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TILSKIPUN RADSINS

fra 16. febrtar 1987

um ad setja viomidunarreglur um mat & aukefnum i dyrafeedu

(87/153/EBE)

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evrépu,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. név-
ember 1970 um aukefni i f6art, eins og henni var sidast
breytt tilskipun framkveemdastjornarinnar 86/525/EBE (
einkum 9. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkveemdastjérnarinnar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

I tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad aukefni skuli
profud a grundvelli gagna sem eru afhent adildarrikjunum
og framkvaemdastjdrninni formlega.

Med slikum gognum skal vera mogulegt ad stadfesta ad,
med tilliti til notkunar aukefnanna, pau séu i samreemi vid
almennar reglur sem meelt er fyrir um f tilskipuninni svo
tilgreina megi pau i vidaukunum vid hana.

Talid hefur verid naudsynlegt ad kveda & um gdgnin skuli
tekin saman i samreemi vid almennar vidmidunarreglur til
skilgreiningar & visindalegum upplysingum sem gera kleift

ad audkenna og greina edli afurdanna sem i hlut eiga og
rannséknirnar sem eru naudsynlegar til pess einkum ad meta

gildi peirra og 6ryggi manna, dyra og umhverfis.

Viomidunarreglunum er einkum aetlad ad vera til almennrar

leidbeiningar. Umfang ranns6knanna sem eru naudsynlegar

til ad meta eiginleika eda ahrif aukefnanna kann ad vera
breytilegt eftir edli peirra eda skilyroum um notkun.

Ohjakveemilegt er ad beita gédum starfsvenjum vid rann-
séknir pegar verid er ad préa aukefni sem nota & i fédur til ad
tryggja ad nidurstddur tilrauna a rannsoknarstofu séu ekki

() Stjtis. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1.
(®) Stjtid. EB nr. L 310, 5. 11. 1986, bls. 19.

véfengdar. Takmarka eetti eins og framast er unnt notkun
tilraunadyra i ranns6knarskyni eda i 6drum visindalegum
tilgangi.

Viomidunarreglurnar eru settar & grundvelli peirrar visinda-

og teeknipekkingu sem er fyrir hendi og peer lagadar, ef
naudsyn krefur, ad préun sem kann ad verda & pessu svioi.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

Adildarrikin skulu maela fyrir um ad gbégnin sem eiga ad
fylgja hverri ums6kn um ad tilgreina aukefni eda nyja notk-
un pess i vidaukunum vid tilskipun 70/524/EBE skuli tekin
saman i samreemi vid vidmidunarreglurnar sem settar eru i
vidauka vio pessa tilskipun.

2.0

pessi tilskipun gildir med fyrirvara um akvaedi um;

a) goodar starfsvenjur vid rannséknir til pess ad upplysing-
ar hljéti gagnkveema vidurkenningu vié mat & vérum
ur efnaidnadi, og

b) vernd dyra sem notud eru i tilraunaskyni eda i 68rum
visindalegum tilgangi.

3.0r

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 31. des-
ember 1987 hid sidasta. beim ber ad tilkynna framkveemda-
stjérninni pad pegar i stad.
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4.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. febrtar 1987.
Fyrir hénd radsins,
L. TINDEMANS

forseti.
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VIDAUKI

VIDMIDUNARREGLUR UM MAT A AUKEFNUM | FOBRI
ALMENN ATRIDI

Pessum vidmidunarreglum er atlad ad vera til leidbeiningar um samantekt gagna um efni og efnabléndur vid
umsokn um leyfi fyrir aukefni i f6dri. Med pessum gdégnum & ad vera haegt ad meta aukefnin med hlidsjon af
peirri pekkingu sem er fyrir hendi og ad tryggja ad pau séu i samraemi vid grundvallarreglurnar sem meelt er
fyrir um vegna pessara leyfisveitinga, samkvaemt 4kveedum 2. mgr. 7. gr. tilskipunar réddsins 70/524/EBE fra 23.
névember 1970 um aukefni | f6&7i)(

Gerdar verda kréfur um ad nidurstédur allra rannsokna sem tilgreindar eru i pessum vidmidunarreglum og, ef
naudsyn krefur, vidbétarupplysingar, verdi lagdar fram. Almenn regla er ad nidurstédur rannsékna sem mida ad
pvi ad akvarda audkenni aukefnisins, notkunarskilyrdi, edlisefnafraedilega eiginleika, eftirlitsadferdir og virkni
pess auk nidurbrots, liffreedileg og eiturefnafraedileg ahrif a markdyrategundir skulu lagdar fram. Rannsoéknirnar
sem eru naudsynlegar til ad meta heilsufarsdhzettu manna eda umhverfis byggjast ad miklu leyti & edli aukefnisins
og adsteedum sem rikja par sem pad er notad. Engin fost regla gildir i pessu sambandi.

Ekki verdur eetid porf & ad krefjast pess ad haft sé eins strangt eftirlit med aukefnum sem eingéngu eru notud
i geeludyrafédur til ad skera Gr um hvort pau valdi langvinnum eiturhrifum, stokkbreytingum og krabbameins-
myndun eins og krafist er fyrir aukefni sem aetlud eru i f6dur handa bafénadi sem gefur af sér afurdir til
manneldis. | pvi skyni ad akvarda hvort heetta sé & langvinnum eiturhrifum er oftast neegilegt ad rannsaka tvaer
markdyrategundir eda eina markdyrategund og rottur um eins ars skeid. Venjulega er ekki porf & ad rannsaka
stokkbreytingar og krabbameinsmyndun ef efnasamsetning, hagnyt reynsla eda adrir paettir benda ekki til pess
ad likur séu & breytingum. Oparfi er ad greina efnaleifar vegna geeludyra.

Mikilvaegt er ad kunna skil & nidurbroti aukefnanna i bufénadi til faeduframleidslu, efnaleifunum og liffreedilegu
adgengi. Einkum er naudsynlegt ad haegt sé ad framkvaema eiturefnafreedilegar rannsoknir & tilraunadyrum til ad
meta hvort neytandinn & eitthvad a haettu og pa hver dhaettan er. Ekki er heegt ad grundvalla petta mat eingéngu
a upplysingum sem aetladar eru til ad akvarda bein ahrif aukefnanna a tilraunadyr. Pau veita ekki sérstakar upp-
lysingar um raunveruleg ahrif efnaleifanna sem myndast vid efnaskipti i dyrategundunum sem eiga ad fa aukefnin.

Allar umsoéknir um veitingu leyfa fyrir aukefni eda nyja notkun aukefnis skulu studdar gégnum sem eettu ad
innihalda nakveemar skyrslur settar fram i peirri r6d og med namerakerfinu sem vidmidunarreglurnar segja til
um. Ef gégn sem tilgreind eru i vidmidunarreglunum eru ekki fyrir hendi skal tilgreina &steedurnar. Ef visad er
til rita skulu pau fylgja med. Rannséknarskyrslum skulu fylgja aeetlanir og tilvisunarnamer tilraunar, ndkveem
lysing & profum, nidurstédum og greiningum, svo og nafn, heimilisfang og undirskrift pess sem ber abyrgd &
rannsékninni. Med skyrslunum skal fylgja yfirlysing fra einstaklingnum sem ber abyrgd & ad gédum starfsvenjum
sé fylgt vid rannsoéknir pess efnis ad svo hafi verid.

Edlisefnafreedilegir, eiturefnafraedilegir og umhverfiseiturefnafraedilegir eiginleikar skulu akvaréadir i samreemi
vid adferdirnar sem meelt er fyrir um i tilskipun framkveemdastjérnarinnar 84/449/EBE fr4 25. april 1984 sem i
sjotta sinn lagar ad teekniframférum tilskipun rédsins 67/548/EBE um samreemingu &kveeda f I6gum og stjérn-
syslufyrirmaelum um flokkun, pékkun og merkingu heettulegra efhae@a vid adferdir sem eru vidurkenndar af
alpjédlegum visindastofnunum. Notkun annarra adferda skal rokstudd.

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

Hugtakid ,aukefni“, eins og pad er notad i pessum vidmidunarreglum, visar til virku efnanna eda efnablandnanna
sem innihalda virku efnin i sama &standi og i forbléndum og i féari.

Framkveemdastjorninni skal tilkynnt med haefilegum fyrirvara, af adildarrikinu sem afhendir henni gégnin, um
allar breytingar sem kunna ad vera gerdar a framleidsluferlinu eda samsetningu aukefnis, notkunarsvids pess
og skilyrdi fyrir notkun. Vegna pessa kann ad vera naudsynlegt ad leggja fram skjél sem verda notud til ad
framkvaema nytt mat. Pessar kréfur verda sérstaklega brynar vegna afurda sem unnar eru Ur erfdabreyttum
Orverum eda verda til sem néattaruleg stokkbrigdi.

(%) Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1 og

Stjtid. EB nr. L 319, 8. 12. 1984, bls. 13.

(® Stjtid. EB nr. L 251, 19. 9. 1984, bls. 1.
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I. HLUTL:

II. HLUTL:

Il HLUTI:

IV. HLUTI:

V. HLUTL:

EFNISYFIRLIT

Yfirlit yfir gégnin

Audkenni, lysing & eiginleikum og skilyrdi fyrir notkun aukefnis.

Eftirlitsadferdir

Rannsoknir a ahrifum aukefnisins
1. Rannsoéknir i pvi skyni ad baeta fodur
2. Rannsokna & ahrifum aukefna & dyraafurdir

3. Rannsoknir & geedum dyraafurda

Rannsaéknir & 6ryggi vid notkun aukefna

1. Rannsoéknir & marktegundum

1.1. Rannsoknir & eiturefnaahrifum aukefnisins

1.2. Rannsoéknir & érverfraedilegum arhifum aukefnisins
1.3. Rannséknir & nidurbroti og efnaleifum virka efnisins
2. Rannsoéknir a tthreinsudum efnaleifum

3. Rannsoknir a tilraunadyrum

Form greinargerdar
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1.1.
1.2.

1.3.
1.4.
1.5.

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.
Ath.:

3.1
3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

4.1.

4.2.
4.3.

4.4,

4.5.

5.2.

I. PATTUR

YFIRLIT YFIR GOGNIN

Il. PATTUR

AUDKENNI, LYSING A EIGINLEIKUM OG SKILYRDI FYRIR NOTKUN AUKEFNIS
EFTIRLITSADFERDIR
Samkennsl aukefnis
Fyrirhugad vorumerki vegna markadssetningar.

Tegund aukefnis i samraemi vid meginvirkni pess (t.d. syklalyf, sniklalyf, vefja histbmdn, rotvarnarefni
o.s.frv.).

Edlisfraedilegt astand, kornasteerd.

Efnislega og téluleg samsetning (virk efni, adrir efnispeettir, 6hreinindi).
Framleidsluferli, par med taldar allar sérheeféar vinnsluadferdir.
Teaekniforskriftir fyrir virka efnid

Almennt heiti, efnaheiti samkveemt IUPAC-flokkunarkerfinu, énnur almenn heiti og skammstafanir.
Chemical Abstracts Service-namer (CAS).

Formula, hlutfalls- og byggingarformala dsamt mélpunga. Ef virka efnid er gerjunarafurd skal tilgreina
efnislega og t6lulega samsetning helstu efnispatta.

Hreinleikastig. Efnisleg og tdluleg samsetning éhreinindanna.

Rafstédueiginleikar, braedslumark, sudumark, nidurbrotshiti, péttleiki, gufuprystingur, leysni i vatni og lifreen
leysiefni, litr6fsmassi og adrir edlisfreedilegir eiginleikar sem sem mali skipta.

Framleidslu- og hreinsunarferli. Breyting & samsetningu lotanna medan & framleidslu stendur.

Ef virka efni® er blanda virkra efnispatta, skal hverjum efnafraedilega skilgreinanlega efnispeetti lyst sérstak-
lega og hlutféll bléndunnar gefin.

Edlisefnafraedilegir og teeknilegir eiginleikar aukefnisins.
Stodugleiki vegna ahrifa fra andramsilofti (Ij6si, hita, raka, sarefni o0.s.frv.).

Stodugleiki vid framleidslu forblandna og fédurs, einkum stodugleiki gagnvart hita, prystingi og raka.
Hugsanlegar nidurbrotsafurdir.

Stodugleiki vio geymslu forblandna og fédurs (geymslutimi).

Adrir edlisefnafraedilegir taeknieiginleikar sem mali skipta eins og haefni til ad na fram einsleitum bléndum
i forbléndum og féari, rykmyndunareiginleikar.

Edlisefnafraedilegar vixlverkanir (6samrymanleiki vid f6dur, nnur aukefni eda lyf o.s.frv.).
Skilyrdi fyrir notkun aukefnisins

Fyrirhugud notkun i dyrafeedu (dyrategundir eda dyraflokkar, fédurflokkur, timabil inngjafar, frahvarfstimi
0.s.frv.).

Frabendingar.

Fyrirhugadur styrkur i forbldndum og f6ari (gefid upp sem hundradshluti af punga fédurblandna; sem mg/kg
fyrir f6our).

Onnur pekkt notkun virka efnisins eda efnabléndu (i f68ri, lyfilum fyrir menn eda dyr, i landblnadi o.s.frv.).
Fyrir hverja notkun skal tilgreina vérumerki, abendingar og frabendingar.

Ef naudsyn krefur, radstafanir til ad fyrirbyggja &haettu og varnaradferdir medan & framleidslu og medhondiun
stendur.

Eftirlitsadferdir

Lysing & peim adferdum sem notadar eru vid ad akvarda vidmidin sem skrad erui 1.4,2.3,2.4,3.1, 3.2, 3.3,
3.4094.3.

Lysing a efnislegum og télulegum greiningaradferdum vid venjubundid eftirlit med aukefni i forblondum
og foari.
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5.3. Lysing & efnislegum og télulegum greiningaradferdum til ad dkvarda leifar aukefna i dyraafuréum.

Ath.: Med adferdunum sem tilgreindar eru skulu fylgja upplysingar um hundradshluta peirra efna sem koma fram
aftur, sérhaefni, naemi, mogulegar truflanir, greiningarmork, endurtekningarhaefni og synatdkuadferd sem
notud er. Tilvisunarstadlar fyrir efnablénduna og virka efnid skulu vera fyrir hendi.

Il. PATTUR

RANNSOKNIR A VIRKNI AUKEFNISINS

1. Rannsoknir i pvi skyni ad baeta fodur

bessar rannsoknir & taeknilegum aukefnum eins og praavarnarefnum, rotvarnarefnum, yruefnum, hleypiefn-
um, o.s.frv., sem aetlad er ad baeta forblondur og fodur eda lengja geymslutima.

Faera & sénnun a virkni aukefnisins med videigandi vidmidum vid fyrirhugadar notkunaradsteedur i sam-
anburdi vid neikveett samanburdarfédur og hugsanlega fodur sem inniheldur teeknileg aukefni med pekkta
virkni.

Tilgreina skal nakvaemlega i hverri tilraun edli virku efnanna, efnablandna, forblandna og f6durs sem
rannsakad er, lotunamer, styrk virka efnisins i forblondum og f6dri, préfunaradsteedur (hita, raka o.s.frv.),
svo og dagsetningar og profunartimi, skadleg ahrif og frekari neikvaed ahrif sem komu i j6s vid préfun.

2. Rannsoknir & ahrifum aukefna & dyraafurdir

Rannséknir & dyrateeknaaukefnum eins og syklalyfjum, vaxtarhvétum, hnislalyfijum og 68rum lyfjaefnum
o.s.frv. sem hafa ahrif & dyraafurdir. Framkvaema eetti eftirtaldar rannséknir & marktegundum i samanburdi
vid neikveeda samanburdarh6pa og ef til vill hdpa sem f& fé6dur sem inniheldur aukefni med pekkta virkni.

2.1. Vegna syklalyfija og vaxtarhvata, rannsoknir a ahrifum a naeringargildi, vexti dyrsins og afurdamagni.
Akvdroun & tengslum skammts og svorunar.

2.2. Vegna hnislalyfja og annarra lyfjaefna skal i fyrstu leggja aherslu a ad sanna tiltekna virkni, einkum
forvarnarahrif (t.d. sjukdémséstand, fjoldi eggbladra, mat & skemmdum o.s.frv.). Upplysingar um ahrif &
fédurgildi, voxt dyranna svo og magn og markadsgaedi dyraafurdanna skulu fylgja.

2.3. Adstaedur vid tilraunir:

Hverri tilraun skal lyst sérstaklega i smaatridum. Préfunarskyrslan skal pannig ar gardi gerd ad heegt sé ad
gera tolfraedilega greiningu. Eftirtaldar upplysingar skulu lagdar fram:

2.3.1. Tegund, &ett, aldur og kynferdi dyranna, audkenningarferli.

2.3.2. Fjolditilrauna- og samanburdarhdpa, fjdldi dyra i hverjum hopi. Fjoldi valinna tilraunadyra af badum kynjum
skal vera naegilegur i télfreedilegum tilgangi.

2.3.3. Styrkur virka efnisins i f6drinu sem maeldur er med samanburdargreiningu. Lotunimer. Neeringarfreedileg,
efnisleg og téluleg samsetning dagskammtar.

2.3.4. Tilraunastadurinn, likamlegt astand dyra dsamt fédrun peirra og uppeldisskilyréum midad vid vidteknar
venjur i bandalaginu.

2.3.5. Tilraunadagur og nakveem timalengd tilraunar, dagsetning greiningar nidurstadna.
2.3.6. Skadleg ahrif & og frekari neikvaed ahrif medan a tilraun st6d og hvenaer nakvaemlega pau komu fram.

3. Rannso6knir & geedum dyraafurda

Rannséknir & bragdi, naeringu, hollustu og teeknilegum eiginleikum neysluhaefra afurda af dyrum sem gefié
er f6dur med aukefnum.



7.3.87 Stjérnartidindi EB Nr. L 64/25
IV. PATTUR
RANNSOKNIR A ORYGGI VID NOTKUN AUKEFNA

Rannsoknir sem lyst er i pessum hluta eiga ad gera kleift ad meta

— ©6rugga notkun aukefnisins i marktegundunum,

— heaettu sem neytendum geeti stafad af neyslu matveela sem innihalda leifar aukefninsins,

— heettu vid inndndun eda hudsnertingu einstaklinga sem liklegir eru ad handleika aukefnid sem slikt eda

innihaldsefni sem blanda & i forbléndur eda f6dur,

— heettu & umhverfismengun af véldum afurda Gr aukefnum i dyradrgangi.

pessara rannsékna er krafist i heild sinni eda ad hluta eftir edli aukefninsins og skilyrda sem sett eru um notkun
pess. Mikilvaegt verdur ad vita um nidurbrot virka efnisins i hinum ymsu marktegundum, svo og samsetningu og
liffreedilegt adgengi efnaleifa i vefjum til ad akvarda hversu vidtaekar rannsoéknir & tilraunadyrum purfi ad vera
til a0 meta &heettu fyrir neytandann. Enn fremur verdur 6metanlegt ad pekkja samsetningu og edlisefnafraedilega
og lifreedilega eiginleika efnaleifa i drgangi sem & reetur ad rekja til aukefnisins i pvi skyni ad skilgreina hversu
vidteekar rannsoknir purfa ad vera svo unnt sé ad meta mengunarhaettu umhverfisins.

1. Rannsoknir & marktegundum

1.1. Rannso6knir a eiturefnaahrifum aukefnisins

bolpréf. Rannsokn & liffreedilegum, eiturefnafraedilegum, stérsaeum og vefjafraedilegum ahrifum. Akvérdun

oryggispattar (mork milli fyrirhugads hamarksskammtar og magns sem hefur alvarleg ahrif). Neegilegt kann

ad vera aod tilgreina lagmarks- eda nalgunargildi fyrir pessi mork ef haegt er ad syna fram a ad magni sem
hefur alvarleg ahrif er mun haerra en hamarksmagn i skammti.

1.2. Rannsoknir & 6rverufreedilegum arhifum aukefnisins

1.2.1. Rannsokn a orverufreedilegu virknimynstri aukefnisins med pvi ad akvarda lagmarkshindrunarstyrk (MIC)
i hinum ymsu soéttvaldandi og ekki séttvaldandi, gram-neikvaedum og gram-jakvaedum tegundum sykla.

1.2.2. Rannsékn & vixlvidnami gegn syklalyfjum til lsekninga meé pvi ad greina MIC i stokkbrigdum framleiddum
i tilraunaglasi sem synir litningavionam gegn aukefninu.

1.2.3. Profanir til ad komast ad pvi hvort aukefnid sé feert um ad velja vionamspeetti. Pessar préfanir skulu gerdar
vid raunverulegar adstaedur & peirri dyrategund sem aukefninu er einkum aetlad. Ad pvi banu skal akvarda
hvort R-peettir sem kunna ad hafa fundist eru med fjél-viondm eda geti borist & milli.

1.2.4. Profanir til ad akvarda ahrif aukefnis a edlilega parmafléru og & gerlamyndun i meltingarveginum og
Gthreinsun sjukdémsvaldandi érvera.

1.2.5. Rannsoknir vid raunverulegar adstaedur til ad akvarda hundradshluta sykla sem hafa pol gegn aukefnunum.
beer skulu fara fram med I6ngu millibili fyrir notkun aukefnisins og & medan pad er notad (undir eftirliti).

1.3. Rannsoknir & nidurbroti og efnaleifum virka efnisifis ()

1.3.1. Ranns6éknir a nidurbrotsjafnvaegi: hradi og umfang dthreinsunar virka efnisins i hlandi og saur, og hugsanlega
vid utdndun; efnaleifar i marktegundinni.

1.3.2. Rannsoknir & nidurbroti: gleypni, dreifingu, nidurbroti, eydingu. Ef vid & skal meta umfang Uthreinsunar
med galli, tilvist ,enteréhepatisk hringras", ,kekotrofisk” ahrif.

1.3.3. Greining & efnaleifunum: efnisleg og t6luleg samsetning efnaleifanna (virkt efni, efnaskiptaafurdir) i hinum
ymsu lifverum og vefjum dyrsins og i neysluhaefri dyraafurd, pegar nidurbrotsjafnveegi er nad og vio hagnyta
notkun aukefnisins.

(1) Ranns6knirnar sem getid erumi1.3.1.,1.3.2, 1.3.4. og 1.3.5. gettu einkum ad fara fram med merktum sameindum. Merkingarnar
skulu sérstaklega gerdar i pessum tilgangi.
(%) Ef virka efnid er gerjunarafurd skulu rannséknirnar einnig na til skyldra efna sem unnar eru Gr afurdinni.
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1.3.4. Lyfjahvarffreedileg rannsékn & efnaleifunum (ad undangenginni endurtekinni gjof aukefnisins mea tilliti
til fyrirhugadrar notkunar): pravirkni virka efnisins og helstu efnaskiptaafurda i hinum ymsu liffeerum og
vefjum eftir ad vioboétarféorid hefur verid dregid til baka.

1.3.5. Rannsokn liffreedilegu adgengi efnaleifanna i vefjum og afurdum marktegunda (sja 3.8).

1.3.6. Eftirlitsadferdir: lysing a efnislegum og télulegum akvérdunaradferdum sem notadar eru i rannséknunum
sem getid er um i 1.3.1. til 1.3.5. Upplysingar um hundradshluta efna sem koma fram aftur, sérhaefni og
greiningarmork. Adferdirnar til ad akvarda efnaleifarnar skulu vera naegilega nakveemar til ad haegt sé ad
akvarda magn efnaleifa sem er undir eiturhrifmérkum.

2. Rannsoéknir & tthreinsudum efnaleifum

2.1. Edli og styrkur efnaleifa fra aukefninu (virkt efni, nidurbrot) i drgangsefnunum.

2.2.  bravirkni (helmingunartimi) og eyding pessara efnaleifa i hlandfor, husdyraskit og halmi.
2.3.  Ahrif & myndun metans.

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

2.5.  Ahrifa lifriki jardvegsins og ummyndunarferli af véldum 6rvera (nidurbrot pléntu- og dyraleifa, ummyndun
kéfnunarefnis o.s.frv.).

2.6.  Anhrif & jardargrodur (spirunarheefni freeja, voxt plantna, upptaka plantna o.s.frv.). bessar rannséknir skulu
gerdar a ymsum plontutegundum og fara fram i skjoli og vid raunverulegar adstaedur.

2.7. Vatnsleysni og stodugleiki afurda ar aukefninu (virkt efni, nidurbrotsafurdir).

2.8.  Anrif & lifverur i vatni:

2.8.1. Ahrif & grédur (t.dChlorella).

2.8.2. Eiturhrif i hryggleysingjum (t.daphnia magna

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

3. Rannsoknir & tilraunadyrum

bessar rannsoknir skulu fara fram a virka efninu og helstu nidurbrotsafurdum ef nidurbrotsafurdirnar eru
einnig fyrir hendi i neysluhaefum dyraafurdum og eru liffreedilega adgengilegar. Eftir pvi sem tok eru a skal
reynt ad velja tilraunadyr med enaskipti sem eru svipud efnaskiptum manna.

Fylgja skal ndkvaem lysing & préfununum sem fara fram par sem tilgreindar eru dyrategundir og stofnar sem
notadir eru, steerd og fjoldi tilrauna- og samanburdarh6panna, gefnar skammtasteerdir, samsetning feedu og
nidurstodur greiningar & f6ari, uppeldisadstaedur, nakveem timalengd préfananna, dagsetningar hinna ymsu
préfana sem gerdar eru og danartioni. Nakveemar upplysingar skulu gefnar um stérsee, meinafreedileg og
vefjameinafraedileg fyrirbaeri i 6llum tilraunadyrunum og tilgreina skal hveneer sjiklegar vefjaskemmdir
koma i ljos. Nakvaemar nidurstodur skulu lagdar fram, par med talid tolfraedilegt mat.

3.1. Brad eiturhrif

3.1.1. RannsOknir & bradum eiturhrifum vid inntbku um munn skulu fara fram & tveimur dyrategundum (6nnur
peirra a helst ad vera rotta). Hamarksskammtur & ekki ad vera steerri en 2 000 mg/kg af likamspunga. Gera
skal nakveemar skyrslur um liffraedileg ahrif sem koma i ljés @ ad minnsta kosti tveggja vikna timabili eftir
inntoku.

3.1.2. Rannsoéknir & bradum eiturhrifum vid innéndun, huidertingu, og, ef naudsyn krefur, ertingu i slimh(o dsamt
ofneemi sem efnid kann ad valda, skulu gerdar med videigandi préfunum til ad meta aheettu sem kann ad
vera samfara medhdndlun aukefnisins.

3.2. Stokkbreytingar

| pvi skyni ad audkenna virk efni eda efnaskiptaafurdir peirra sem hafa stokkbreytieiginleika skal fram-
kvaema valdar, samhlida préfanir & stokkbreytingum, byggdar & mismunandi erfdafraedilegum lokamoérkum.
Framkveema skal profanir med eda an pess ad notud sé spendyra-mikrésémal- blanda til ad koma af stad
efnaskiptadrvun.
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Eftirtaldar prjar radir préfa skulu geréar:

a) préfun & stokkbreytingum i dreifkjérnungakerfi;

b) profun & stokkbreytingum i glasi & heilkjarnakerfi eda kynbundid vikjandi banapfogophila
melanogaster

¢) préfun & litningaskemmdum i glasi og i lifi.

R préfanna sem 16gd er til hér ad ofan pydir p6é ekki ad adrar profanir séu ekki videigandi eda ad adrar
profanir, einkum profanir 1 lifi, vaeru ekki teekar sem annar kostur.

{ 6llum tilvikum skal tilgreina asteeduna fyrir vali & préfi. Préfanir skulu framkveemdar i samraemi vid
vidteknar og vidurkenndar adferdir. Med hlidsjon af nidurstddum préfananna og ad teknu tilliti til almennrar
lysingar a eiturhrifum efnisins svo og fyrirhugadrar notkunar, ma tilgreina adrar rannsoknir.

3.3. Atridi sem varda efnaskipti- og lyfjahvorf

Rannsoknir & jafnveegi og audkenni efnaskiptaafurda skulu fara fram med videigandi merktum sameindum
sem fela i sér ad einn eda fleiri skammtar virka efnisins eru gefnir & haefilega 16ngum tima. Rannsoéknir
a efnaskiptum skulu einnig fela i sér rannsokn a lyfijahvoérfum virka efnisins og helstu efnaskiptaafurdum.
Taka skal tilliti til pess ad hinar ymsu tegundir brjota nidur virka efnid & mjog mismunandi hatt pegar velja
a hentugustu tegundirnar til rannsoéknar & eiturhrifum sidar meir.

3.4. Haeglangvinn eiturhrif

bessar rannsoknir skulu almennt framkveemdar & tveimur dyrategundum (6nnur peirra & helst ad vera rotta).
Hin tegundin mé i sumum tilvikum vera marktegundin. Gefa mé préfunarefnid um munn og &kvarda skal
hlutfallid milli skammtar og virkni. Tilraunatiminn fyrir nagdyr skal vera a.m.k. 90 dagar.

{ vissum tilvikum getur purft ad stunda rannséknir & hundum og 6drum dyrum sem ekki eru nagdyr
i sex manudi og allt ad tveimur arum til ad akvarda breytilega neemni hinna ymsu dyrategunda fyrir
profunarefnunum.

3.5. Langvinn eiturhrif/krabbameinsmyndun

Rannsoknir & eiturhrifum skulu gerdar & einni tegund (helst rottum), rannséknir & krabbameinsmyndun
einkum & tveimur nagdyrategundum. Gefa skal efnid um munn i nokkrum skémmtum. Samtengd rannsékn
a langvinnum eiturhrifum og krabbameinsmyndun med ertingu i legi er einnig aseettanleg. Tilraunir &
rottum skulu standa yfir i minnst tvé ar og & misum i 80 vikur. Ef préf standa yfir lengur en sem nemur
lagmarkstimanum skal peim haett pegar fjoldi dyra sem lifa af i hverjum hépi, ad undanskildum peim sem
hafa fengi® mesta skammtinn, fer undir 20 %. Framkvaema skal fullkomna rannsékn a kliniskri efnafraedi,
bl6dfreedi og pvagi med videigandi millibili medan 4 tilraun stendur. Fullkomnar, stérseear rannséknir og
vefjarannsoknir skulu gerdar & 6llum dyrum sem deyja medan & préfunum stendur og & 6llum lifandi
tilraunadyrum vié lok rannséknarinnar.

3.6. Axlunareiturhrif

Rannso6knir a aexlun skulu einkum fara fram ar rottum. Paer skulu na yfir meira en tveer kynslédir og peer
ma gera samhlida rannsékn & eiturhrifum i fostri par med taldar rannséknir & vansképun. Rannsaka skal
vandlega og skré allar meelisteerdir varéandi frjdsemi, pungun, got svo og astand fyrir og eftir got. Sérstakar
rannsoknir skulu gerdar a vansképunarmyndun i ad minnsta kosti tveimur heppilegum tegundum.

3.7. Liffraedilegt adgengi

Vid rannsoknir & pvi hvad verdur um efnaleifar merktra virkra efna i vefjum og afuréum marktegunda er
naudsynlegt ad rannsaka liffreedilegt adgengi par & medal med rannsokn a hlutféllum efnaleifa eftir inngjof
i tilraunadyr.

3.8. Eiturhrif  efnaskiptaafuréum

Naudsynlegt er ad leggja fram upplysingar um utreikninga & styrk efnaleifa til grundvallar fyrir mat & &haettu
fyrir menn.

Gogn um grundvdll Utreikninga a aeetludum frahvarfstima skulu lagdar fram.

3.9. Adrar videigandi rannsoknir

Leggja ma fram allar nidurstédur frekari rannsékna sem gefa vidbotarupplysingar sem nytast til ad meta
préfunarefni, t.d. rannséknir & uppséfnudum eiturhrifum.
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V. PATTUR

FORM GREINARGERDAR

Samkennsl aukefnis

1.1. Tegund aukefnis i samreemi vid meginvirkni pess (t.d. syklalyf, sniklalyf, vefja histomén, rotvarnarefni
0.s.frv.).

1.2. Edlisfreedilegt 4stand, kornasteerd.

1.3. Efnislega og téluleg samsetning (virk efni, adrir efnispeettir, 6hreinindi).
1.4. Sérhaefdar vinnsluadferair.

2. Teekniforskriftir fyrir virka efnid

2.1. Almennt heiti, efnaheiti samkvaemt |[UPAC-flokkunarkerfinu, énnur almenn heiti og skammstafanir.
Chemical Abstracts Service-numer (CAS).

2.2. Formdla, hlutfalls- og byggingarformila asamt molpunga. Ef virka efnid er gerjunarafurd skal tilgreina
efnislega og t6lulega samsetning helstu efnispatta.

2.3. Hreinleikastig. Efnisleg og téluleg samsetning éhreinindanna.

2.4. Eolisfreedlegir eiginleikar sem skipta mali eins og rafstédueiginleikar, breedslumark, sudumark, hiti, hiti vio
nidurbrot, péttleiki, gufuprystingur, leysni i vatni og lifreen leysiefni, isogslitréf o.s.frv.

Ath.: Efvirka efnid er blanda virkra efnispatta, skal hverjum efnafraedilega skilgreinanlega efnispeetti lyst sérstak-
lega og hlutfoll blondunnar gefin.

3. Edlisefnafraedilegir og teeknilegir eiginleikar aukefnisins
3.1. Stodugleiki vegna ahrifa fra andramsilofti (Ijési, hita, raka, surefni o.s.frv.).

3.2. Stodugleikivid framleidslu forblandna og fédurs, einkum vid areiti vegna hita, prystings og raka. Hugsanlegar
nidurbrotsafurdir.

3.3. Stodugleiki vid geymslu forblandna og fédurs (geymslutimi).

3.4. Adrir edlisefnafraedilegir teeknieiginleikar sem mali skipta eins og haefni til ad na fram einsleitum bléndum
i forblondum og fé6ri, rykmyndunareiginleikar.

3.5. Eodlisefnafraedilegar vixlverkanir (6samrymanleiki vid f6dur, dnnur aukefni eda lyf o.s.frv.).
4.  Eftirlitsadferdir

4.1. Lysing a peim adferoum sem notadar eru vid ad akvarda viomidin sem skrad erui1.3,2.3,2.4,3.1,3.2,3.3
og 3.4 i pessum peetti.

4.2. Lysing a efnislegum og t6lulegum greiningaradferdum til ad akvarda efnaleifar aukefna i dyraafuroum.
4.3. Efpessar adferdir hafa verid birtar opinberlega, neegja tilvisanir til pess.
5. Liffraedilegir eiginleikar aukefnisins

5.1. Upplysingar um forvarnarahrif vegna hnislalyfja og annarra lyfjaefna (sjukdémsastand, fjoldi eggbladra,
mat & skemmdum o.s.frv.).

5.2. Vegna syklalyfja og vaxtarhvata, upplysingar um ahrif fédurgildis, vaxtar og geeda dyraafurda.
5.3. Allar frabendingar og vidvaranir, par med talinn liffraedilegur 6samrymanleiki, asamt rékstudningi.

6. Nakveemar efnislegar og tolulegar upplysingar um efnaleifar, ef paer finnast i dyraafurdum eftir
fyrirsjaanlega notkun aukefnisins

7. Onnur einkenni til audkenningar aukefnisins




