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TILSKIPUN RADSINS 96/51/EB

fra 23. juli 1996

um breytingu a tilskipun 70/524/EBE um aukefni i f00ri

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
43. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarinnd; (

med hlidsjon af aliti Evrépupingsind)(

med hlidsjén af aliti efnahags- og félagsmalanefnd-
arinnar {),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

4)

Beiting tilskipunar radsins 70/524/EBE fra 23. név-
ember 1970 um aukefni i f6dri*) hefur leitt i lj6s
naudsyn pess ad endurskoda tiltekin grundvallarhugtok
pannig ad unnt sé ad tryggja enn frekar vernd heil-
brigdis dyra og manna og umhverfisins.

Reynslan hefur synt ad nagildandi reglur um notkun
aukefna i foori veita ekki alla naudsynlega tryggingu
fyrir 6ryggi, einkum vegna pess ad innan bandalagsins
er dreift Iélegum eftirlikingum af dyrareektaraukefnum.
pvi er mikilveegt ad leyfi fyrir slikum aukefnum sé
tengt peim einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja
aukefni, sem leyfi er fyrir i bandalaginu, i dreifingu.

Gera ber greinarmun a aukefnum sem eru almennt
notud an sérstakrar ahesettu vido fédurframleidslu og
hataeknilegum aukefnum med mjog sérstaka sam-
setningu, sem einstaklingur, abyrgur fyrir ad setja pau i
dreifingu, verdur ad hafa leyfi fyrir, til ad koma i veg
fyrir eftirlikingar sem évist er ad samraemist reglunum
0g geetu pvi reynst haettulegar.

Taka ber saman, i formi vidauka vid pessa tilskipun, i
fyrsta lagi skrd um aukefni sem heimild til dreifingar &
er veitt dbyrgum einstaklingum sem einir hafa rétt til
pess ad setja viokomandi aukefni i dreifingu, i 6dru

() stjtia. EB nr. C 218, 12. 8. 1993, bls. 1.
(® Stjtid. EB nr. C 128, 9. 5. 1994, hls. 97.
(® Stjtid. EB nr. C 52, 19. 2. 1994, bls. 18.
(%) Stjtid. EB nr. L 270, 14. 2. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt

med tilskipun 92/25/EB (Stjtid. EB nr. L 125, 23. 5. 1996, bls. 35).

5)

7

8)

9)

10

~

lagi skr& um ©Onnur aukefni sem sérhverjum ein-
staklingi er heimilt ad setja i dreifingu, ad pvi tilskildu
ad um sé ad raeda aukefni sem samraemast forskrift-
unum i peim taekniskjélum sem heimild fyrir peim er
grundvéllud a.

[ pvi skyni ad audvelda beitingu tilskipunar

70/524/EBE ber ad auka vid skrdna um skilgreiningar
og breyta tilteknum skilgreiningum. Einkum ber ad
skilgreina hugtakid aukefni pannig ad einnig sé tekid
tillit til hugsanlegra ahrifa peirra & fédurefni, dyra-

afurdir, velferd dyra eda umhverfid. Taeknileg

hjalparefni vid framleidslu skulu ekki lengur heyra

undir gildissvid pessarar tilskipunar pegar pessi efni
eru notud vid vinnslu fédurefnis eda fé6durs og hafa
engin ahrif & hina fullunnu véru.

Orverur, sem eru leyfdar sem slikar i flokki 0 og eiga

ad beeta bufjarframleidslu, einkum med pvi ad hafa
ahrif & maga- og garnafléruna, verda ad geta myndad
gerlaklasa.

begar sér i lagi vitamin, snefilefni eda litarefni, eins og
pau koma fyrir i nattrunni, eru i tilteknum hraefnum
ber ekki ad lita & pau sem aukefni, nema um sé ad reeda
vorur sem eru sérstaklega audgadar af efni sem svarar
til aukefnis og sem par af leidandi er ekki unnt ad lita &
sem hréaefni med nattirulegu innihaldi vidkomandi
efna.

Forbldondurnar, sem um getur i pessari tilskipun, mé
ekki vid neinar adsteedur lita & sem efnabléndur sem
falla undir skilgreininguna & aukefni.

Reynslan hefur synt ad pad veldur miklum téfum ad
veita leyfi fyrir aukefnum mea tilskipunum. Slikar tafir
a légleidingu tilskipana valda stundum réskun & sam-
keppni og jafnvel vidskiptahindrunum. Til ad rada boét
a é4standinu ber ad veita leyfi fyrir aukefnum med
reglugeréum.

Skyrslugjafarrikinu er heimilt ad innheimta gjéld fyrir
ao fara yfir teekniskjol. Samreema ber fjarhaed slikra
gjalda til ad koma i veg fyrir roskun & samkeppni.
Fjallad verdur um slika samreemingu innan almenns
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ramma bandalagsreglna sem verda settar um gjold eda

alogur sem ber ad innheimta & svidi dyrafédurs.

Asteeda er til ad kanna hvort fjarhaed gjaldanna sem &

aod innheimta eetti ekki ad vera mismunandi eftir tegund
leyfis sem O6skad er eftir eda eftir pvi um hvada flokk

aukefna er ad raeda. Til ad mynda veeri sanngjarnt ad

innheimta haerri gjold fyrir ad fara yfir teekniskjol um
vaxtarhvata en teekniskjél um vitamin. Sanngjarnt veeri
ao innheimta ekki gjold fyrir ad fara yfir teekniskjél um
afar einfold teeknileg aukefni. Gjoldin ber ad greida
skyrslugjafarrikinu vid afhendingu teekniskjalanna.

11

~

bar til radid hefur sampykkt lagadkveedi um gjold skal
skyrslugjafarrikio eiga pess kost ad sampykkja akveedi

par ad lutandi eda vidhalda peim lagadkveedum sem

pbad hefur sampykkt & pessu svidi.

12) Jafnhlida pvi ad tekin eru upp gjold ber ad veita
tryggingu fyrir pvi ad innan tiltekinna timamarka verdi
tekin &kvéroun um umsaékn um leyfi til ad setja aukefni
i dreifingu.

13) Tiltekin aukefni i foori geta komist inn i faedukedju
mannsins. Pvi er naudsynlegt ad visindanefndin um
fédur geti starfad med visindanefndinni um matveeli ad
peim malum sem kunna ad hafa ahrif & heilbrigdi
neytenda.

14) Leitin ad nyjum aukefnum, i flokki efna par sem leyfi
tengist einstaklingum sem eru abyrgir fyrir ad setja pau
i dreifingu, krefst umtalsverdra fjarfestinga. Visinda-
gogn eda upplysingar i teekniskjélunum, sem fyrsta
leyfid byggist &, ber pvi ad vardveita i tiu ar. Ny gogn,

sem 16gd eru fram med pad i huga ad endurnyja eda

breyta skilyrdunum fyrir upprunalega leyfinu, ber enn
fremur ad vardveita i skemmri tima sem skal vera
fimm ar. A pessum vardveislutimabilum skal hverri
nyrri umsokn um leyfi fylgja teekniskjal sem er i

samraemi vid tilskipun radsins 87/153/EBE fra
16. febrdar 1987 um ad setja vidmidunarreglur um mat
& aukefnum i dyrafeedu’)( nema adilar komist ad

samkomulagi um sameiginlega notkun gagna. Ef tveir
eda fleiri einstaklingar hafa hag af leyfi sem veitt er
fyrir einu aukefni verda peir, hver fyrir sig eda i

() Stjtia. EB nr. L 64, 7. 3. 1987, bls. 19. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkveemdastjornarinnar 95/11/EB (Stjtid. EB nr. L 106,
11.5. 1995, bls. 23).

sameiningu, ad bregdast vid Ollum beidnum fram-
kveemdastjérnarinnar um visindaupplysingar, ella verdi
leyfid afturkallad.

15) Til ad binda enda & &greining milli adildarrikjanna um
fyrirkomulag & pvi ad leyfa & yfirrddasveedum peirra
aukefni, sem eru skrad i Il. vidauka, skal bradabirgda-
leyfi fyrir aukefnum, sem uppfylla lagmarksskilyrdi,
vikkad Ut pannig ad pad taki til alls bandalagsins. Slik
leyfi gilda endanlega fyrir tiltekin aukefni eda i tiu ar
fyrir dnnur aukefni pegar 6ll skilyréi fyrir leyfi hafa
verio uppfyllt, sem er i sidasta lagi pegar gildistimi
bradabirgdaleyfisins rennur Ut.

16) Ad pvi er vardar umséknir um leyfi fyrir aukefnum,
sem um getur i aaa-lid og aaaa-lid 2.gr., sem eru
lagdar fram fyrir 1. april 1998, ad pvi tilskildu ad
bradabirgdaleyfi hafi verido gefid Gt fyrir pau fyrir
1. oktéber 1999, mega adildarrikin leyfa ad a yfirrada-
sveedum peirra verdi sett i dreifingu og notad aukefni &
timabili sem er ekki lengra en fimm ar fra sampykktar-
degi leyfisreglugerdarinnar.

17) A& pvi er vardar umséknir um leyfi fyrir aukefnum,
sem um getur | aaa-li® og aaaa-lid 2.gr., sem eru
lagdar fram fra og med 1. april 1998, ad pvi tilskildu ad
bradabirgdaleyfi hafi verid gefio Gt fyrir pau fyrir
1. oktober 1999, mega adildarrikin leyfa ad a yfirrada-
svaedum peirra verdi sett i dreifingu og notad aukefni &
timabili sem er ekki lengra en fimm ar fra sampykktar-
degi leyfisreglugerdarinnar.

18) Naudsynlegt er ad taka upp bradabirgdafyrirkomulag
pbegar skipt er ar gamla leyfisveitingakerfinu yfir i pad
nyja. bar af leidandi verdur ad flyta gildistéku vio-

komandi dkvaeda.

19) Taka ber tillit til taeknipréunar i notkun aukefna. pvi
ber, i vissum tilvikum, ad gera rad fyrir peim mdgu-
leika ad gefa aukefni vid akvedin skilyrdi med 6drum
heetti en med ibléndun i fédur.

20) Med tilliti til naverandi stédu a svidi visinda- og
teeknipekkingar og peirra adferda sem beitt er vid
skodun aetti ad vera 6heimilt ad gefa syklalyf, hnislalyf,
onnur lyf eda vaxtarhvata med 6drum haetti en med
ibléndun i fédur.

21) Ekki eetti framar ad birta greinargerdir um aukefni til
dyrareektar. bess i stad ber ad birta athugasemd til
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22)

23)

24)

upplysingar um vidkomandi aukefni til ad audveldara
sé ad bera kennsl & pau vio eftirlit.

Lata ber innlendum yfirvéldum i té stadalsyni til ad
gera peim kleift ad framkvaema eftirlitio.

Banna verour ad blanda aukefnum, sem tilheyra
flokkum syklalyfija, hnislalyfja, annarra lyfja og
vaxtarhvata, saman vid 6rverur nema slik blondun sé
heimilud samkveemt sérstoku leyfi fyrir viokomandi
Orveru.

Med tilliti til pess ad I. og Il. vidauki falla nidur ber ad
birta &rlega, til gldggvunar og vegna gagnsaeis, skra um
einstaklinga sem eru abyrgir fyrir ad setja aukefnin,
sem um getur { aaa-lid 2. gr., i dreifingu og skra um
framleidendur sem handhafi leyfis hefur veitt rétt til ad
framleida aukefni og enn fremur skra um oll leyfileg
aukefni.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.qr.

Tilskipun 70/524/EBE er breytt sem hér segir:

1)

i stad 1. gr. komi eftirfarandi:
,GILDISSVID

1.gr.

1. bessitilskipun gildir um aukefni i f6ori.

2. bessi tilskipun gildir ekki um teeknileg hjalparefni
vio framleioslu, sem eru notud af yfirlogdu radi sem
efni vid vinnslu fédurefnis eda fodurs til ad na tilteknu
teeknilegu markmidi vid medferd eda vinnslu, sem
getur leitt til pess ad i fullunnu vorunni fyrirfinnist,
Oviljandi en Ohjdkveemilega i teeknilegu tilliti, leifar
pessara efna eda afleidna peirra, enda ogni pessar
efnaleifar ekki heilbrigdi og hafi ekki nein teeknileg
ahrif & fullunnu véruna.

3. Efni, sem eru i fédurefnum i sinu néttdrulega

astandi og eru hluti af edlilegri samsetningu fédurs og

samsvara efni sem er leyft samkveemt pessari
tilskipun, teljast ekki til aukefna nema um sé ad raeda
vorur sem eru sérstaklega audgadar af efnum sem
samsvara aukefnum.”

2) Eftirfarandi fyrirsdgn komi a milli 1. og 2. gr.:

~SKILGREININGARY,

3) Akvaedum 2. gr. er breytt sem hér segir:

i) istad a-lidar komi eftirfarandi:

aukefni: efni eda efnablondur sem eru
notadar i dyrafaedu i pvi skyni ad:

)

— beeta eiginleika dyrafeedu, fodur-
blandna eda dyraafurda; eda

fullneegja neaeringarporf dyra eda
baeta buafjarframleidslu, einkum med
pvi ad hafa ahrif & maga- og garna-
floruna eda nidurbrotshaefni fodurs;
eda

baeta frumefnum i f66rid0 og studla
ad pvi ad na tilteknum neeringar-
markmidum eda ad maeeta sérstakri
tilfallandi neeringarporf dyra; eda

koma i veg fyrir eda draga Ur skad-
legum &hrifum husdyradburdar eda
ao beeta umhverfi dyra;

Lorverur’: orverur sem mynda gerla-
klasa;

aa)

aukefni, pegar leyfi tengist einstakl-
ingum sem eru abyrgir fyrir ad setja pau
i dreifingu: aukefnin sem eru skrdd i
. hluta vidauka C;

aaa)

onnur aukefni: aukefni, pegar leyfi

tengist ekki einstaklingum sem eru
abyrgir fyrir ad setja pau i dreifingu og
sem um getur i Il. hluta vidauka C;"

aaaa)

i stad f-lidar komi eftirfarandi:

i)

) fédurefni: ymsar afurdir Ur jurta- eda dyra-
rikinu, eins og peer koma fyrir i nattarunni,
nyjar eda vardar skemmdum, svo og vinnslu-
afurdir peirra og lifreen eda Olifreen efni, med
eda an aukefna, gefnar dyrum um munn,
annadhvort Obreyttar eda eftir vinnslu, til
framleidslu fodurblandna eda sem burdarefni
i forblondum.*
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i) eftirfarandi lidir beetist vio:

.K) ,setja i dreifingu” eda ,dreifing*: ad geyma
vorur med tilliti til sélu, einnig ad bjéda til
s6lu, eda afhendingar med einhverjum 6drum
heetti til pridja adila, gegn greidslu eda ekki,
einnig sjalf salan og afhending sem fer fram
med einhverjum 6drum haetti;

I) einstaklingur sem er abyrgur fyrir ad setja i
dreifingu: einstaklingur eda l6gperséna sem
ber abyrgd a pvi ad aukefni, sem leyfi er veitt
fyrir i bandalaginu, standist tilskildar krofur
og ber abyrgd & pvi ad setja pad i dreifingu.”

4) |stad 3.til 9. gr. komi eftirfarandi:

.,MALSMEDFERD PEGAR LEYFI ER VEITT FYRIR
AUKEFNI

3.0r.

Adildarrikin skulu meela fyrir um ad ekki megi setja
aukefni i dreifingu nema veitt hafi verio leyfi fyrir pvi

i bandalaginu. Veita ber slikt leyfi samkveemt reglu-
gerd radsins i samraemi vid malsmedferdina sem meelt
er fyrirum i 4. gr.

3.0r.a
Leyfi bandalagsins fyrir aukefni skal einungis veitt ef:

a) pad hefur einhver pau ahrif sem um getur i a-lid
2. gr. pegar pad er notad i dyrafaedu;

b) pad hefur ekki, med tilliti til notkunarskilyrda,
skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda a
umhverfid eda pad skadar ekki neytendur med pvi
ad breyta eiginleikum dyraafurda;

c) haegt er ad hafa eftirlit med pvi:
— sem aukefni,
— f{ forbldndum,
— [ foori eda, eftir atvikum, i fédurefnum;

d) medhondlun dyrasjukdéma eda forvarnir eru (ti-
lokadar med tilliti til leyfilegs magns. petta skil-
yroi skal ekki gilda um aukefni i flokki hnislalyfja
og annarra lyfja;

e) ekki er tilskilio, af alvarlegum &steedum er varda
heilbrigdi manna eda dyra, ad takmarka notkun
pess vid leekningar & ménnum eda dyrum.

4. gr.

1. Til a0 fa leyfi bandalagsins fyrir efni eda
efnabléndu sem aukefni eda, ef um er ad reeda aukefni
sem pegar hefur verid veitt leyfi fyrir, leyfi til nyrrar
notkunar skal umsaekjandinn um leyfid sjalfur akveda
hvada riki skuli vera skyrslugjafarriki medan fram fer
nakvaem athugun & peim teekniskjélum sem hann hefur
Utbdio i samreemi vio ékveedi tilskipunar radsins
87/153/EBE fra 16.febrdar 1987 um ad setja
viomidunarreglur um mat & aukefnum i dyrafaedu (*).
Hafi umsaekjandinn stadfestu i pridja landi verdur hann
ao eiga fulltrta i bandalaginu.

2. Skyrslugjafarrikio skal kanna hvort:

a) skjolin hafa verid tekin saman i samreemi vid til-
skipun 87/153/EBE;

b) efnid eda efnablandan, samkveemt peipplysing-
um sem eru veittar, litur Gt fyrir ad uppfylla
skilyrdin sem sett eru med 3. gr. a.

3. S& sem sakir um leyfi bandalagsins skal, fyrir
milligdbngu skyrslugjafarrikisins, senda framkvaemda-
stjérninni ums6kn dsamt hjalégoum teekniskjélum og
afrit til hinna adildarrikjanna og skal hdn stadfesta
viotéku umsoéknarinnar eins skjott og audid er. Um-
soknina skal senda eigi sidar en einu ari eftir ad
teekniskjél umsaekjanda eru afhent i skyrslugjafar-
rikinu, nema taekniskjélunum sé hafnad eda malinu
frestad. Skyrslugjafarrikio skal tilkynna umsaekjand-
anum, hinum adildarrikjunum og frekveemdastjorn-
inni um astaedur pess ad taekniskjolunum var hafnad
eda méalinu frestad.

4. Adildarrikin f& 60 daga frest fra peim degi ad
teekniskjolin eru framsend til peirra, til ad kanna hvort
skjolin hafa verid atblin i samraemi vid tilskipun
87/153/EBE og, eftir atvikum, til ad afhenda fram-
kvaemdastjérninni og hinum adildarrikjunum skriflegar
athugasemdir sinar.

Hafi engin métmeeli borist 4ur en fresturinn, sem um
getur i malsgreininni hér & undan, rennur Ut faer fulltrdi
framkveemdastjornarinnar 30 daga frest til ad setja
leyfisumsoknina & dagskra fastanefndarinnar um
féour.

5. Sé litid svo 4, ad hofdu samradi vid fastanefndina
um fédur, ad reglum um framlagningu teekniskjala hafi
ekki verid fylgt skal fulltrGi framkveemdastjornarinnar
tilkynna pad umsaekjanda um dreifingarleyfi og
skyrslugjafarrikinu. Ef naudsyn ber til skal leggja inn
nyja umsokn i samraemi vid ofangreind akveedi.

6. Framkveemdastjornin skal sja til pess ad akvoroun
sé tekin, i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er
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fyrir um 1 23. gr., um umso6kn um leyfi bandalagsins
eigi sidar en 320 dégum eftir ad hin er sett & dagskra
fastanefndarinnar um fédur i samreemi vid adra
undirgrein 4. mgr. b6 ber ad rjifa pennan frest ef
adildarriki i fastanefndinni um fédur fer fram &
viobétarupplysingar eda ad beidni visindanefndarinnar
um fodur.

Ef umsokn um leyfi bandalagsins til ad setja aukefni i
dreifingu er hafnad eda akvordun um pad er frestad
skal fulltrdi framkveemdastjérnarinnar tilkynna um-
saekjandanum og skyrslugjafarrikinu um astaedur pess
ad umsokninni var hafnad eda akvorduninni frestad.

(*) Stjtid. EB nr. L 64, 7. 3. 1987, bls. 19. Tilskipun-
inni var sidast breytt med tilskipun 95/11/EB
(Stjtid. EB nr. L 106, 11. 5. 1995, bls. 23).

5.0r.
Breytingar a tilskipun 87/153/EBE:

— sem eru gerdar a grundvelli préunar & svidi
visinda- og teeknipekkingar, og

— med hlidsjon af dkveedum. 9. gr. b (1. mgr.), 9. gr.
c (3. mgr.), 9.gr.00g9.gr.q (5. mgr.),

skal sampykkja i samreemi vid malsmedferdina sem
meelt er fyrir um i 23. gr.

6. gr.

1. Skyrslugjafarrikinu er heimilt ad taka gjald, eftir
pvi um hvada flokka aukefna er ad raeda og hvers kyns
leyfi bandalagsins sott er um, fyrir ad fara yfir
teekniskjol sem leidir af skuldbindingunum sem meelt
er fyrirum i 4. gr. (2. mgr.), 9. gr. b (1. mgr.), 9. gr. c
(3. mgr.) og 9. gr. g (4. mgr.). Gjald petta ber ad greida
vid afhendingu taekniskjalanna.

2. Fyrir 1. oktéber 1999 skal r4did, med auknum
meirihluta og ad tillogu framkveemdastjornarinnar,
akveda uppheed gjaldsins sem um getur i 1. mgr.

7.0r.

1. Adildarrikin og framkveemdastjornin skulu sja til
pess ad allar upplysingar sem, veeri peim dreift, geetu
haft ahrif & hugverkarétt & svidi idnadar og verslunar
séu tranadarupplysingar.

2. Tranadarkvadir skulu ekki gilda um:

— heiti og samsetningu aukefnis,

— edlisefnafraedilega og liffraedilega eiginleika auk-
efnis,

— talkun lyfjafreedilegra, eiturefnafraedilegra og um-
hverfiseiturefnafraedilegra gagna um aukefni,

— greiningaradferdir vegna eftirlits med sjalfu auk-
efninu og aukefninu i forblondum, i f6dri og, ef vid
4, i foourefnum,

— aodferdir til ad profa efnaleifar aukefnis eda
umbrotsefna peirra i dyraafurdum.

7.9r.a

Ef aukefni inniheldur eda samanstendur af erfda-
breyttum lifverum i skilningi 1. og 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar radsins 90/220/EBE fra 23. april 1990 um
pau tilvik er erféabreyttum lifverum er sleppt af asettu
radi Ut i umhverfid (*) skal fara fram sérstakt mat a
umhverfisdheettu samsvarandi pvi sem meelt er fyrir
um i &durnefndri tilskipun. | pvi skyni skulu eftirtalin
skjol fylgja teekniskjélunum, sem 16gd eru fram
samkveemt 4. gr. pessarar tilpknar, til ad tryggja ad
farid sé ad meginreglunum sem settar eru fram i
3.0r.a:

— afrit af skriflegu sampykki l6gbaerra yfirvalda sem
bera abyrgd a pvi ad sleppa erfoabreyttum lifverum
af asettu raoi at i umhverfid til rannsékna og
préunar, smkveemt 4. mgr. 6. gr. tilskiunar
90/220/EBE, &samt nidurstddum vidvikjandi slikri
sleppingu mead tilliti til &haettunnar i hverju tilviki
fyrir heilbrigdi manna og umhverfid,

— 0l teekniskjol med peim upplysingum sem farid er
fram & i Il. og Ill. vidauka vid tilskipun
90/220/EBE og mat & umhverfisahaettu sem er
byggt & pessum upplysingum. Nidurstédur athug-
ana sem fara fram i ranns6knar- og préunarskyni.

Akveedi 11. til 18. gr. tilskipunar 90/220/EBE skulu
ekki gilda um aukefni sem samanstanda af eda
innihalda erfdabreyttar lifverur.

(*) Stjtid. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15. Tilskipun-
inni var sidast breytt med tilskipun 94/15/EB
(Stjtid. EB nr. L 103, 22. 4. 1994, bls. 20).

8.gr.

1. Visindanefndin um f6dur, sem komid var a fét
med akvordun framkvaemdastjornarinnar 7881/
EBE (*) skal sja um ad adstoda framkveemdastjornina,
ad beidni hennar, i tengslum vid 6ll visindaleg
vafaatridi er varda notkun aukefna i dyrafeedu.

2. A0 beidni framkveemdastjornarinnar skal skyrslu-
gjafarrikio sja til pess ad oll taekniskjodlin, sem um
getur i 4. gr.,, eda hluti peirra séu framsend med
formlegum heetti til medlima nefndarinnar sem um
geturi 1. mgr.

(*) Stjtid. EB nr. L 279, 9. 10. 1976, bls. 35. Akvord-
uninni var breytt med akvordun 86/105/EBE
(Stjtid. EB nr. L 93, 8. 4. 1986, bls. 14).



Nr. L 23544

Stjérnartidindi EB

17.9.96

FYRIRKOMULAG  VARDANDI LEYFI  FYRIR

AUKEFNUM SEM TENGJIAST PEIM EINSTAKLINGI
SEM ER ABYRGUR FYRIR AP SETJA PAU i
DREIFINGU

Leyfi veitt til 10 &ra
9.9r.

Veita skal leyfi fyrir aukefnum, sem um getur i aaa-lid
2. gr. og sem uppfylla skilyrdin sem maelt er fyrir um i
3.gr. a, og tilgreina pau i I. kafla skrarinnar sem um
getur i b-lid 9. gr. t.

Bradabirgdaleyfi til fijogurra ara hio mesta
9.gr.a

1. AQ pvi er vardar aukefni sem um getur i aaa-lid
2.gr. er heimilt ad veita bradabirgdaleyfi i banda-
laginu fyrir notkun & nyju aukefni eda til nyrrar

notkunar aukefnis sem pegar hefur verid veitt leyfi
fyrir, ad pvi tilskildu ad skilyrdin sem meelt er fyrir um

i b-, ¢, d- og e-lid 3. gr. a hafi verio uppfyllt og ad

asteeda sé til a0 eetla, med tilliti til fyrirliggjandi

nidurstadna, ad hitt skilyréid, sem meelt er fyrir um i a-
lio 3. gr. a, hafi einnig verid uppfyllt. Pessi aukefni

skal tilgreina i Il. kafla skrarinnar sem um getur i b-lid
9.¢r.t.

2. Gildistimi bradabirgdaleyfis, sem um getur i
1. mgr., ma ekki vera lengri en fjdgur ar fra gildistoku-
deginum.

Endurnyjun leyfis eftir 10 ar
9.gr.b

1. Leyfi bandalagsins fyrir aukefnum sem um getur i
aaa-lio 2. gr. gildir i tiu ar frd endanlegum gildis-
tokudegi og er endurnyjanlegt til tiu ara i senn. Ef um
endurnyjun er ad raeda skal handhafi leyfis, fyrir
milligdbngu skyrslugjafarrikisins, senda framkveemda-
stjorninni umsoékn asamt hjaldgdum teekniskjélum sem
samraemist dkveedunum sem sett verda um endurnyjun
leyfa fyrir aukefnum i tilskipun 87/153/EBE.
Umsoknina og teekniskjolin ber ad senda fram-
kveemdastjorninni, ad minnsta kosti einu ari aéur en
leyfid rennur Ut, og skal hin stadfesta vidtoku
umséknarinnar eins skjott og audid er. Handhafi leyfis
skal, fyrir milligéngu skyrslugjafarrikisins, senda med
formlegum heetti afrit af umsékn um endurnyjun,
asamt taekniskjolunum, til hinna adildarrikjanna sem
skulu stadfesta vidtoku umsdknarinnar eins skjott og
auoio er.

2. Akveedi3.gr.,3.gr.a 4.gr.,7.9r.097.gr. a
gilda ad breyttu breytanda um umsoknir um endur-
nyjun.

3. Ef ekki er heegt, af asteedum sem eru handhafa
leyfis dviokomandi, ad taka akvérdun um umsokn um
endurnyjun &adur en leyfid rennur at, framlengist
gildistimi leyfis fyrir aukefninu sjélfkrafa uns fram-
kveemdastjornin hefur tekid akvordun.

VERNDUN GAGNA
9.¢0r.c

1. begar um er ad raeda aukefni, sem um getur i
aaa-lid 2. gr., er ekki heimilt ad nota i pagu annarra
umseekjenda visindagbgn og adrar upplysingar i
upphaflegu skjélunum, sem 16gd voru fram vegna
fyrsta leyfisins, i tiu ar:

a) fra gildistokudegi fyrsta leyfisins, samkveemt
reglugerd, fyrir aukefnum sem um getur i 9. gr. g
(2. mgr.), 9. gr. h (1. mgr.) og 9. gr. i (1. mgr.), eda

b) fyrir énnur aukefni, fra peim degi sem fyrsta
leyfisreglugerdin 6dlast gildi eda fra 1. oktdber
1999 ef sidarnefndi gildistbkudagurinn rennur upp

fyrr,

nema umsaekjandinn og handhafi leyfisins hafi komid
sér saman um ad nota megi slik gégn og upplysingar.

A pessu timabili er p6 heimilt ad veita 68rum
einstaklingum dreifingarleyfi en peim sem eru abyrgir
fyrir pvi ad setja aukefnid i fyrstu dreifingu, ad pvi
tilskildu ad skilyrdi 3. gr. a og 4. gr. séu uppfylit.

2. Ef vidbotarupplysingar eru veittar um aukefni,
sem hefur verid leyft til brddabirgda samkvaemt
9. gr. a, i pvi skyni ad fa leyfi fyrir aukefni samkvaemt
3. gr. a skal lita a peer upplysingar sem 6adskiljanlegan
hluta af upphaflegu teekniskjdlunum og par af leidandi
fellur vernd peirra nidur pegar vernd upplysinganna i
upphaflegu teekniskjélunum fellur nidur.

3. Vid lok tiu ara timabilsins, sem um getur i
1. mgr., er framkvaemdastjérninni eda adildarriki
heimilt ad nota nidurstdodurnar Ur matinu, 6llu eda ad
hluta til, sem fram foér & grundvelli visindagagna og
annarra upplysinga i taekniskjélunum, sem leyfi fyrir
aukefni byggist 4, i pagu annars umsaekjanda um leyfi
til ad setja i dreifingu aukefni sem pegar hefur verio
veitt leyfi fyrir.

i pvi tilviki sendir nyi umsaekjandinn, fyrir milligéngu
skyrslugjafarrikisins, umsékn asamt hjaldgdum taekni-
skj6lum, sem samreemist dkvaedunum sem sett verda i
pessu skyni i tilskipun 87/153/EBE, til firekvaemda-
stjornar, sem skal stadfesta viotoku umsoknarinnar
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eins skjott og audid er. Nyi umseekjandinn skal, fyrir
milligdngu skyrslugjafarrikisins, senda med form-
legum heetti afrit af umsokninni, &samt skjélunum, til
hinna adildarrikjanna sem skulu stadfesta vidtoku
umsoknarinnar eins skjott og audio er.

Akveedi 3. gr., 3. gr. a, 4. gr., 7. gr. og 7. gr. a gilda ad
breyttu breytanda.

4. Akvaedi 3. mgr. skulu enn fremur gilda um notkun
upplysinga ur teekniskjolum vardandi aukefni hafi leyfi
fyrir pvi verid afturkallad ad beidni handhafa pess

leyfis.

5. Framkvaemdastjérninni eda adildarriki er ekki
heimilt ad nota pau vidbétarvisindagdgn og -upp-
lysingar sem med parf til ad breyta skilyroum fyrir
skraningu aukefnis eda til ad endurnyja leyfi i
samraemi vid 1. mgr. 9. gr. b, eda ny visindagdgn eda
nyjar upplysingar, sem lagdar eru fram & gildistima
leyfis fyrir aukefni, i pagu annars umseekjanda i fimm
ar fra peim degi ad leyfi til nyrrar notkunar,
endurnyjun eda framlagning nyrra visindagagna eda
nyrra upplysinga tekur gildi.

Ef gagnaverndartimabilinu, sem tiltekid er vegna
breytinga a skilyréum fyrir skraningu aukefnis, lykur
fyrir lok timabilsins, sem kvedid er &um i 1. mgr., ber
ad framlengja fimm ara timabilid svo ad badum tima-
bilunum ljuki samtimis.

6. Meod fyrirvara um 1. mgr. skal umsaekjandi um
leyfi fyrir aukefni, sem um getur i aaa-lid 3. mgr.
2. gr., athuga adur en gerdar eru eiturefnafraedilegar
profanir & hryggdyrum hvort pegar hefur verid veitt
leyfi fyrir vérunni eda virka efninu. Ef naudsyn ber til
skal hann f& um bpad upplysingar hja l6gbaerum
yfirvoldum adildarrikis hvort um sému véruna eda
sama virka efnid er ad raeda og pegar hefur verid veitt

leyfi fyrir.

Sé um ad raeda voru eda virkt efni, sem pegar hefur
verid veitt leyfi fyrir, skal umsaekjandinn og handhafi
eda handhafar fyrri leyfa gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad na samkomulagi um sameiginlega
notkun upplysinga, svo ad ekki purfi ad endurtaka
eiturefnafraedilegar préfanir a hryggdyrum.

Ef umseekjandinn og handhafi eda handhafar fyrri
leyfa fyrir sému voru koma sér ekki saman um sam-
eiginlega notkun upplysinga geta adildarrikin gert
radstafanir innanlands til ad skuldbinda umsaekjandann
og handhafa fyrri leyfa, sem hafa stadfestu & yfirrada-
sveedi peirra, til ad nyta upplysingarnar i sameiningu,
til pess ad ekki purfi ad endurtaka eiturefnafreedilegar
profanir & hryggdyrum a yfirradasvaeedum peirra og sett
skilyrdi fyrir nytingu upplysinga samtimis pvi ad
tryggja edlilegt jafnvaegi milli hagsmuna hlutadeigandi
adila.

FYRIRKOMULAG SEM GILDIR UM LEYFI FYRIR
ODPRUM AUKEFNUM

Leyfi an timamarka
9.¢gr.d

1. Veita skal leyfi fyrir aukefnum, sem um getur i
aaaa-lio 2. gr. og sem uppfylla skilyrdin sem meelt er
fyrir um i 3. gr. a, og tilgreina pau Ml. kafla skrar-
innar sem um getur i b-lid 9. gr. t.

2. Veita skal leyfi fyrir aukefnum, sem um getur i
aaaa-lid 2. gr. og sem tilgreind eru i I. vidauka fyrir
1. april 1998, og tilgreina pau lil. kafla skrarinnar
sem um getur i b-lid 9. gr. t.

Bradabirgdaleyfi til fjogurra eda fimm ara hid
mesta

9.0r.e

1. AQ pvi er vardar aukefni, sem um getur i aaaa-lid
2. gr., er heimilt ad veita bradabirgdaleyfi i
bandalaginu fyrir notkun & nyju aukefni eda til nyrrar
notkunar aukefnis sem pegar hefur verid veitt leyfi
fyrir, ad pvi tilskildu ad skilyrdin sem meelt er fyrir um

i b-, c, d- og e-lid 3. gr.a hafi verid uppfyllt og ad
asteeda sé til ad aetla ad skilyrdid sem meelt er fyrir um
i a-lid 3. gr. a hafi einnig verid uppfyllt. Pessi aukefni
skal tilgreina i IV. kafla skrarinnar sem um getur i
b-lid 9. gr. t.

2. Gildistimi bradabirgdaleyfis, sem um getur i
1.mgr., ma ekki vera lengri en fjdbgur ar fra
gildistékudeginum.

3. Halda ma &fram ad veita bradabirgdaleyfi
innanlands fyrir aukefnum sem um getur i aaa-lid
2. gr. og tilgreind eru i Il. vidauka fyrir 1. april 1998.
Pau skal tilgreina i IV. kafla skrarinnar sem um getur i
b-1id 9. gr. t. Gildistimi bradabirgdaleyfa fyrir pessum
aukefnum ma ekki vera lengri en fimm ar, ad teknu
tilliti  til &durnefnds timabils fyrir skraningu i
II. vidauka.

BRADABIRGDAFYRIRKOMULAG SEM GILDIR UM
LEYFI FYRIR AUKEFNUM SEM TENGJAST PEIM
EINSTAKLING! SEM ER ABYRGUR FYRIR AD SETJA
PAU | DREIFINGU

9.¢gr.f

bratt fyrir 3. gr. skulu adildarrikin leyfa ad aukefnin,
sem eru skrad i vidauka B, séu sett i dreifingu.

Aukefni sem eru tilgreind i I. vidauka fyrir
1. jandar 1988

9.9r.9

1. A0 pvi er vardar aukefni, sem um getur i aaaa-lio
2. gr. og tilgreind eru i I. vidauka fyrir 1. jandar 1988,

skal veita bradabirgdaleyfi fyrir peim frA& og med

1. april 1998 og flytja pau i I. kafla i vidauka B, pannig

ao heegt sé ad endurmeta pau sem aukefni sem tengjast
einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau i
dreifingu.
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2. Meod tilliti til endurmats & aukefnunum, sem um
getur i 1. mgr., skal saekja um nytt leyfi fyrir peim fyrir
1. oktéber 1998. Slikar umsoknir, &samt greinargerd
0og audkennisbladi sem kvedid er & um i 9.gr. n og
9.gr. o, skal annadhvort einstaklingurinn sem er
abyrgur fyrir skjdlunum sem fyrra leyfi byggist a eda
eftrmadur hans eda eftirmenn, fyrir milligbngu
skyrslugjafarrikisins, senda framkveemdastjérninni og
sendir han afrit til hinna adildarrikjanna sem skulu
stadfesta viotdku peirra.

3. Fyrir 1. oktéber 1999 skal, i samreemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr.,
afturkalla bradabirgdaleyfi fyrir aukefnum med
sampykkt reglugerdar og fella aukefnin Gt ar skranni i
I. kafla vidauka B:

a) ef skjolin, sem krafist er samkveemt 2. mgr., eru
ekki 1690 fram innan tilgreindra timamarka eda

b) ef stadfest er, ad lokinni athugun a skjélunum, ad
greinargerdin og audkennisbladid eru ekki i
samraemi vid gognin i skjdlunum sem upprunalega
leyfid byggist a.

4. Adildarrikin skulu sja til pess ad sa einstaklingur
sem er abyrgur fyrir ad setja i dreifingu aukefni sem
um getur i 1. mgr. leggi fram, eins og kvedid er 4 um i
4. gr. og eigi sidar en 30. september 2000, teekniskjolin
sem um getur i 4. gr. med tilliti til endurmats. Ad
66rum kosti skal afturkalla leyfid fyrir viokomandi
aukefni med sampykkt reglugerdar i samraemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr. og fella
aukefnid Gt ar skranni i I. kafla vidauka B.

5. Framkveemdastjornin skal gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad endurmati a taekniskjoél-

unum, sem um getur i 4. mgr., verdi lokio eigi sidar en

premur arum eftir ad pau eru 16go fram.

A0 pvi er vardar leyfi fyrir aukefnum, sem um getur i
1. gr., skal i samreemi vid malsmedferdina sem um
getur i 23. gr.:

a) afturkalla pau og fella aukefnin Gt Gr skranni i
I. kafla i vidauka B med sampykkt reglugerdar eda

b) i stad peirra gefa Ut leyfi til tiu ara, sem tengjast
peim einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau
i dreifingu, med sampykkt reglugeréar sem 6dlast
gildi eigi sidar en 1. oktdber 2003 og tilgreina
aukefnin i I. kafla skrarinnar sem um getur i b-lid
9.¢r.t.

6. Akveedi 3. mgr. 9. gr. b skulu gilda ad breyttu
breytanda.

Aukefni sem eru tilgreind i |. vidauka eftir
31. desember 1987

9.9r.h

1. A& pvi er vardar aukefni, sem um getur i aaa-lid
2. gr. og tilgreind eru i I. vidauka eftir 31. desember

1987, skal veita bradabirgdaleyfi fyrir peim fra og med
1. april 1998 og flytja pau i Il. kafla i vidauka B
pannig ad heegt sé ad veita leyfi fyrir peim til tiu ara
sem aukefnum er tengjast einstaklingi sem er abyrgur
fyrir ad setja pau i dreifingu, i samraemi vid &kveedi
2.09 3. mgr.

2. Fyrir 1. oktober 1998 skal saekja um nytt leyfi

fyrir aukefnunum sem um getur i 1. mgr. Slikar um-

soknir, asamt greinargerdunum og audkennis-
blodunum, sem kvedid er a um i 9.gr. n og 9. gr. o,
skal annadhvort einstaklingurinn sem er &byrgur fyrir
skjolunum sem fyrra leyfi byggist & eda eftirmadur
hans eda eftirmenn, fyrir milligdngu skyrslugjafar-

rikisins, senda framkvaemdastjorninni og sendir hun
afrit til hinna adildarrikjanna sem skulu stadfesta
viotoku peirra.

3. AOd pvi er vardar bradabirgdaleyfi fyrir aukefnum,
sem um getur i 1. mgr., skal i samreemi vid malsmed-
ferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr.:

a) afturkalla pau og fella aukefnin Gt ar skranni i
IIl. kafla vidauka B, med sampykkt reglugerdar, ef
skjolin sem krafist er samkveemt 2. mgr. eru ekki
16gd fram innan tilgreindra timamarka eda ef
stadfest er, ad lokinni athugun a skjélunum, ad
greinargerdin og audkennisbladid eru ekki i sam-
reemi vid gognin i taekniskjélunum sem uppruna-
lega leyfio byggist &, eda

b) i stad peirra gefa Ut leyfi til tiu &ra, sem tengjast
peim einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau
i dreifingu, med sampykkt reglugerdar sem 6dlast
gildi eigi sidar en 1. oktéber 1999, og tilgreina
aukefnin i I. kafla skrarinnar sem um getur i b-lid
9.¢0r. t.

4. Akvaedi 3. mgr. 9. gr. b skulu gilda ad breyttu
breytanda.

Aukefni sem eru tilgreind i 1I. vidauka fyrir 1. april
1998

9.gr.i

1. Halda ma afram ad veita bradabirgdaleyfi
innanlands fyrir aukefnum sem um getur i aaa-lid
2. gr. og eru tilgreind i Il. vidauka fyrir 1. april 1998.
Veita skal leyfi fyrir peim og flytjia pau i lll. kafla i
vidauka B, pannig ad heegt sé ad veita leyfi fyrir peim
sem aukefnum er tengjast einstaklingi sem er abyrgur
fyrir ad setja pau i dreifingu. Gildistimi brada-
birgdaleyfa fyrir pessum aukefnum ma ekki vera lengri
en fimm ar, ad teknu tilliti til adurnefnds timabils fyrir
upptoku i ll. vidauka.

2. Fyrir 1. oktober 1998 skal saekja um nytt leyfi
fyrir aukefnunum sem um getur i 1. mgr. Slikar
umsoéknir, &samt greinargerdunum og audkennis-
bl6dunum sem kvedid er 4 um i 9.gr. n og 9. gr. o,
skal annadhvort einstaklingurinn sem er &byrgur fyrir
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skjdlunum sem fyrra leyfi byggist a eda eftirmadur
hans eda eftirmenn, fyrir milligéngu skyrslugjafar-
rikisins, senda framkvaemdastjorninni og sendir hun
afrit til hinna adildarrikjanna sem skulu stadfesta
vidtoku peirra.

3. A0 pvi er vardar bradabirgdaleyfi fyrir aukefnum,
sem um getur i 1. mgr., skal i samraemi vid malsmeo-
ferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr.:

a) afturkalla pau og fella aukefnin Gt ar skranni i
lll. kafla vidauka B, med sampykkt reglugerdar, ef
skjolin sem krafist er samkveemt 2. mgr. eru ekki
16gd fram innan tilgreindra timamarka eda ef
stadfest er, ad lokinni athugun & skjélunum, ad
greinargerdin og audkennisbladid eru ekki i
samraemi vid gognin i skjdlunum sem upprunalega
leyfid byggist &, eda

b) i stad peirra gefa Gt bradabirgdaleyfi, eins og um
getur i 1. mgr., sem tengjast einstaklingi sem er
abyrgur fyrir ad setja pau i dreifingu, med
sampykkt reglugerdar sem 6dlast gildi eigi sidar en
1. oktober 1999 og tilgreina aukefnin i II. kafla
skrarinnar sem um getur i b-1id 9. gr. t.

4. Akvadi 3. mgr. 9. gr. b skulu gilda ad breyttu
breytanda.

9.0r.j

Umsoknir um leyfi til ad setja aukefni i dreifingu, sem
lagdar eru fram & timabilinu 1. april 1998 til 30. sept-
ember 1999 og sem fnskveemdastj6rnin hefur & peim
tima ekki Grskurdad um, skal kanna i samreemi vid
3.9r.,3.0r.a,7.9r.,7.9r.a,9.9r.,9.0r. a 9. gr. b,
9.9r.¢c,9.9r.d,9.gr. e, 9.gr.nog 9. gr. o, eftir pvi
sem viod a.

DREIFING OG NOTKUN AUKEFNA
9.¢gr.k

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad & svidi dyrafeedu
megi einungis setja i dreifingu aukefni sem leyfi er
veitt fyrir i samraemi vid pessa tilskipun og ad pau
megi einungis nota ef peim er blandad i fédur
samkveemt skihdunum sem eru sett fram i leyfis-
reglugerdinni.

2. ratt fyrir 1. mgr. ma nota aukefni i 6drum
flokkum en ,syklalyf‘, ,hnislalyf og 6nnur lyf* og
Lvaxtarhvatar" ef pau eru gefin & annan hatt en med
iblondun i fodur og kvedid er & um adferdina i
leyfisreglugerdinni.

3. Adildarrikin skulu einkum sja til pess ad
aukefnum sé ekki baett i fodurefni og déblandad féour
nema beinlinis sé kvedid & um pad i leyfisreglu-
geradinni.

SKRANING
9.gr. 1

1. begar leyfi er veitt fyrir aukefnum, sem um getur i
aaa-lio 2. gr., er peim einstaklingi eda einstaklingum
sem eru 4byrgir fyrir ad setja pau i dreifingu Gthlutad
skraningarnimeri og aukefninu er gefio EB-skran-
ingarnamer.

2. Gefa skal aukefnum, sem um getur i aaaa-lid
2.gr. og leyfi hefur verid veitt fyrir, EB-skran-
ingarnamer.

AFTURKOLLUN AUKEFNA
9.gr.m
Leyfi fyrir aukefni er afturkallad med reglugerd:

— ad beioni einstaklingsins sem er abyrgur fyrir ad
setja aukefni i dreifingu, ef aukefnid er eitt peirra
sem um getur i aaa-lid 2. gr.,

— ef einhver af skilyrdunum, sem um getur i 3. gr. a,
fyrir leyfi aukefnisins eru ekki lengur uppfylit,

— ef stadlad syni aukefnis er ekki afhent opinberum
yfirvéldum sem fara fram a slikt eda ef aukefni
sem er sett i dreifingu svarar ekki til stadlada
synisins ar aukefninu sem leyfi er fyrir,

— ef vidmidunarsyni virks efnis er ekki afhent opin-
berum yfirvéldum sem fara fram & slikt,

— ef einstaklingur sem er abyrgur fyrir ad setja
aukefni i dreifingu hefur ekki, innan tiltekins tima,
veitt paer upplysingar sem abyrgur einstaklingur a
vegum framkveemdastjornarinnar bidur um.

b6 ma afram leyfa slik aukefni i allt ad pvi eitt ar ef ad
minnsta kosti skilyrdunum, sem maeelt er fyrir um i
b- og e-lid 3. gr. a, er enn fullnaegt.

GREINARGERBIR OG AUPKENNISBLOD
9.9r.n

1. Adildarrikin skulu sja til pess, i samraeemi vid
tilskipun 87/153/EBE, ad umsaekjendur leggi fram
greinargerd um pau aukefni sem um getur i aaa-lid
2.9r.

2. Samfara leyfisveitingu fyrir aukefnum, sem um
getur i aaa-lid 2. gr., skal fastanefndin um fédur leggja
fram alitsgerd, eftir ad hafa gert naudsynlegar
breytingar ef svo ber undir, um greinargerdina um
aukefnid sem lyst er i teekniskjolunum sem kvedio er &
umi4.gr.



Nr. L 23548

Stjérnartidindi EB

17.9.96

Framkveemdastjornin skal, i samraemi vid malsmed-
ferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr., sampykkja
alitsgerdina sem fastanefndin um fédur leggur fram
um greinargerdina og breytingar & henni.

3. Einnig m4, i samraemi vid malsmedferdina sem
meelt er fyrir um i 2. mgr., sampykkja greinargerdir um
onnur aukefni en pau sem um getur i 1. mgr.

4. Logbeerum yfirvéldum adildarrikianna er heimilt
aod nyta sér greinargerdina:

a) til ad skera ar um hvort aukefni, sem sétt er um ad
setja i dreifingu, er nyjung eda hvort lita ber & pad
sem eftirlikingu;

b) til ad ganga ur skugga um hvort aukefni, sem sett
er i dreifingu, svarar i raun til aukefnis sem lyst er i
teekniskjélunum sem leyfi bandalagsins byggist a.

5. Sidari breytingar a greinargerdum med tilliti til

préunar & svidi visinda- og teeknipekkingar skulu
lagdar fyrir fastanefndina um fédur til umsagnar i
samraemi vid mélsmedferdina sem meelt er fyrir um i
23. gr.

9.gr.0

1. Adildarrikin skulu sja til pess, i samraemi vid
tilskipun 87/153/EBE, ad umsaekjandinn leggi fram
audkennisblad par sem fram koma einkenni og eigin-
leikar aukefnisins. Ef um er ad raeda aukefni sem um
getur i aaa-lid 2. gr. eda vid beitingu 3. mgr. 9. gr. n
skal koma fram i audkennisbladinu yfirlit yfir mikil-
vaegustu einkenni og eiginleika sem eru tilgreind i
9.gr.n.

2. Sampykkja skal eftifarandi i samreemi vio
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr.:

— audkennisbladio,

— sidari breytingar & audkennisbladinu med tilliti til
préunar a svidi visinda- og teeknipekkingar.

3. Til ad audveldara sé vid opinbert eftirlit ad bera
kennsl & aukefnin, sem um getur i 1. mgr., skal birta
audkennisbladid, sem kvedid er a um i peirri mals-
grein, iStjérnartidindum Evrépubandalaganna

STAPLAD SYNI

9.gr.p

1. A0 pvi er vardar aukefni, sem um getur i aaa-lid
2. gr., skal sa einstaklingur sem er abyrgur fyrir ad
setja pau i dreifingu hafa tilteekt stadlad syni, med
peim eiginleikum sem lyst er i greinargerdinni sem um
getur i 9. gr. n, asamt tilvisunarsyni ur virka efninu,

handa innlendum eftirlitsyfirvdldum adildarrikjanna,
ad beioni peirra.

2. Ef eiginleikum aukefnis er breytt skal afhenda
nytt stadlad syni sem svarar til nyju greinar-
gerdarinnar.

3. [ samreemi vid malsmedferdina, sem meelt er fyrir
um i 23. gr., skal sampykkja nakveemar reglur um
afhendingu og vidhald stadladra syna.

BLONDUR OG MAGN AUKEFNA

9.9r.q

1. Héamarks- og lagmarksmagn fyrir tiltekin aukefni
visar til heilfédurs med 12% rakainnihaldi, ad pvi
tilskildu ad engin sérékveedi séu sett i leyfisreglu-
geradinni.

Ef heimilad aukefni er einnig i nattdrulegu astandi i

tilteknum fédurefnum skal magn aukefnanna, sem
blanda & i pad, reiknad ut pannig ad heildarmagn frum-
efnanna sem baetast vid og frumefnanna sem til eru i
néattlrulegu astandi fari ekki yfir hAmarksmagnid sem

kvedio er a um i leyfisreglugerdinni.

2. Einungis er leyfilegt ad blanda aukefnum i
forbléndur og fédur ef edlisefnafraedilegir og liffreedi-
legir eiginleikar efnispatta bléndunnar framkalla
ahrifin sem til er eetlast.

3. Efekki er um ad raeda blondu sem leyfi parf til ad
nota sem aukefni skulu adildarrikin gera kréfu um agd:

a) syklalyfjum og vaxtarhvétum megi hvorki blanda
saman Vvid efni Ur sama flokki né efni Gr 6drum
flokkum;

b) hnislalyfjum og 6drum lyfjum megi ekki blanda
saman vid syklalyf og vaxtarhvata ef hnislalyfin
verka einnig sem syklalyf eda vaxtarhvatar & somu
dyrategund;

¢) hnislalyfjum og 6drum Ilyfjum megi ekki blanda
saman ef ahrif peirra eru svipud.

4. Bannad er ad blanda syklalyfjum, vaxtarhvoétum,
hnislalyfjum og 6drum lyfjum saman vid érverur nema
slik blondun sé leyfd sakveemt reglugerdinni sem
heimilar 6rverurnar.

5. braétt fyrir 3. gr. og 2. og 3. mgr. pessarar greinar
mega adildarrikin heimila, p6 adeins ef um er ad reeda
hagnytar tilraunir i visindaskyni sem ekki eru gerdar i
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hagnadarskyni, ad vorur sem ekki eru leyfdar a
vettvangi bandalagsins séu notadar sem aukefni eda ad
aukefni séu notud med 6drum skilyréum en sett eru
med leyfisreglugerdinni, ad pvi tilskildu ad:

— profanir fari fram i samraemi vid meginreglur og
skilyrdi sem sett verda med tilskipun 87/153/EBE,

09
— ad fullneegjandi opinber skodun hafi fario fram.
BREYTINGAR A VIDAUKUNUM
9.¢gr.r

Breytingar a vidaukunum skulu sampykktar i samraemi
vid mélsmedferdina sem meelt er fyrir um i 23. gr.

UPPLYSINGAR UM FRAMLEIDENDUR AUKEFNA
9.0r.s

Adildarrikin skulu sja til pess ad einstaklingar, sem eru
abyrgir fyrir ad setja aukefnin sem um getur i aaa-lid
2.gr. i dreifingu, sendi framkveemdastjérninni, eins
skjott og audio er, nafn eda firmaheiti og heimilisfang
eda skrada adalskrifstofu peirra framleidenda sem peir
hafa veitt rétt til ad framleida viokomandi aukefni og,
hafi framleidendurnir stadfestu i pridja landi, einnig
nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrada
adalskrifstofu fulltria peirra i bandalaginu.

BIRTING i STJORNARTIDINDUM EVROPUBANDA-
LAGANNA

9.¢gr. t

Framkvaemdastjérnin skal birta $tjérnartidindum
Evrépubandalaganna C-deild, eigi sidar en
30. névember ar hvert:

a) skra um einstaklinga sem eru abyrgir fyrir ad setja
aukefnin sem um getur i 9. gr. s i dreifingu, néfn
peirra framleidenda sem peir hafa veitt rétt til ad
framleida viokomandi aukefni og nofn fulltrda
peirra i bandalaginu ef framleidendurnir hafa
stadfestu i pridja landi;

b) skra um leyfd aukefni, sundurlidud sem hér segir:

kafli: skr& um aukefni sem tengjast

einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau i

dreifingu og veitt hefur verid leyfi fyrir til tiu

ara,

— II. kafli: skra um aukefni sem tengjast
einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau i
dreifingu og veitt hefur verid bradabirgdaleyfi
fyrir i mesta lagi til fjogurra eda fimm éara,
pegar um er ad reeda aukefni sem heyra undir
bradabirgdaleyfi fyrir 1. april 1998,

5)

6)

7

8)

9)

10)

— lIIl. kafli: skra um 6nnur aukefni sem leyfi
hefur verid veitt fyrir i takmarkadan tima,

— IV. kafli: skra um onnur aukefni sem veitt
hefur verid bradabirgdaleyfi fyrir i mesta lagi
til fjdgurra eda til fimm &ra, pegar um er ad
reeda aukefni sem heyrir undir bradabirgdaleyfi
fyrir 1. april 1998."

Eftirfarandi fyrirségn komi & milli 9. gr. t og 10. gr.:
,UMBUDBIR".

Eftirfarandi fyrirségn komi & milli 10. og 11. gr.:
,ORYGGISAKVAEDI".

| stad ordanna ,sem skrad eru i |. vidauka" i 1. mgr.
11. gr. komi ,sem leyfi er fyrir“.

Eftirfarandi fyrirs6gn komi a milli 11. og 12. gr.:
,MAGN AUKEFNA | FODURBATI".
Eftirfarandi fyrirségn komi & milli 12. og 13. gr.:

sREGLUR UM DREIFINGU AUKEFNA OG FOR-
BLANDNA OG IBLONDUN PEIRRA | FODUR®.

| stad 13. gr. komi eftirfarandi:
»13.ar.

1. Adildarrikin skulu fara fram & ad tiltekin aukefni

sem falla undir pessa tilskipun, forbléndur sem eru
framleiddar Ur pessum aukefnum og setja & i
féourblondur og fédurbléndur sem innihalda paer for-
blondur skuli einungis sett i dreifingu eda notast af
starfsstodvum eda millilioum sem uppfylla videigandi
skilyrdi sem sett eru med tilskipun 95/69/EB fra
22. desember 1995 um skilyrdi og fyrirkomulag vié ad
vidurkenna og skré tilteknar fédurstédvar og milli-

ligi (*).

2. Aadildarrikin skulu fara fram & ad:

a) einungis vidurkenndar starfsstddvar megi afgreida
aukefni sem um getur i A-hluta i vidauka A:

i) til millilida eda starfsstodva sem framleida
forbléndur og eru vidurkennd i samreemi vid
akveedi 1. mgr. 3. gr. eda b-lidar 2. mgr. 2. gr. i
tilskipun 95/69/EB, og
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ii) sem forbldondur, einungis til milllida eda
starfsstddva sem framleida fodurblondur til ad
setja i dreifingu eda eingbngu fyrir eigin byli
og eru vidurkennd i samraemi vido akveedi
1. mgr. 3. gr. eda c- eda e-lidar 2. mgr. 2. gr. i
aournefndri tilskipun;

b) aukefni, sem eru skrad i B-hluta i vidauka A, megi
einungis afgreida fra vidurkenndum starfsstédvum:

i) til millilida eda starfsstddva sem framleida
forbléndur og eru vidurkennd i samreemi vid
akveedi 1. mgr. 3. gr. eda b-lidar 2. mgr. 2. gr. |
adurnefndri tilskipun, og

i) sem forblondur, einungis til:

— millilida sem eru vidurkenndir i samraemi
vio akveedi 3. gr. adurnefndrar tilskipunar,
eda

— starfsstédva sem framleida fodurblondur til
ad setja i dreifingu eda eingdngu fyrir eigin
byli og eru skrdd i samraemi vid akveedi
c- eda d-lidar 2. mgr. 7. gr. i adurnefndri
tilskipun eoda, eftir pvi sem vid &,
vidurkenndar i samraemi vido akveedi c- eda
e-lidar 2. mgr. 2. gr. pessarar tilskipunar.

3. Adildarrikin skulu fara fram & ad aukefnin, sem
um getur i A- og B-hluta i vidauka A, megi adeins
setja i fodurblondur ef pau hafa verid 16gud fyrirfram
sem forblondur med burdarefni hja starfsstodvum sem
uppfylla skilyrdi b-lidar 2. mgr. 2.gr. i tilskipun
95/69/EB. Adeins m& blanda pessum forblondum i
féourbléndurnar i hlutfallinu 0,2% hid minnsta midad
vid punga.

bratt fyrir fyrstu undirgrein mega adildarrikin heimila

bléndun forblandna i f6durbléndur i hlutfalli sem er
allt nidur i 0,05% midad vid punga, ad pvi tilskildu ad
magn- og edlisbundin samsetning forblondunnar leyfi
pad og adildarrikin hafi gengid Gr skugga um pad
fyriffram ad starfsstédvarnar uppfylli skilyrdin sem

eru sett med b-1id i kafla 1.2 i vidaukanum, me® tilliti

til pess ad na fram einsleitri dreifingu forblandna og ad
fylgjast med magni aukefna sem er akvedid fyrir allt
féour.

Tilgreina skal framleidendurna, sem um getur i annarri
undirgrein, i innlendri skra undir fyrirségninni: ,Fram-
leidendur fodurblandna sem hafa leyfi til ad nota

forblondur sem eru ad lagmarkshlutfalli 0,05% midad
vid punga“.

4. brétt fyrir 2. mgr. skulu adildarrikin fara fram a
aod:

a) aukefni sem um getur i vidauka A megi afgreida til
vidurkenndra millilida eda skradra starfsstodva
sem framleida fodurbléndur handa geeludyrum og
uppfylla skilyrdin sem sett eru, eftir atvikum, i
1.mgr. 3. gr. eda c- eda d-lid 2. mgr. 3. gr. |
tilskipun 95/69/EB,;

b) aukefni sem um getur i A- eda B-hluta i vidauka A
megi afgreida & lokastigi dreifingar til starfsstédva
sem framleida fodurbléndur, ad pvi tilskildu ad:

— i reglugerd bandalagsins um leyfi fyrir auk-
efninu sé, pegar um sérstaka blondun aukefnis
er ad reeda, kvedid a um ad pad skuli setja beint
i f6orio, og

— framleidandi fodurbldndunnar sé vidurkenndur
i samreemi vio c-lid 2. mgr. 2. gr. adurnefndrar
tilskipunar, ad pvi er vardar aukefnin sem um
getur i A-hluta i vidauka A, eda skradur i
samreemi vid c-lid 2. mgr. 7. gr. &durnefndrar
tilskipunar, ad pvi er vardar aukefnin sem um
getur i B-hluta i vidauka A, og

— & stadnum hafi farid fram athugun & pvi hvort
framleidandinn raedur yfir videigandi teekni,
sem er skilgreind i b-lid i kafla 1.3 eda c-lid
IIl. kafla i vidaukanum vid adurnefnda tilskip-
un, til ad setja vickomandi efnabléndu beint i
fédurblonduna.

Slika framleidendur skal tilgreina i innlendri skra
undir fyrirsdgninni: ,Framleidendur fédurblandna
sem um getur i b-lid sem hafa leyfi til ad setja
syklalyf, hnislalyf og onnur lyf og vaxtarhvata
beint i féourblondur® eda ,Framleidendur fédur-
blandna sem hafa leyfi til ad setja kopar, selen og
A- og D-vitamin beint i fédurblondur”.

5. brétt fyrir 7. gr. tilskipunar 95/69/EB og akvaedi
1. og 2. mgr. pessarar greinar mega Finnland og
Svipjéd, ad pvi er vardar pann hluta af yfirradasveedi
pess sem liggur nordan 60° nordleegrar breiddar, med
tilliti til sérstakra eldisskilyroa a bylum, leyfa ad
forblondur Gr vitaminum, prévitaminum og efnum,
sem eru vel skilgreind efnafreedilega, med svipud ahrif
séu afgreiddar til tiltekinna skepnuhaldara, sem setja
pau beint i fédurefni Ur jurtarikinu, ad pvi tilskildu ad:

— a notkunarleidbeiningunum sé nakvaemlega tiltek-
inn skammtur fyrir hverja dyrategund eda hvern
dyraflokk og péa tegund af f68ri sem er notud, og
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11)

12)

— Finnland og Svipj6d geri sérstakar radstafanir til ad

fylgjast med notkun slikra forblandna.

(*) Stjtie. EB nr. L 332, 30. 12. 1995, bls. 15.“

Eftirfarandi fyrirségn komi & milli 13. og 14. gr.:
+MERKING AUKEFNA"
| stad 14. til 16. gr. komi eftirfarandi:

J14.gr.

1. Adildarrikin skulu fara fram a ad adeins megi
setja leyfileg aukefni i dreifingu til notkunar i féori ef
eftirtaldar upplysingar, sem verda ad vera vel
synilegar, audlesnar og 6afmaanlegar og vera a abyrgd
framleidanda, pokkunaradila, innflytianda, solu- eda
dreifingaradila med stadfestu i bandalaginu, eru gefnar

upp a umbudum, ilati eda afestum merkimida:

A. Vegna allra aukefna, ad undanskildum ensimum og

orverum:

a) sérheiti, sem aukefninu er gefid pegar leyfid er
veitt, EB-skraningarnimer aukefnisins og, ef
um er ad reeda aukefni i skilningi aaa-lidar
2. gr., vioskiptaheiti og skraningarnimer ein-
staklingsins sem er abyrgur fyrir ad setja pad i

dreifingu;

b) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa einstaklingsins sem ber abyrgo a
upplysingunum sem um getur i pessari

malsgrein;

c) nettépyngd og, ef um er ad reeda aukefni i

vokvaformi, annadhvort nettérimmal
nettépyngd;
d) eftir atvikum, vidurkenningarndmer

starfsstodinni eda millilionum er athlutad
samkveemt 5. gr. tilspunar 95/69/EB eda
skraningarnimer sem starfsstédinni eda milli-
lidnum er Uthlutad sakveemt 10. gr. adur-

nefndrar tilskipunar.

B. A0 auki ad pvi er vardar:

a) syklalyf, vaxtarhvata, hnislalyf og onnur Iyf:
nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa framleidanda, ef hann er ekki
abyrgur fyrir upplysingunum & merkimidanum,
magn hins virka aukefnis, sidasta dag abyrgdar
eda geymslupols fra framleidsludegi, tilvisun-
arnimer framleidslulotu og framleidsludagur,
leidbeiningar um notkun og i 6ryggisskyni, par
sem vid &, abendingar um notkun ef um er ad
reeda aukefni sem luta sérstokum &kvaedum i

tengslum vid leyfi;

b)

<)

d)

E-vitamin: magn alfa-tokéferdls og sidasti
dagur &byrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi;

onnur vitamin en E-vitamin, provitamin og efni
med svipada virkni: magn virkra efna og sidasti
dagur &byrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi;

snefilefni, litarefni, par med taldir fastlitir,
rotvarnarefni og énnur aukefni, nema pau sem
tilheyra flokkum ensima og Orvera: magn
virkra efna.

C. Vegna allra aukefna i flokkum:

a)

b)

ensima: sérheiti virks efnispattar eda virkra
efnispatta med tilliti til ensimvirkni peirra, i
samraemi vid leyfid sem var veitt, audkennis-
namer International Union of Biochemistry
virknieiningar (*) (virknieiningar i hverju
grammi eda i hverjum millilitra), EB-skran-
ingarnimer aukefnisins, nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrad adalskrifstofa einstak-
lingsins sem er abyrgur fyrir upplysingunum a
merkimidanum, nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrdd adalskrifstofa framleid-
anda, ef hann er ekki abyrgur fyrir upplysing-
unum a merkimidanum, vidurkenningarniamer
sem starfsstddinni eda millilionum er Gthlutad
samkvaemt 5. gr. tilshiunar 95/69/EB, sidasti
dagur abyrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi, tilvisunarnumer framleidslulotu og
framleidsludagur, leidbeiningar um notkun par
sem medal annars er tilgreindur réadlagdur
skammtur, sem svid ef vid a, i samraemi vido
hundradstolu eda hundradstdlur, midad vid
pyng, vidkomandi fédurefnis & hvert Kkilo-
gramm heilfédurs i samraemi vid krofurnar sem
meelt er fyrir um fyrir hvert einstakt tilvik i
leyfinu fyrir aukefninu og, ef vio &, Oryggis-
tilmeeli sem kvedid er & um i leyfinu fyrir
aukefninu, nettépyngd og annadhvort netto-
rammal eda nettépyngd ef um er ad reeda
vokva, eftir atvikum upplysingar um pyding-
armikil einkenni sem rekja ma til framleidslu-
ferlis i samraemi vid &kvaedi um merkingar i
leyfinu fyrir aukefninu;

Orvera: audkenni stofns eda stofna, i samreemi
vio leyfid sem var veitt, skrdsetningarnamer
stofns eda stofna, fjoldi gerlaklasaeininga sem
myndast (CFU & hvert gramm), EB-skraningar-
namer aukefnisins, nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrad adalskrifstofa einstakl-



Nr. L 23552 Stjérnartidindi EB

17.9.96

ingsins sem er abyrgur fyrir upplysingunum a
merkimidanum, nafn eda firmaheiti og heimil-
isfang eda skrad adalskrifstofa framleidanda, ef
hann er ekki abyrgur fyrir upplysingunum a
merkimidanum, vidurkenningarnimer sem
starfsstoédinni eda millilionum er Gthlutad
samkveemt 5. gr. tilspunar 95/69/EB, sidasti
dagur abyrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi, tilvisunarnumer framleidslulotu og
framleidsludagur, leidbeiningar um notkun og,
ef vio 4, oryggistilmeeli sem kvedid er & um i
leyfinu fyrir aukefninu, nettépyngd og annad-
hvort nettérammal eda nettépyngd ef um er ad
reeda voOkva, eftir atvikum upplysingar um
pydingarmikil einkenni sem rekja ma til
framleidsluferlis i samraemi vid &kvaedi um
merkingar i leyfinu fyrir aukefninu.

2. Adildarrikin skulu fara fram & ad sérheiti aukefnis
fylgi, sé pess ekki pegar krafist samkveemt 1. mgr.:

a) vidskiptaheiti;

b) nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad B.

adalskrifstofa framleidanda, ef hann er ekki
abyrgur fyrir upplysingunum & merkimidanum,
leidbeiningar um notkun og, par sem vid 4,
oryggistilmeeli vegna notkunar.

3. Adildarrikin  skulu fara fram & ad adrar
upplysingar en paer sem krafist er eda heimiladar eru
samkveemt 1. og 2. mgr. megi koma fram ahidum,
ilatum eda merkimidum, ad pvi tilskildu ad paer séu
skyrt adgreindar frd ofangreindum upplysingum i
merkingum.

(*) Virknieiningar, gefnar upp i mikromélum af
vérumagni sem er sent Gt & hverri mindtu, i hverju
grammi af ensimefnabléndu.

15. gr.

1. Aodildarrikin skulu fara fram & ad adeins megi

setja forblondur & markad ef eftirtaldar upplysingar,

sem verda ad vera vel synilegar, audlesnar og
6afmaanlegar og eru a abyrgd framleidanda,
pokkunaradila, innflytianda, séluadila eda dreifingar-

adila med stadfestu i bandalaginu, koma fram &
umbUdum, ilati eda afestum merkimida:

A. Vegna allra forblandna:

a) heitio forblanda®;

b)

<)

d)

f)

notkunarleidbeiningar og oryggistiimeeli vegna
notkunar forblandnanna;

dyrategund eda flokkur dyra sem forblandan er
aetlugd;

nafn eda vidskiptaheiti og heimilisfang eda
skrad adalskrifstofa einstaklingsins sem er
abyrgur fyrir upplysingunum sem um getur |
pessari malsgrein;

nettdpyngd og, ef um er ad reeda vokva,
annadhvort riammal eda nettépyngd;

eftir atvikum, vidurkenningarnimer sem
starfsstodinni eda millilionum er Gthlutad
samkveemt 5. gr. tilspunar 95/69/EB eda

skraningarnimer sem starfsstédinni eda milli-
lidnum er uthlutad sakveemt 10. gr. &dur-

nefndrar tilskipunar.

Ad auki ad pvi er vardar eftirfarandi aukefni sem
blandad er i forbléndurnar:

a)

b)

e)

syklalyf, vaxtarhvatar, hnislalyf og énnur Iyf:
nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda skrad
adalskrifstofa framleidanda, ef hann er ekki
abyrgur fyrir upplysingunum a merkimidanum,
sérheiti sem aukefninu er gefid pegar leyfid er
veitt, magn virkra efna og sidasti dagur
abyrgdar eda geymslupols fra framleidsludegi;

efni med prdavarnarahrif: sérheiti sem auk-
efninu er gefid pegar leyfio er veitt og magn
virks efnis, ad pvi tilskildu ad hdmarksmagn sé
akveoio fyrir heilf6dur pegar leyfi er veitt fyrir
aukefninu;

litarefni, par med taldir fastlitir: sérheiti sem

aukefninu er gefi® pegar leyfid er veitt og
magn virks efnis, ad pvi tilskildu ad

h&dmarksmagn sé &kvedid fyrir heilféour pegar
leyfi er veitt fyrir aukefninu;

E-vitamin: sérheiti sem aukefninu er gefid
pbegar leyfid er veitt, magn alfa-tokoferéls og
sidasti dagur abyrgdar eda geymslupols fra
framleidsludegi;

onnur vitamin en E-vitamin, prévitamin og efni
sem hafa svipud ahrif: sérheiti sem aukefninu
er gefid pegar leyfio er veitt, magn virks efnis
og sidasti dagur dbyrgdar eda geymslupols fra
framleidsludegi;
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f) snefilefni: sérheiti sem aukefninu er gefid

9)

h)

)

begar leyfid er veitt og magn hinna ymsu
frumefna, ad pvi marki sem hamarksmagn er
akveoio fyrir heilfodur pegar leyfi er veitt fyrir
aukefninu;

rotvarnarefni: sérheiti sem aukefninu er gefid
pbegar leyfid er veitt og magn virks efnis, ad pvi
tilskildu ad hamarksmagn sé akvedio fyrir
heilfodur pegar leyfi er veitt fyrir aukefninu;

ensim: sérheiti virks efnispattar eda virkra
efnispatta med tilliti til ensimvirkni peirra, i
samreemi vid leyfid sem var veitt,
audkennisnimer International Union  of
Biochemistry virknieiningar (*) (virknieining-

ar i hverju grammi eda i hverjum millilitra),
EB-skraningarnimer aukefnisins, nafn eda
firmaheiti og heimilisfang eda skradd adalskrif-
stofa framleidanda, ef hann er ekki abyrgur
fyrir upplysingunum & merkimidanum, sidasti
dagur abyrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi, tilvisunarnimer framleidslulotu og
framleidsludagur, leidbeiningar um notkun, par
sem medal annars er tilgreindur radlagour
skammtur, sem svid ef vid &, i samraemi vid
hundradstdlu eda hundradstdlur, midad vid
byng, vidkomandi fédurefnis & hvert Kkilo-
gramm heilf6durs i samraemi vid kréfurnar sem
meelt er fyrir um fyrir hvert einstakt tilvik i
leyfinu fyrir aukefninu og, ef vid &, upplysingar
um pydingarmikil einkenni sem rekja ma til
framleidsluferlis i samraemi vid &kvaedi um
merkingar { leyfinu fyrir aukefninu;

orverur: audkenni stofns eda stofna, i samraemi
vio leyfid sem var veitt, skrasetningarnumer
stofns eda stofna, fjoldi gerlaklasaeininga sem
myndast (CFU a hvert gramm), EB-skraningar-
namer aukefnisins, nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrad adalskrifstofa fram-
leidanda, ef hann er ekki abyrgur fyrir upp-
lysingunum & merkimidanum, sidasti dagur
abyrgdar eda geymslupols fra framleidsludegi
og, ef vid a, upplysingar um pydingarmikil
einkenni sem rekja ma til framleidsluferlis i
samraemi vid akvaedi um merkingar i leyfinu
fyrir aukefninu;

onnur aukefni sem tilheyra flokkunum sem um
getur i b- eda i-lid en ekki er meelt fyrir um
hamarksmagn fyrir og aukefni i ©6drum
flokkum sem leyfi er fyrir: sérheiti sem auk-
efninu er gefid pegar leyfid er veitt og magn
virks efnis, ad pvi tilskildu ad pessi aukefni

gegni hlutverki i fé6drinu sem slik og haegt sé ad
akvarda magn peirra med opinberum grein-
ingaradferdum eda, ef pad er ekki haegt, med
gildum visindalegum adferéum.

2. Aadildarrikin skulu fara fram & ad:

a) med sérheiti aukefnis megi einnig koma fram
vidskiptaheitio;

b) nafn framleidanda aukefnanna sem um getur i a-lid
i B-lid® 1. mgr. megi tilgreina & merkimida
forblandna. Pau geta p6 &skilid ad 16gbodid sé ad
tilgreina pessar upplysingar;

c) med sérheiti aukefnanna, sem eru leyfd, megi
fylgja EB-skraningarnimer aukefnisins.

3. Ef naudsynlegt er, samkveemt 1. mgr., ad tilgreina
sidasta dag abyrgdar eda geymslupols fra framleidslu-
degi fyrir nokkur aukefni sem tilheyra sama flokki eda
mismunandi flokkum skulu adildarrikin kveda & um ad
tilgreina megi dagsetningu a abyrgdinni eda eina
tilvisun til geymslupols fyrir 6ll aukefnin, p.e. pann
dag sem fyrr rennur upp.

4. Adildarrikin skulu fara fram & ad adrar upplysing-
ar en paer sem krafist er eda heimiladar eru samkvaemt
1. til 3. mgr. megi koma fram & umbadum, ilatum eda
merkimidum, ad pvi tilskildu ad peer séu skyrt ad-
greindar fr4 ofangreindum upplysingum um merk-
ingar.

16. gr.

1. Adildarrikin skulu fara fram & ad adeins megi
setja f6dur med aukefnum i nedanskradum flokkum i
dreifingu ef eftirtaldar upplysingar, sem verda ad vera
vel synilegar, audlesnar og 6afmaanlegar og vera a
abyrgd framleidanda, pokkunaradila, innflytjanda,
sbluadila eda dreifingaradila med stadfestu i banda-
laginu, eru gefnar upp & umbudum, ilati eda afestum
merkimida:

a) fyrir syklalyf, hnislalyf og 6nnur Iyf og vaxtar-
hvata: sérheiti sem aukefninu er gefido pegar leyfio
er veitt og magn virks efnis og sidasti dagur
abyrgdar eda geymslupols fra framleidsludegi,
vidurkenningarnimer sem starfsstddinni er Uthlut-
ad i samraemi vid 5. gr. tilskipunar 95/69/EB;

b) fyrir efni sem hafa praavarnarahrif:

— ef um er ad reeda geeludyrafédur: nota ber ordin
,med praavarnarefni“ asamt sérheiti sem auk-
efninu er gefid pegar leyfio er veitt,

— ef um er ad raeda adrar fé6durbléndur en geelu-
dyrafédur: sérheiti sem aukefninu er gefio
pbegar leyfio er veitt;
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c) litarefni, par med taldir fastlitir, ad pvi tilskildu ad
peir séu notadir til ad lita fédur eda bufjarafurdir:

— ef um er ad raeda geeludyrafédur: nota ber ordin
Jitarefni* eda litad med“ asamt sérheiti sem
aukefninu er gefid pegar leyfid er veitt,

— ef um er ad reeda adrar fédurbléndur en
geeludyrafédur: sérheiti sem aukefninu er gefid
pbegar leyfio er veitt;

d) fyrir E-vitamin: sérheiti sem aukefninu er gefid
pegar leyfio er veitt, magn alfa-tokéferéls og
sidasti dagur abyrgdar eda geymslupols fra
framleidsludeg;i;

e) fyrir A- og D-vitamin: sérheiti sem aukefninu er
gefid pegar leyfio er veitt, magn virks efnis og
sidasti dagur abyrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi;

f) fyrir kopar: sérheiti sem aukefninu er gefid pegar
leyfid er veitt og magnid gefid upp i Cu;

g) fyrir rotvarnarefni:

— ef um er ad raeda gaeludyrafédur: nota ber ordin
sfotvarnarefni eda ,rotvarid med“ &asamt
sérheiti sem aukefninu er gefido pegar leyfid er
veitt,

— ef um er ad reeda adrar foourblondur en
geeludyrafédur: sérheiti sem aukefninu er gefid
pegar leyfio er veitt;

h) fyrir ensim: sérheiti virks efnispattar eda virkra
efnispatta med tilliti til ensimvirkni peirra, i
samraemi vid leyfid sem var veitt, audkennisndmer
International Union of Biochemistry virkni-
einingar (virknieiningar i hverju kilégrammi eda i
hverjum litra), EB-skraningarnimer aukefnisins,
sidasti dagur abyrgdar eda geymslupols fra fram-
leidsludegi og, ef vid 4, upplysingar um pydingar-
mikil einkenni sem rekja ma til framleidsluferlis i
samraemi vid akvaedi um merkingar i leyfinu fyrir
aukefninu;

i) fyrir ©rverur: audkenni stofns eda stofna, i
samraemi vid leyfid sem var veitt, skrasetn-
ingarnimer stofns eda stofna, fjoldi gerlaklasa-
eininga sem myndast (CFU & hvert kilogramm),
EB-skraningarnimer aukefnisins, sidasti dagur
abyrgdar eda geymslupols fra framleidsludegi og,
ef vid a, upplysingar um pydingarmikil einkenni
sem rekja ma til framleidsluferlis i samraemi vid
akveedi um merkingar i leyfinu fyrir aukefninu.

2. Auk upplysinganna, sem kvedid er aum i 1. mgr.,
ma meela fyrir um upplysingar vardandi heppilega
notkun fodurs i leyfinu fyrir aukefninu, i samraemi vio
malsmedferdina sem kvedid er &um i 23. gr.

Adildarrikin skulu sja til pess ad pessar abendingar
standi & umbadum, ilati eda afestum merkimida.

3. Benda ma 4 tilvist annarra snefilefna en kopars
svo og annarra vitamina en A-, D- og E-vitamins,
prévitamina og aukefna sem hafa svipud ahrif, ef haegt
er ad akvarda magn pessara efna med opinberum
greiningaradferdum eda, ef pad er ekki hsegt, med
gildum visindalegum adferdum. | slikum tilvikum
skulu eftirfarandi atridi koma fram:

a) fyrir 6nnur snefilefni en kopar: sérheiti aukefnisins
i samraemi vid leyfid sem var veitt og magn hinna
ymsu frumefna;

b) fyrir 6nnur vitamin en A-, D- og E-vitamin,
prévitamin og efni sem hafa svipud efnaahrif:
sérheiti aukefnisins i samraemi vid leyfid sem var
veitt, magn virks efnis og sidasti dagur abyrgdar
eda geymslupols fra framleidsludegi.

4. Adildarrikin kveda a um ad:

a) atrioin, sem kvedid er & um i 1. til 3. mgr., skuli
prentud naleegt upplysingunum sem eiga ad birtast
4 umbidum, ilati eda &afestum merkimida i
samraemi vid reglur bandalagsins um fédur;

b) ef magn eda innihald er tilgreint samkvaemt 1. til
3. mgr. skuli slik yfirlysing visa til magns aukefna
sem blandad er i fédur;

c) med upplysingunum um aukefni megi fylgja
EB-skraningarnimer aukefnisins eda vidskipta-
heiti, sé pess ekki pegar krafist samkvaemt 1. mgr.

5. Ef naudsynlegt er, samkveemt 1. mgr., ad tilgreina
sidasta dag abyrgdar eda geymslupols fra framleidslu-
degi fyrir nokkur aukefni sem tilheyra sama flokki eda
mismunandi flokkum skulu adildarrikin kveda & um ad
tilgreina megi dagsetningu a abyrgdinni eda eina
tilvisun til geymslupols fyrir 6ll aukefnin, p.e. pann
dag sem fyrr rennur upp.
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6. Ef um er ad raeda fodur sem dreift er med
tankbifreidum eda alika 6kuteekjum eda i lausri vigt
skulu upplysingarnar sem kvedid er & um i 1. til
3. mgr. koma fram i fylgiskjali.

Ef um er ad raeda litio magn til notanda neegir ad
pessar upplysingar séu veittar kaupanda med hentugri
auglysingu.

7. Adildarrikin skulu fara fram a ad, ef um er ad
reeda geeludyrafédur sem inniheldur litarefni, rot-
varnarefni eda efni sem hafa praavarnarahrif og sem
sett er i umbudir ad nettdpyngd innan vid 10 kilo-
gromm, ad pad naegi ad & umbudunum standi ordin
Jitad med“, ,rotvarid med* eda ordin ,med
praavarnarefni“, eftir pvi sem vid &, ad vidbaettum
ordunum ,EB-aukefni®, ad pvi tilskildu ad:

a) a umbldunum, ilatinu eda merkimidanum sé
tilvisunarnimer pannig ad haegt sé ad bera kennsl &
féorid, og

b) framleidandi gefi upp, sakveemt beidni, sérheiti
aukefnis eda aukefna sem notud eru.

8. Oheimilt er ad visa til aukefna med 6drum haetti
en kvedid er & um i pessari tilskipun.*
13) | stad annarrar undirgreinar 1. mgr. 17. gr. komi
eftirfarandi:

.pessar upplysingar skulu vera i samraemi vid
notkunarskilyrdin sem maelt er fyrir um pegar leyfi er
veitt fyrir aukefninu.”

14) Eftirfarandi fyrirsogn komi a milli 20. og 21. gr.:

,EFTIRLITSRADSTAFANIR".

15) Eftirfarandi baetist vid a eftir 21. gr.:

LEFTIRLIT MED O/ESKILEGUM VIXLVERKUNUM
21.gr.a

Ef i ljos kemur éeeskileg vixlverkun milli aukefna sem

um getur i aaa-li® 2. gr. og annarra aukefna eda
dyralyfja skulu adildarrikin fara fram & ad einstakl-

ingurinn sem er abyrgur fyrir ad setja aukefnin i

dreifingu eda fulltrdi hans innan bandalagsins, séu
aukefnin upprunnin i pridju 16ndum, safni saman

Ollum tilskildum upplysingum og sendi paer l6gbaerum
yfirvéldum®.

16) Eftirfarandi fyrirsogn komi a milli 21. gr. a og 22. gr.:
LUTFLUTNINGUR TIL PRIDJU LANDA".

17) Eftirfarandi fyrirs6gn komi a milli 22. og 23. gr.:

+"FRAMKVAEMDAVALD
FRAMKVZAEMDASTJORNARINNAR®.

18) Eftirfarandi fyrirsogn komi a milli 24. og 25. gr.:
,LOKAAKV/EDI",

19) 1., II. og lll. vidauki falli brott.

20) Vidaukar A, B og C i vidaukanum vid pessa tilskipun

beetist vid.

2.0r.
1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad:
a) eftirfarandi akveedum i 1. gr:

— 4. lio: 6. gr. (1. mgr.), 9. gr. d (2. mgr.), 9. gr. e
(3. mgr.), 9. gr.f,9.9r.9,9.gr. h, 9. gr. i, 9. gr. j,

9.9r.n,9.gr.o,
— 10., 12.,19. og 20. lig,
1. april 1998;

b) 68rum &kveedum pessarar tilskipunar eigi sidar en
1. oktéber 1999.

pau skulu tilkynna pad framkveemdastjérninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
begar peer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin  skulu senda framkvaemdastjérninni
akveedi Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3.0r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 23. juli 1996.

Fyrir hdnd radsins,
. YATES

forseti.
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VIDAUKI

LVidauki A

sem um getur i 13. gr.

A-HLUTI

— Syklalyf: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki
— Hnislalyf og dnnur lyf: 6ll aukefni sertilheyra pessum flokki

— Vaxtarhvatar: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki

B-HLUTI

— Snefilefni: kopar og selen

— Vitamin, prévitamin og efni, vel skilgreind efnafreedilega, med svipud ahrif: A- og D-vitamin.“
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VIDAUKI B

|. KAFLI

Aukefni tengd einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau i dreifingu, felltinn i I. vidauka fyrir 1. jantar 1988

Nafn og skréan- Lagmarks- | Hamarks-
ingarnamer magn magn
Skraningar-| einstaklings sem Aukefni Efnaheiti, Tegund eda | Hamarks- Onnur akvaedi
namer er abyrgur fyrir lysing flokkur dyra aldur
markads- mg/kg heilfédurs
setningu (*)

A. Syklalyf

B. Hnislalyf og 6nnur

Iyf

C. Vaxtarhvatar

(*) Leyfi tengist einstaklingnum sem ber abyrgd frd og med 1. oktéber 1999.

II. KAFLI

Aukefni tengd einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau i dreifingu, fellt inn i 1. vidauka eftir 31. desember 1987

Nafn og skran-

; B Lagmarks- | Hamarks-

ingarnimer magn magn
Skréaningar-| einstaklings sem ) Efnaheiti, Tegund eda | Hamarks- - . .

. ! - Aukefni o - Onnur &kvaedi
numer er abyrgur fyrir lysing flokkur dyra aldur
markads- mg/kg heilfédurs
setningu (*)
A. Syklalyf

B. Hnislalyf og 6nnur

C. Vaxtarhvatar

(*) Leyfi tengist einstaklingnum sem ber abyrgd frd og med 1. okt6ber 1999.

IIl. KAFLI

Aukefni tengd einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad markadssetja pau, fellt inn i Il. vidauka fyrir 1. april 1998

skNrgmn(;;gar— Lagmarks-| Hamarks-
> o | magn magn B
Skraningar- s?;k?:rse;ne m Aukefni Efnaheiti, Tef%ukrll(areﬁc Hamarks- Onnur Gildistimi
namer or ébg/rgur lysing dyra aldur akveedi heimildar

fyrir markads-

mg/kg heilféours
setningu (*)

A. Syklalyf

B. Hnislalyf og
onnur lyf

C. Vaxtarhvatar

(*) Leyfi tengist einstaklingnum sem ber abyrgd fra& og med 1. oktéber 1999.
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VIDAUKI C

I. HLUTI

Aukefni, pegar leyfi tengist einstaklingi sem er abyrgur fyrir ad setja pau i dreifingu, sem um getur i aaa-lid
2. gr. i tilskipuninni, og:

— syklalyf: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki,
— hnislalyf og 6nnur lyf: 6ll aukefni sertilheyra pessum flokki,

— vaxtarhvatar: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki.

Il. HLUTI

Onnur aukefni sem um getuaaaa-lid 2. gr. i tilskipuninni:

— praavarnarefni: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki,

— bragdefni og lystaukandi efni,

— yruefni og bindiefni, pykkingarefni og hleypiefni: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki,
— litarefni, ad medtdldum fastlitum: 61l aukefni sem tilheyra pessum flokki,

— rotvarnarefni,

— vitamin, prévitamin og efni, vel skilgreind efnafreedilega, med svipud ahrif: 6ll aukefni sem tilheyra
pessum flokki,

— snefilefni: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki,

— bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni: 61l aukefni sem tilheyra pessum flokki,
— pH-styriefni: 8ll aukefni sem tilheyra pessum flokki,

— ensim: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki,

— Orverur: 6ll aukefni sem tilheyra pessum flokki.



