnar kréfur (innan Sambandsins)“.

20.6.  Loggjof sem uppfyllir einungis kréfur utan Sambandsins skal einungis valin ef engar jafngildar kréfur er ad finna um
ad framkveema profunina til ad uppfylla 16ggjof Sambandsins.

21. Venjubundin framleidsla eftir vérutegund

Vorur sem eru ad stofni til r bléoi

Einstofna motefni, einungis i kvidarholsvokva

Einstofna og fj6lstofna métefni (b6 ekki i kvidarholsvokva)

Adrar vorur

21.1.  Venjubundin framleidsla eftir vorutegund neer yfir framleidslu & métefnum og blédafurdum med notkun vidurkenndra
aoferda. betta naer ekki yfir dnemisadgerdir 4 dyrum vegna sidari framleidslu frumublendinga pegar peer eru
framkveemdar vegna grunnrannsokna eda hagnytra rannsékna innan tiltekins verkefnis. Su 6nemisadgerd skal skrad
undir grunnrannsoknir eda hagnytar rannséknir undir videigandi flokki.

21.2. Greina skal fra allri notkun til reektunar 4 einstofna motefni i kvidarholsvokva undir ,.einstofha métefni, einungis i
kvidarholsvokva®.

21.3.  Greina skal fr4& notkun & dyrum til métefnaframleidslu i vidskiptaskyni, p.m.t. 6nemisadgerdir vegna sioari
framleidslu frumublendinga undir ,,einstofna og fjélstofna motefni (po ekki i kvidarholsvokva).

C. LYSING APILDARRIKIS
1. Adildarrikin skulu lata i té lysingu & tolfredilegum gdgnum. Pessi lysing skal innihalda eftirfarandi:

a) almennar upplysingar um allar breytingar a leitni sem er merkjanleg fra fyrra skyrslutimabili,

(1) Alpj6darddstefna um samhefingu teeknilegra krafna vardandi skraningu mannalyfja
(®» Alpjodleg samvinna um samhafingu teeknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja
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b) upplysingar um umtalsverda aukningu eda minnkun i notkun & dyrum 4 einu af tilteknu svidunum og greining &
astedunum fyrir pvi,

c) upplysingar um allar breytingar & leitni vardandi stig alvarleika i raun og greiningar & asteedunum fyrir pvi,

d) upplysingar um sérstaka vidleitni til ad studla ad meginreglunum um stadgéngu, feekkun og mildun og hugsanleg
ahrif hennar & tolfraedilegar upplysingar,

€) nanari sundurlidun vardandi notkun & flokkunum ,,annad* ef greint er frd umtalsverdum hluta notkunar & dyrum
undir pessum flokki,

f) upplysingar um notkun & dyrum i flokkum par sem adferd eda préfunaréztlun til ad na fram peim nidurstodum
sem sost er eftir, sem felur ekki i sér notkun & lifandi dyrum, er vidurkennd samkveemt 16ggjof Sambandsins,

g) upplysingar um tilvik par sem farid er fram yfir flokkunina ,,alvarlegar”, hvort sem fyrir pvi var leyfi eda ekki.
Ad pvi er vardar g-1id 1. lidar skal greina fra eftirfarandi:

a) tegund,

b) fjoldi dyra,

¢) hvort leyfi var fyrir pvi eda ekki ad fara fram yfir flokkunina ,,alvarlegar®,

d) upplysingar um notkunina,

e) astedurnar fyrir pvi af hverju farid var fram yfir flokkunina ,,alvarlegar®.
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IV. VIDAUKI

SNIPMAT FYRIR FRAMLAGNINGU UPPLYSINGA SEM UM GETUR I 3. MGR. 54. GR. TILSKIPUNAR 2010/63/ESB

Adildarriki: Ar:

Tegund adferdar Tegund Rokstudningur
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V. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Framkvamdarakvoroun 2012/707/ESB pessi dkvoroun
1.gr. 2.4r.
2.gr. 3.qr.
3.gr. 4. gr.
4. gr. 6. qgr.
1. VIDAUKI 1. VIDAUKI
1. VIDAUKI 1. VIDAUKI
1. VIDAUKI IV. VIDAUKI




