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REGLUGERD RABSINS (EBE) nr. 2377/90

fra 26. jani 1990

par sem meelt er fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa
dyralyfja i matveelum Ur dyrarikinu

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evrépu,
einkum 43. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnay, (
med hlidsjon af aliti Evropupingsing)(

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar @),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

begar dyralyf eru gefin dyrum sem gefa af sér afurdir til
manneldis getur pad haft i fér med sér ad lyfjaleifar verda
eftir i matveelum af dyrunum sem fengu lyfin.

Framfarir i visindum og taekni gera pad kleift ad finna leifar

dyralyfja i matveelum i stbdugt minna magni. Pvi er naud-
synlegt ad akvarda hamarksmagn leifa lyfjafreedilega virkra
efna, sem notud eru i dyralyf, i ymsum afurdum Ur dyrarik-
inu, svo sem kjoti, fiski, mjolk, eggjum og hunangi.

Til ad tryggja almannaheilbrigdi verdur ad akvarda ha-
marksmagn lyfjaleifa, i samraemi vid almennt vidurkenndar
reglur um hvernig meta skuli 6ryggi og med hlidsjon af
visindalegu 6ryggismati & viokomandi efnum sem kann ad
hafa farido fram & vegum alpjédastofnana, einkum Codex
Alimentarius eda, pegar efni pessi eru notud i 6drum til-
gangi, annarra visindanefnda sem stofnadar hafa verid inn-
an bandalagsins.

Dyralyf gegna storu hlutverki i framleidslu landbunadar-
vara. Akvordun hamarksmagns lyfjaleifa mun audvelda
markadssetningu matvaela ar dyrarikinu.

) stjtia. EB nr. C 61, 10. 3. 1989, bls. 5.
() Stjtid. EB nr. C 96, 17. 4. 1990, bls. 273.
(®) Stjtid. EB nr. C 201, 17. 8. 1989, bls. 1.

Akvardi adildarrikin mismunandi hamarksmagn lyfjaleifa
kann pad ad hindra frjals vidskipti baedi med matveeli og
dyralyfin sjalf.

pvi er naudsynlegt ad bandalagid meeli fyrir um adferd til
ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja, ad undangengnu
visindalegu mati sem skal vera eins nakvaemt og unnt er.

{ reglum bandalagsins um vidskipti med matvaeli Gr dyrarik-
inu kemur fram ad naudsynlegt er ad akvarda hamarksmagn
lyfjaleifa innan bandalagsins.

Sampykkja verdur akveedi i pvi skyni ad akvarda a kerf-
isbundinn hatt hamarksmagn leifa fyrir ny efni sem gaetu
verid lyfjafraedilega virk og eru aetlud dyrum sem gefa af
sér afurdir til manneldis.

Einnig verdur ad gera radstafanir til ad akvarda hamarks-
magn leifa efna sem eru pegar notud i dyralyf handa dyrum
sem gefa af sér afurdir til manneldis. I ljosi pess hve mal
petta er flokid og um mdrg efni ad reeda er naudsynlegt ad
gera langvarandi adlégunarradstafanir.

Ad fengnu visindalegu mati dyralyfjanefndar verdur ad
sampykkja hamarksmagn lyfjaleifa med skjotri méalsmed-
ferd sem tryggir nana samvinnu milli framkvaemdastjorn-
arinnar og adildarrikjanna i nefndinni sem stofnud var med
tilskipun radsins 81/852/EBE fra 28. september 1981 um
samraemingu laga adildarrikjanna um stadla og adferdarlys-
ingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafreedileg prof
og kliniskar préfanir & dyralyfjum?}, eins og henni var
sidast breytt med tilskipun 87/20/EBE)(Einnig er porf
fyrir hradvirka malsmedferd til ad tryggja ad haegt sé ad
endurskoda i flyti vikmork sem geetu reynst 6fullnaegjandi
til ad tryggja almannaheilbrigdi.

(%) Stjtis. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 16.
(®) Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 34.
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Venjulega er ekki haegt ad greina énaemisvidbrogs, sem
fengin eru fram med lyfjum, fra dnamisvidbrogdum sem
eiga sér natturulegar orsakir og hafa ekki ahrif a neytendur
matveela ar dyrarikinu.

Rétt er ad leggja fram upplysingar paer sem porf er a til ad
heegt sé ad meta 6ryggi lyfjaleifa i samraemi vio meginregl-
urnar sem meelt er fyrir um i tilskipun 81/852/EBE.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

1. 1 reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka
sem hér segir:

a) ,leifar dyralyfja“: oll lyfjafreedilega virk efni, hvort
sem um er ad raeda virk innihaldsefni, hjalparefni eda
nidurbrotsefni, og umbrotsefni peirra sem verda eftir i
matvaelum dr dyrum sem hafa fengid viokomandi Iyf;

b) ,hamarksmagn lyfjaleifa“: s& hamarksstyrkur leifa sem

stafar af notkun dyralyfja (greindur i mg/kg egg/kg

midad vid pyngd ferskrar véru) og bandalagid sam-
pykkir ad sé loglega vidurkenndur eda leyfilegur i eda

& matvoru.

Hamarksmagn lyfjaleifa er midad vio pa tegund og pad
magn lyfjaleifa sem talid er skadlaust heilsu manna
ao pvi er eiturhrif vardar og er greint i vidteknum
dagskammti (ADI) eda & grundvelli dagskammts sem
akvedinn er til bradabirgda og par sem notast er vid
einn Oryggispatt til vidbotar. Pad midast lika vid adr-
ar ahaettur sem varda almannaheilbrigdi svo og ymsar
hlidar & peirri taekni sem beitt er i matvaelaframleidslu.

Pegar hdmarksmagn lyfjaleifa (MRL) er &kvedid er
einnig tekid tillit til lyfjaleifa i faedu Gr jurtarikinu
og/eda umhverfinu. Enn fremur ma minnka hamarks-
magn lyfjaleifa til ad pad samrymist gédum starfshatt-
um vid notkun dyralyfja og ad pvi marki sem fyrir
hendi eru hentugar adferdir til ad greina lyfjaleifarnar.

2. Reglugerd pessi gildir ekki um virk efni af liffraedileg-
um uppruna sem notud eru i 6naemisdyralyf og aetlud til ad
kalla fram virkt eda Ovirkt dneemi eda greina dnaemisstig.

2.0r

Lyfjafreedilega virk efni, sem notud eru i dyralyf og buid er
ad akveda hamark leifa fyrir, skulu skrad i I. vidauka sem
sampykkja skal i samreemi vid malsmedferd pa sem meelt er
fyrirum i 8. gr. Sampykkja skal allar breytingar a I. vidauka

med somu malsmedferd nema kvedid sé aum annad i 9. gr.

3.0r.

Komi i ljos vio mat & lyfjafreedilega virku efni sem notad er

i dyralyf ad ekki sé naudsynlegt ad akveda hamarksmagn
leifa til ad tryggja almannaheilbrigdi skal baeta efninu a
skrana i Il. vidauka sem sampykkja skal i samreemi vid
malsmedferd pa sem meelt er fyrir um i 8. gr. Sampykkja
skal allar breytingar & Il. vidauka med sému malsmedferd
nema kvedid sé 4um annad i 9. gr.

4.90r.

Akveda ma til bradabirgda hamarksmagn leifa lyfjafreedi-
lega virkra efna sem notud eru i dyralyf pegar reglugerd
pessi 6dlast gildi, ad pvi tilskildu ad engin astaeda sé til
ad aetla ad heilsu neytenda stafi haetta af leifum vidkomandi
efnis ef paer eru innan radlagdra marka. Bradabirgdahamark
fyrir lyfjaleifar skal gilda i &kvedinn tima, p6 ekki lengur
en i fimm ar. Adeins er heimilt i undantekningartilvikum ad
framlengja pennan frest einu sinni um tvo ar hid mesta ef
bess er porf til ad haegt sé ad ljuka visindarannséknum sem
verid er ad vinna ad.

I undantekningartilvikum er einnig heimilt ad 4kveda brada-
birgdahamark leifa lyfjafraedilega virkra efna sem hafa ekki
verid notud adur i dyralyf pegar reglugerd pessi 6dlast gildi,
ao pvi tilskildu ad engin astaeda sé til ad aetla ad heilsu neyt-
enda stafi heetta af leifum viskomandi efnis ef paer eru innan
radlagora marka.

Lyfjafreedilega virk efni, sem notud eru i dyralyf og buid er
ad akveda bradabirgdahamark leifa fyrir, skulu skrad i Ill.
vidauka sem sampykkja skal i samraemi vid malsmedferd pa
sem meelt er fyrirum i 8. gr. Sampykkja skal allar breytingar
a lll. vidauka med somu malsmedferd nema kvedid sé & um
annad i 9. gr.

5.0r

Komi i ljés ad ekki er heegt ad akveda hamarksmagn leifa
lyfjafreedilega virkra efna, sem notud eru i dyralyf, af peirri
asteedu ad leifar viokomandi efnis i afurédum af dyrum séu
hzettulegar heilsu neytenda, sama i hvada magni peer eru,
skal baeta efninu & skrana i IV. vidauka sem sampykkja skal
i samraemi vid malsmedferd pa sem meelt er fyrirum i 8. gr.
Sampykkja skal allar breytingar a IV. vidauka med somu
malsmedferd nema kvedio sé a um annad i 9. gr.

Banna skal i bandalaginu 6llu ad gefa dyrum sem gefa af
sér afurdir til manneldis efnin sem skrad eru i 1V. vidauka.
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6.9r. 2. A0 hofou samradi vio dyralyfianefndina skal fram-
kveemdastjérnin birta timadeetlun fyrir umfjéllun um efni
pessi par sem fram kemur frestur fyrir afhendingu upplys-
1. Tilad setja & skra i l., Il. eda Ill. vidauka nyju lyfia-  inganna sem um getur i V. vidauka.

freedilega virku efni sem er:

— aetlad i dyralyf handa dyrum sem gefa af sér afurdir til
manneldis, og

— eetlad 4 markad i einu eda fleiri adildarrikjum sem hafa
ekki 4dur leyft ad viokomandi efni veeri notad handa
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis,

beir sem setja viokomandi dyralyf & markad skulu sja til
pess ad dllum videigandi upplysingum sé komid til fram-
kveemdastjornarinnar, i samraemi vid skilyrdi sem sett eru i
V. vidauka og meginreglurnar sem meelt var fyrir um i til-
skipun 81/852/EBE, adur en settur frestur rennur Ut. Légbeer
yfirvold i adildarrikjunum skulu leggja allar adrar upplys-
ingar, sem mali skipta, fyrir framkveemdastjérnina.

3 begar framkvaemdastjérnin hefur stadfest, innan prjatiu
skal s& sem markadssetur leggja inn umsokn til fram- daga, ad upplysingarnar séu lagdar fram a réttan hatt skal
kvaemdastjornarinnar. Umsoékninni skulu fylgja paer upp- hun pegar senda peer til umfjéllunar til dyralyfjanefndarinn-
lysingar og gbgn sem um getur i V. vidauka og han skal ar sem skilar aliti innan 120 daga frests sem ma framlengja.
vera i samraemi vid pser meginreglur sem meelt er fyrir um bessinefnd skal velja einn Gr sinum hopi til ad vera i forsvari

i tilskipun 81/852/EBE.

2.

ar senda umsoéknina til umfiéllunar hja dyralyfjanefndinni
sem stofnud var samkvaemt 16. gr. tilskipunar 81/851/EBE.
Nefndin velur einn ar sinum hépi til ad vera i forsvari og
sja um undirbdningsmat & umsoékninni.

3.  Framkvaemdastjornin skal undirbla drég ad peim rad-

stéfunum sem gera skal innan 120 daga fra pvi ad umsoékn-

inni var visad til dyralyfjanefndarinnar og med hlidsjon af

athugasemdum nefndarmanna. Reynist sa sem markadsset

ur hafa veitt upplysingar sem naegja ekki til ad haegt sé ad
semja drdgin skal farid fram & ad hann veiti nefndinni vio-
bétarupplysingar. Formeelandinn skal leidrétta matsskyrsl-
una med tilliti til vidbotarupplysinganna.

4.  Innan niutiu daga fra pvi ad viobétarupplysingar peer
semum getur i 3. mgr. barust skal framkvaemdastjérnin und-

pegar framkveemdastjornin hefur stadfest, innan prja- 4.
tiu daga, ad umsoéknin sé unnin a réttan hatt skal hin peg-

0g sja um mat & upplysingunum.

Med hlidsjén af athugasemdum nefndarmanna i dyra-
lyfjanefndinni skal framkvaemdastjérnin undirbda, innan 30
daga hio lengsta, drog ad peim radstéfunum sem gera skal.
Reynist sa sem markadssetur hafa veitt upplysingar sem
naegja ekki til ad heegt sé ad semja drégin skal farid fram a
ad hann veiti nefndinni vidbotarupplysingar til umfjoliun-
ar. Formaelandinn skal leidrétta matsskyrsluna mead tilliti til
viobotarupplysinganna.

5.  Framkveemdastjornin skal pegar i stad kynna drégin
ad peim radstéfunum sem gera skal fyrir adildarrikjunum og
peim sem markadssetja og veitt hafa framkvaemdastjérninni
upplysingar innan frestsins sem &kvedinn er i samreemi vid
2. mgr. beim sem markadssetja er heimilt, ad eigin beidni,
ad skyra mal sitt munnlega eda skriflega fyrir dyralyfja-
nefndinni.

6. Framkveemdastjornin skal pegar i stad leggja drogin
ad raostofununum fyrir nefnd pa er sér um ad breyta, i

irbGa drog ad peim radstéfunum sem gera skal og kynna pau samraemi vid teekniframfarir, tilskipunum um ad rydja ar

pegar i stad fyrir adildarrikjunum og peim sem markadsset-

vegi taeknilegum hindrunum a dyralyfjavioskiptum, til ad

ur. Innan sextiu daga til vidbétar er peim sem markadssetur beitt verdi malsmedferd peirri sem meelt er fyrir um i 8. gr.

heimilt, ad eigin beidni, ad skyra mal sitt munnlega eda
skriflega fyrir dyralyfjanefndinni. Framkvaemdastjorninni
er heimilt ad lengja pennan frest ad beidni umsaekjanda.

5. Innan sextiu daga til vidbotar skal framkveemdastjorn-
in leggja drégin ad radstofununum fyrir nefndina sem stofn-
ud var med 2. gr. b i tilskipun 81/852/EBE og sér um ad
breyta, i samraemi vid teekniframfarir, tilskipunum um ad
rydja Ur vegi teeknilegum hindrunum & dyralyfjavidskipt-

um, til ad beitt verdi malsmedferd peirri sem meelt er fyrir
umi8.gr.

7.4
1.  Akvaedi2. - 6. mgr. taka til lyfjafraedilega virkra efna

sem heimilt er ad nota i dyralyf pegar reglugerd pessi 6dlast
gildi.

8. ¢gr.

1. begar beita skal malsmedferd peirri sem meelt er fyrir
um i pessari grein ber formanni ad leggja malid an tafar fyrir
nefndina er sér um ad breyta, i samraemi vid teekniframfarir,
tilskipunum um ad rydja Ur vegi taeknilegum hindrunum &
dyralyfjavioskiptum, annadhvort ad eigin frumkveedi eda
ad beidni fulltria adildarrikis.

2. Fulltrai framkveemdastjornarinnar leggur fyrir nefnd-
ina, er sér um breytingar i samraemi vid teekniframfarir, drog
ao peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin skal skila aliti
sinu innan pess frests sem formadur setur eftir pvi hversu
brynt malid er. Alit skulu sampykkt med auknum meirihluta
og vega atkveedi adildarrikjanna eins og meelt er fyrir um
i 2. mgr. 148. gr. stofnsattmalans. Formadur greidir ekki
atkveedi.
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3. a) Framkveemdastjérnin sampykkir fyrirhugadarrdd- 2.  FulltrGi framkveemdastjornarinnar leggur fyrir nefnd-

stafanir séu peer i samraemi vid alit nefndarinnar.  ina drég ad peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin skal
skila 4liti sinu innan pess frests sem formadur setur eftir pvi
hversu brynt malid er. Alit skulu sampykkt med auknum
meirihluta og vega atkveedi adildarrikjanna eins og meelt er
fyrirum i 2. mgr. 148. gr. stofnsattmalans. Formadur greidir
ekki atkveedi.

b) Effyrirhugadar radstafanir eru ekki i samraemi vio
alit nefndarinnar, eda skili nefndin ekki liti, ber
framkveemdastjorninni an tafar ad leggja tillégu
fyrir r&8id um réddstafanir sem gera skal. Radid
tekur akvéroun med auknum meirihluta.

c) Hafi radido ekkert adhafst innan priggja méanada 3.
fra pvi ad tillégunni var visad til pess skal fram-
kveemdastjérnin sampykkja fyrirhugadar radstaf-
anir &n tafar nema radid hafi hafnad peim med
einféldum meirihluta.

a) Framkveemdastjérnin sampykkir fyrirhugadar rao-
stafanir séu paer i samraemi vid alit nefndarinnar.

b) Effyrirhugadar radstafanir eru ekki i samreemi vid
alit nefndarinnar, eda skili nefndin ekki aliti, ber
framkveemdastjérninni an tafar ad leggja tillégu

9.9r fyrir radid um radstafanir sem gera skal. R4did
tekur akvéroun med auknum meirihluta.

c) Hafi radid ekkert adhafst innan fimmtan daga
fr4 pvi ad tillogum var visad til pess skal fram-
kveemdastjérnin sampykkja fyrirhugadar radstaf-
anir.

1. Telji adildarriki, & grundvelli nyrra upplysinga eda
endurmats & upplysingum sem fyrir liggja, ad naudsynlegt
sé ad breyta pegar i stad akveedi i I. — IV. vidauka til ad
tryggja heilbrigdi manna eda dyra og pvi purfi ad bregé-
ast skjott vid getur petta sama adildarriki fellt viokomandi
akvaedi ar gildi um tima & yfirrddasvaedi sinu. [ pvi tilviki
skal pad tilkynna hinum adildarrikjunum og framkveemda-
stjérninni pad pegar i stad og tilgreina astaedurnar.

11. gr.

Allar breytingar, sem naudsynlegt er ad gera til ad breyta

2. Framk ki ins fljé . . o 7 - i
ramkveemdastjominni ber ad kanna, eins fliott og V. vidauka i samraemi vid framfarir i teekni og visindum,

auoio er, asteedurnar sem hlutadeigandi adildarriki tilgrein-

ir og sidan, ad héféu samradi vio adildarrikin innan dyra-
lyffanefndarinnar, skila aliti sinu pegar i stad og gera videig-

skulu sampykktar i samraemi vid malsmedferd pa sem meelt
er fyrirum i 2. gr. ¢ i tilskipun 81/852/EBE.

andi radstafanir. S& sem markadssetur kann ad vera bedinn

um ad skyra mal sitt munnlega eda skriflega fyrir nefnd-

12. gr.

inni. Framkveemdastjérninni ber pegar i stad ad tilkkynna

radinu og adildarrikjunum um allar rddstafanir sem gero-

ar eru. Hverju adildarriki er heimilt ad visa radstéfunum

framkvaemdastjérnarinnar til radsins innan fimmtan daga Framkvaemdastjornin birtir, eins fljott og unnt er eftirad 1.,

fra slikri tilkynningu. R43id getur tekid adra akvordun med  1I., lll. og IV. vidauka hefur verid breytt, samantekt a mati

auknum meirihluta innan prjatiu daga fra pvi ad malinu var dyralyfjanefndar a 6ryggi viskomandi efna. Fara skal med
visad til pess. gdgn sem njéta einkaleyfaverndar sem trinadarmal.

3.  Teljiframkveaemdastjérnin ad naudsynlegt sé ad breyta
viokomandi dkveedi i I. — V. vidauka til ad leysa pann vanda

sem um getur i 1. mgr. og tryggja heilbrigdi manna skal hin
pegar hefja malsmedferd pa sem meelt er fyrir um i 10. ) - L .
gr. i pvi skyni ad sampykkja breytingarnar; adildarrikinu A6|I(jarr|kjunum er Gheimilt aé bannq eda h|ndra mquaas-
sem gerdi radstafanimar samkvaemt 1. mgr. er heimilt ad Setningu matveela Gr dyrarikinu fra hinum agildarrikjunum

beita peim afram par til radid eda framkvaemdastjérnin hefur @ Yfirradasveedum sinum & peim forsendum ad matvaelin

tekid akvordun | samraemi vid framangreinda malsmedsferd. innihaldi leifar dyralyfia ef magn leifa fer ekki yfir pad
hamarksmagn lyfjaleifa sem kvedid er a um i I. eda Il

vidauka eda ef viokomandi efni er & skra i Il. vidauka.

13. gr.

10. gr.

14. gr.

1. begarfylgja skal malsmedferd peirri sem meelt er fyrir

um i pessari grein ber formanni ad leggja malid &n tafar fyrir

nefndina er sér um ad breyta, i samreemi vio teekniframfarir, Fra 1. jandar 1997 ad telja er bannad innan bandalagsins ad
tilskipunum um ad rydja Ur vegi teeknilegum hindrunum & gefa dyrum, sem gefa af sér afurdir til manneldis, dyralyf
dyralyfjavioskiptum, annadhvort ad eigin frumkveedi eda sem innihalda lyfjafraedilega virk efni sem eru ekki nefnd i
ad beidni fulltrGa adildarrikis. ., Il. eda lll. vidauka nema um sé ad reeda kliniskar prof-
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anir sem logbeer yfirvold hafa sampykkt eftir birtingu eda bandalagsins sem bannar ad dkvedin efni, sem hafa ahrif &4
veitingu leyfis i samraemi vid gildandi 16ggjof og leida ekki  hormdénastarfsemi, séu notud i bufjarraekt.
til pess ad afurdir bafénadar sem préfadur er innihaldi lyfja-

leifar sem gaetu stofnad heilsu manna i haettu. Reglugerd pessi hefur ekki ahrif & radstafanir adildarrikj-

anna til ad koma i veg fyrir éleyfilega notkun dyralyfja.

15. gr.
16. gr.

Reglugerd pessi hefur & engan hatt ahrif & beitingu l6ggjafar
Reglugerd pessi 6dlast gildi 1. jantar 1992.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Laxemborg 26. jani 1990.

Fyrir hénd radsins,
M. O’KENNEDY
forseti.
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I. VIDAUKI

Skréa yfir lyfjafreedilega virk efni par sem hamarksmagn leifa hefur verid
akvedid

(Skrain skal unnin i samraemi vio malsmedferd pa sem meelt er fyrirum i 8. gr.)

II. VIDAUKI

Skra yfir lyfjafreedilega virk efni par sem hamarksmagn leifa hefur ekki verio
akveoid

(Skrain skal unnin i samraemi vid malsmedferd pa sem meelt er fyrirum i 8. gr.)

. VIDAUKI

Skra yfir lyfjafreedilega virk efni sem notud eru i dyralyf og par sem hamarks-
magn leifa hefur verid akvedid til bradabirgda

(Skrain skal unnin i samreemi vid malsmedferd pa sem meelt er fyrirum i 8. gr.)

IV. VIDAUKI

Skré yfir lyfjafraedilega virk efni par sem ekki er heegt ad 4kveda hamarksmagn
leifa

(Skréin skal unnin i samraemi vid malsmedferd pa sem meelt er fyrirum i 8. gr.)
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V. VIDAUKI

Upplysingar sem koma skulu fram i beidni um akvoérdun & hdmarksmagni leifa
lyfjafraedilega virks efnis sem notad er i dyralyf

Almennar upplysingar
Heiti eda firmaheiti og pdstfang pess sem ber 4byrgd a ad setja dyralyfid eda dyralyfin & markad.
Heiti dyralyfsins eda dyralyfjanna.

Samsetning efna og magns i dyralyfinu &samt alpj6dlegu samheiti sem Alpjédaheilbrigdismalastofnunin
hefur sampykkt, sé pad til.

Framleidsluleyfi, ef pad hefur verid veitt.
Markadsleyfi, ef pad hefur verid veitt.
Samantekt um eiginleika dyralyfsins sem unnin er i samraemi vid 5. gr. a i tilskipun 81/851/EBE.

Sannkenni efnisins
Alpj6dleg samheiti.
Heiti samkvaemt International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC).
Heiti samkvaemt Chemical Abstract Service (CAS).
Flokkun:
— leeknisfreedileg,
— lyfjafraedileg.
Sambheiti og skammstafanir.
Byggingarformula.
Sameindaformula.
Sameindapungi.

Hreinleikastig.

2.10. Tegund og magn éhreininda.

2.11. Lysing & edlisfraedilegum eiginleikum:

3.
3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.

— braedslumark,

— sudumark,

— qgufuprystingur,

— leysni i vatni og lifreenum leysiefnum, greint i g/l asamt hitastigi,
— rammal massa,

— brotstudull, sndningur o.s.frv.

Eiturefnafraedilegar rannsoknir
Eiturefnafraedilegar skammtimarannsoknir.
Eiturefnafreedilegar langtimarannséknir.
Rannsoknir & frjosemi.

Rannsoknir a vanskdpunarvoldum.
Rannsoknir & stokkbreytivoldum.
Rannsoknir & krabbameinsvoldum.
Rannsoknir & 6naemiséhrifum.

Rannsoknir & orverufraedilegum ahrifum.

Ahrif & menn.

3.10. Onnur liffreedileg ahrif.
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4. Rannso6knir & efnaskiptum og lyfjaleifum
4.1. Frasog, dreifing, losun og umbrot.
4.2. Meeling lyfjaleifa, par med taldar adferdir til ad greina lyfjaleifar.

4.3. Gildandi hamarkspolmork fyrir lyfjaleifar.

5. Alyktanir
5.1. Styrkur sem ekki veldur eiturverkun.
5.2. Bradabirgdamat & vidteknum dagskammti fyrir menn.
5.3. Mat & hamarksmagpni lyfjaleifa i matveelum par sem vidkomandi lyfjaleifar eru tilgreindar.
5.4. Adferdir til reglubundinnar greiningar sem I8gbeer yfirvold geta beitt til ad finna lyfjaleifar.
5.5. Vidbotarupplysinga eda frekari rannsokna er:

— krafist,

— 0Oskad.

6. Tilvisanir

7. Skyrsla sérfreedinga




