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um ad sampykkja ekki kaliumsorbat sem grunnefni i samraemi vid reglugerd Evrépu-
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stjérnarinnar (EB) nr. 692/2008 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)

nr. 1230/2012 og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 692/2008 ..........ccccoovviireirniennnn.
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EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/01
(ESB) 2018/238

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir dinatrium-5'-ribondkleétidum, dinatrium-5'-glanylati og dinatrium-5'-inésinati sem foduraukefni fyrir

allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Dinatrium-5'-ribénukle6tid, dinatrium-5'-guanylat og dinatrium-5'-inosinat (,,efni sem um er ad reeda“) voru leyfd an
timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessar vorur voru sidan feerdar inn i
skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umszkjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Umsekjandinn dr6 nylega umsdknina til baka ad pvi er vardar
drykkjarvatn.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
4. mars 2014 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er a8 reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda
manna eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodou ad verkunarmati efnanna sem
um er ad reda sé svipadur i foori og i matveelum. Matveeladryggisstofnunin hefur pegar komist ad peirri nidurstédu ad
efnin sem um er ad reeda séu skilvirk i matvaelum par ed pau bata lykt matveaela eda bragdgaedi. Pvi ma yfirfera pessa
nidurstéou a féour. Umsaekjandinn dré umsdknina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn. Efnin, sem um er ad reda, ma
p6 nota i fédurblondur sem eru sidan gefnar med vatni.

Kveda atti & um takmarkanir og skilyroi til ad greida fyrir betra eftirliti. bar ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisasteedum og ad teknu filliti til endurmats, sem Matveeladryggisstofnunin hefur framkveemt,
&tti ad tilgreina radlagt hamarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fédurblandna og fodurefna.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 1. Hennar var getid i &kvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(3), 3606.
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6) Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad par ed engin gdégn liggja fyrir atti ad lita & efnin, sem um
er ad reda, sem hugsanlega heattuleg starfsfolki vegna vahrifa & hid, augu og slimhid eda vahrifa vid inndndun. Af
pessum sokum etti ad gripa til videigandi verndarradstafana. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum
kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i
fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7 Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt nema ad pvi er vardar efni, sem um er ad raeda, sem eru framleidd med gerjun.
Umszkjandinn 6skaoi eftir leyfi fyrir efnunum, sem um er ad reda, sem eru framleidd med gerjun og RNA-
vatnsrofi. Skortur & upplysingum um framleidslustofna kemur i veg fyrir ad haegt sé ad meta éryggi efnanna, sem um er
ad reda, sem eru framleidd med gerjun prétt fyrir ad pau séu i sjalfu sér 6rugg. I samraemi vid pad etti ad leyfa notkun
efnanna, sem um er ad reda, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd og synja um leyfi fyrir aukefnunum
sem framleidd eru med gerjun.

8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem féduraukefni i f6dur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Synjun

Synjad er um leyfi fyrir dinatrium-5'-ribdntkledtidum, dinatrium-5’-gdanylati og dinatrium-5'-inésinati sem framleidd eru med
gerjun.

3.gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnin sem eru tilgreind i vidaukanum og efnin sem um getur i 2. gr. og forbldndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd
og merkt fyrir 15. desember 2018 i samrami vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og
nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurbléndur og fédurefni sem innihalda efnin sem eru tilgreind i vidaukanum og efnin sem um getur i 2. gr., sem eru
framleidd og merkt fyrir 15. september 2019 i samrami vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja 4
markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. FAdurbléndur og fédurefni sem innihalda efnin sem eru tilgreind i vidaukanum og efnin sem um getur i 2. gr., sem eru
framleidd og merkt fyrir 15. september 2020 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja &
markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.
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4.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 15. febrdar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
inG i Gla. IVsi 5 . innihald innihald i

Kennlnumer N_afn Aukefni Samsetnlng_, e_fnaformula, lysing, Tegund ef’ﬁa Hamarks Snnur dkvadi Leyfll

aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfours rennur Gt

med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b635 — Dinatrium-5'- | Samsetning aukefnis Allar — — — Aukefnid skal notad i fédur i formi| 15.3.2028

ribénukleotio

Dinatrium-5'-rib6nukledtio

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Dinatrium-5'-ribdndkle¢tio: blanda af
dinatrium-5'-glianylati  (GMP) og
dinatrium-5'-in6sinati (IMP).
Framleitt med RNA-vatnsrofi
Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%

Efnaformula:

— C10H11N408P 'Ileo

— C10H12N5Nazogp : l’leo
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina dinatrium-5'-
guanylat og dinatrium-5"-in6sinat i
féduraukefninu:

Gadalysing efnis frd sameiginlegu
sérfredinganefndinni  (JECFA), na-
kvemar skilgreiningar a aukefnum i
matveelum: Dinatrium-5'-ribonuk-
leGtid.

Til ad akvarda dinatrium-5'-guanylat
og dinatrium-5'-inésinat i féourauk-
efninu og forblondum bragdefna:
Haprystivokvaskiljun med greiningu
par sem notast er vid Gtfjolublatt 1jés
(HPLC-UV).

dyrategundir

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldndunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrai.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
eda blondu af dinatrium-5'-ribonak-
le6tidi (2b635), dinatrium-5'-guanylati

(2b627) og  dinatrium-5’-inésinati
(2b631) skal vera:

50 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,»,Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins
eda bléndu af dinatrium-5'-ribéndk-
leotioi, dinatrium-5'-guanylati og
dinatrium-5'-indsinati i heilfédri med
12% rakainnihald: 50 mg/kg*.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT v/EE "IN
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
a féourefni og fodurbléondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni eda
bléndu af dinatrium-5'-ribonukle6tioi,
dinatrium-5'-glianylati og dinatrium-5'-
inésinati i heilfodri  med 12%
rakainnihald: 50 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vio
mogulegri  &hattu  vid  inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari aheattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vio notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn,  oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b627

Dinatrium-5'-
guanylat

Samsetning aukefnis
Dinatrium-5’-gianylat (GMP)
Lysing & eiginleikum virka efnisins
Dinatrium-5'-gGanylat

Framleitt med RNA-vatnsrofi

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i féour i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%

Efnaformula: C10H12N5N3.208P ‘n
H,O

CAS-nlmer: 5550-12-9
Greiningaradferd (*)

Til ad sanngreina dinatrium-5'-
guanylat i féouraukefninu:

Gadalysing efnis frd sameiginlegu
sérfredinganefndinni  (JECFA), na-
kveemar skilgreiningar & aukefnum i
matveelum: Dinatrium-5'-rib6nuk-
leGtio.

Til ad akvarda dinatrium-5'-gaanylat
i foduraukefninu og forblondum
bragdefna:

Haprystivokvaskiljun med greiningu
par sem notast er vid Gtfjolublatt 1jos
(HPLC-UV).

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
eda blondu af dinatrium-5'-ribdnak-
le6tidi (2b635), dinatrium-5'-gtanylati
(2b627)  og  dinatrium-5’-in6sinati
(2b631) skal vera:

50 mg/kg heilfédurs med 12% rakainni-
hald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,-Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins
eda blondu af dinatrium-5’-ribénik-
le6tioi, dinatrium-5'-glanylati og din-
atrium-5'-in6ésinati i heilfédri med 12%
rakainnihald: 50 mg/kg™.

Tilgreina skal virkan hdp, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins a
merkimida forblandna og & merkingum
& fodurefni og fédurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni eda
bléndu af dinatrium-5'-ribéndkleétisi,
dinatrium-5'-glianylati og dinatrium-5'-
indsinati i heilf6dri med 12% rakainni-
hald: 50 mg/kg.
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur féour-
fyrirtekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregoast vid
mogulegri  ahattu  vid  inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vio notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b631

Dinatrium-5'-
indsinat

Samsetning aukefnis
Dinatrium-5"-inésinat (IMP)

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Dinatrium-5'-in6sinat

Framleitt med RNA-vatnsrofi
Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformula: Ci9Hq; N4OgP - nH,O
CAS-nlimer 4691-65-0
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina dinatrium-5'-
indsinat i foduraukefninu:

Gaoalysing efnis frd sameiginlegu
sérfredinganefndinni  (JECFA), na-
kveemar skilgreiningar & aukefnum i
matveelum: Dinatrium-5'"-ribonuk-
ledtio.

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldndunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
eda blondu af dinatrium-5'-ribondk-
le6tioi (2b635), dinatrium-5'-ganylati
(2b627) og  dinatrium-5"-inésinati
(2b631) skal vera:

50 mg/kg heilfédurs med 12 % rakainni-
hald.

15.3.2028
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Kennintimer Nafn
aukefnis leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Til ad dkvarda dinatrium-5-in6sinat i
féouraukefninu og forbléndum bragd-
efna:

Haprystivokvaskiljun med greiningu
par sem notast er vid utfjolublatt ljos
(HPLC-UV).

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
eda blondu af dinatrium-5"-ribénik-
le6tidi, dinatrium-5'-gdanylati og din-
atrium-5'-inésinati i heilfédri med 12%
rakainnihald: 50 mg/kg™.

Tilgreina skal virkan hop, kennintmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
a fodurefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni eda
blondu af dinatrium-5'-ribonakleétioi,
dinatrium-5’-glanylati og dinatrium-5'-
indsinati i heilf6dri med 12% rakainni-
hald: 50 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur 8-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri  dhattu  vid  inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbldndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/02
(ESB) 2018/239

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir metyl-N-metylantranilati og metylantranilati sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir, ad
undanskildum fuglum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (*), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin metyl-N-metylantranilat og metylantranilat voru leyfd an timamarka, i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessi efni voru sidan ferd inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i
samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & metyl-N-metylantranilati og metylantranilati sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir, ad
undanskildum fuglum. Umszkjandinn 6skadi eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,skynren aukefni®.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
15. névember 2011 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fodur hafi metyl-N-metylantranilat og metylantranilat ekki
skadleg ahrif & heilbrigoi dyra eda manna eda a umhverfid. bPar ed metyl-N-metylantranilat og metylantranilat eru
skilvirk pegar pau eru notud sem bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i f6ori er i raun pad sama og i matveelum komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma
yfirfeera pessa nidurstddu & fodur. Umsakjandinn dré umsékn sina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn en p6 etti ad
vera mogulegt ad nota efnin, sem um er ad raeda, i fodurbléndur sem eru sidan gefnar med vatni.

Kveda atti @ um takmarkanir og skilyroi til ad greida fyrir betra eftirliti. bar ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisasteedum og ad teknu filliti til endurmats, sem Matveeladryggisstofnunin hefur framkvamt,
&tti ad tilgreina rddlagt hdmarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fodurefna og fédurblandna.

Matveaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad metyl-N-metylantranilat og metylantranilat séu hugsanlega
ertandi fyrir augu og ondunarveg. Af pessum sokum &tti ad gripa til videigandi verndarrddstafana. Matveeladryggis-
stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu a markad. Han stadfesti einnig skyrslu
um adferd til ad greina féduraukefnin i foori sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & metyl-N-metylantranilati og metylantranilati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er
i vidaukanum vid pessa reglugera.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 9. Hennar var getid i &kvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(12), 2441.
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8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir metyl-N-metylantranilati
og metylantranilati af 6ryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid
sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hépnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m& &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni greiningaradferd

Samsetning, efnaformula, lysing,

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Flokkur: Skynreen auke

fni. Virkur hépur: Bragdefni

2b09781

Metyl-N- Samsetning aukefnis
metylan- Metyl-N-metylantranilat
tranilat

Metyl-N-metylantranilat

Framleitt med efnasmioi

Efnaformula: CgH1,0,N
CAS-nimer: 85-91-6
FLAVIS-nr. 09.781
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina

bragdefnaforblondum:

rastima GC-MS-RTL.

Lysing & eiginleikum virka efnisins

Hreinleiki: ad lagmarki 98%

metylantranilat i foduraukefni og

Gas- og massagreining med lesingu

Allar dyrateg-
undir, ad
undanskildum
fuglum

Aukefnid skal notad i fédur i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stédugleikaskilyrai.

Rédlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera: 4 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,»,Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilféori med 12% rakainnihald:
4 mg/kg*.

Tilgreina skal virkan hdp, kenninamer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
foourefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfédri med 12% rakainnihald:

4 mg/kg.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fdo-
urfyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregoast vio
mogulegri  ahaettu  vid  inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radst6funum
ad eyda pessari aheettu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun & aukefn-
inu og forbléndunum, p.m.t. &ndun-
arvorn, oryggisgleraugu og hlifoar-
hanskar.

2b09715

Metylan-
tranilat

Samsetning aukefnis
Metylantranilat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Metylantranilat

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 98%
Efnaformdla: CgHgO,N
CAS-nUmer: 134-20-3
FLAVIS-nr. 09.715
Greiningaradferd (%)

Til ad sanngreina metylantranilat i
féduraukefni  og  bragdefnafor-
bléndum.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

Allar dyrateg-
undir, ad
undanskildum
fuglum

Aukefnid skal notad i foour i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stédugleikaskilyroi.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins

skal vera: 25 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,-Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilfédri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg*.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hép, kenninGmer,
heiti og viobeatt magn virka efnisins a
merkimida forblandna og & merkingum &
foéourefni og fodurbldondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfédri  med 12%  rakainnihald:

25 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna  skulu stjérnendur fdo-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri  dhaettu  vid  inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfunum
ad eyda pessari &heettu eda draga Ur
henni pannig ad hun sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
oéndunarvorn, oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/03
(ESB) 2018/240

fra 15. febraar 2018
um leyfi fyrir trimetylamini, trimetylaminhydroékléridi og 3-metylbatylamini fyrir allar dyrategundir, ad

undanskildum varphanum, og 2-metoxyetylbenseni, 1,3-dimetoxybenseni, 1,4-dimetoxybenseni og
1-is6prépyl-2-metoxy-4-metylbenseni sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { fodri (*), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin trimetylamin, trimetylaminhydréklério og 3-metylbatylamin fyrir allar dyrategundir, ad undanskildum
varphanum, og 2-metoxyetylbensen, 1,3-dimetoxybensen, 1,4-dimetoxybensen og 1-isoprépyl-2-metoxy-4-metyl-
bensen sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (,,efni sem um er ad raeda“) voru leyfd an timamarka med tilskipun
70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. bessi efni voru sidan ferd inn i skrd yfir féduraukefni sem
fyrirliggjandi vorur i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
ums6kn um endurmat & trimetylamini, trimetylaminhydrékléridi og 3-metylbatylamini fyrir allar dyrategundir, ad
undanskildum varphaenum, og 2-metoxyetylbenseni, 1,3-dimetoxybenseni, 1,4-dimetoxybenseni og 1-isdpropyl-2-
metoxy-4-metylbenseni sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn dskadi eftir ad aukefnin yrou sett i
aukefnaflokkinn ,.skynren aukefni“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
fra 25. april 2012 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fodur hafi efnin sem um er ad reda ekki skadleg ahrif a
heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. bar ed efnin sem um er ad reeda eru skilvirk pegar pau eru notud sem
bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i f6dri er i raun pad sama og i matveelum komst Matvaeladryggisstofnunin ad
peirri nidurstddu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. Pvi ma yfirfera pessa nidurstddu & fédur.
Umsakjandinn dré umsdkn sina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn en po etti ad vera mogulegt ad nota efnin, sem
um er ad reeda, i fodurbldndur sem eru sidan gefnar med vatni.

Kveda atti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. bar ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisasteedum og ad teknu filliti til endurmats, sem Matveeladryggisstofnunin hefur framkveemt,
&tti ad tilgreina radlagt hdmarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fodurefna og fédurblandna.

Matveeladryggisstofnunin ték fram ad vidurkennt sé ad trimetylamin, trimetylaminhydrdklérid og 3-metylbitylamin séu
atandi fyrir augu, mjog ertandi fyrir hid eda hGdatandi og ertandi fyrir 6ndunarveg. Asmaeinkenni geta komid fram

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 14. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2678 og Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2679.
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eftir innéndun. Ad pvi er vardar 2-metoxyetylbensen, 1,3-dimetoxybensen, 1,4-dimetoxybensen og 1-isépropyl-2-
metoxy-4-metylbensen er hugsanleg hetta vegna snertingar vid hid eda augu og vahrif & 6ndunarveg vidurkennd. Af
pessum sokum tti ad gripa til videigandi verndarradstafana. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum
kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnin i
fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7) Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samra@mis vid pad tti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti baid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid &lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa &fram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fddurefni og fédurblondur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.0r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn ) Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda Héamarks- innihald innihald . , ) Leyfi rennur
kefni levfishaf Aukefni s Sferd flokkur dv 1d Onnur &kvadi .
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilf6durs at
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynren aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b11009 — Trimetylamin |Samsetning aukefnis Allar dyrateg- — — — Aukefnid skal notad i féour i formi| 15.3.2028

Trimetylamin

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Trimetylamin

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 98%
Efnaformdla: CsHgN

CAS-nmer: 75-50-3
FLAVIS-nr.: 11.009
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda trimetylamin i f6o-
uraukefni og i bragdefnaforbléndum
i fodur:

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

undir, ad
undanskildum
varphanum

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléondunum skal tilgreina
geymslu- og stodugleikaskilyrdi.

Radlagt  h&marksinnihald  virka
efnisins skal vera: 5 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*.

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
ntmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fdédurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald: 5 mg/kg.
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

. AJ pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirtekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og réddstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vido notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b11024

Trimetylamin-
hydréklorio

Samsetning aukefnis
Trimetylaminhydroklorid

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Trimetylaminhydroklorid
Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 98,5%
Efnaformala: C3HgN - HCI
CAS-nmer: 593-81-7
FLAVIS-nr.: 11.024
Greiningaradferd (1)

Til ad A&kvarda trimetylamin-
hydréklério i foduraukefni og f
bragdefnaforblondum i féour:

Gas- 0og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir, ad
undanskildum
varphaenum

. Aukefnid skal notad i féour i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

Radlagt hamarksinnihald virka efn-
isins skal vera: 5 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*.

15.3.2028
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Lagmarks- Héamarks-
P ; 9 S 5 _ innihald innihald :
Kennlnumer N_afn Aukefni Samsetnlng_, gfnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks Snnur akvasi Leyfi rennur
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs ut
med 12% rakainnihald
5. Tilgreina skal virkan hoép, kenni-
nGmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald: 5 mg/kg.
6. Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vido had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og réddstéfunum ad eyda
pessari &hettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.
2b11001 — 3-metylbltyla- | Samsetning aukefnis Allar dyrateg- — — — 1. Aukefnid skal notad i fédur i formi| 15.3.2028
min 3-metylbutylamin undir, ad forblondu.
Lysing & eiginleikum virka efnisins \lj:?at::nlu::m 2. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-
3-metylbatylamin P inu og forbléndunum skal tilgreina
. e lu- 6dugleikaskilyrdi.

Framleitt med efnasmidi geymslu- og stodugleikaskilyrdi

Hreinleiki: ad lagmarki 98%

Efnaformdla: CsHy3N

CAS-nimer: 107-85-7

FLAVIS-nr.: 11.001

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Greiningaradferd (1)

Til ad &kvarda 3-metylbdtylamin i
féduraukefni og i bragdefnafor-
blondum i fodur.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

R&dlagt hdmarksinnihald virka efnis-
ins i heilf6dri med 12% rakainnihald
skal vera:

— 1 mg/kg fyrir svin og alifugla, ad
undanskildum varphanum,

— 1,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
~Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir svin og alifugla, ad
undanskildum varphanum,

— 1,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka®.

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fdédurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir svin og alifugla, ad
undanskildum varphanum,

— 1,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suispuequuesndoIAT 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 02/€€ "IN
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

. AJ pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirtekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og réddstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b03006

2-metoxyetyl-
bensen

Samsetning aukefnis
2-metoxyetylbensen

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-metoxyetylbensen

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 99%
Efnaformala: C4H;,0
CAS-nmer: 3558-60-9
FLAVIS-nr.: 03.006
Greiningaradferd (1)

Til ad dkvarda 2-metoxyetylbensen i
féduraukefni og 1 bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Gas- 0og massagreining med lasingu
réstima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

. Aukefnid skal notad i féour i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald skal vera:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
ntmer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fdédurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstdéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahzttu vid
inndndun, snertingu vido had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og réddstdfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga Ur henni
pannig ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu
og forbléndunum, p.m.t. 6ndun-
arvorn, oryggisgleraugu og hlifoar-
hanskar.
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn ) Samsetning, efnaformdla, Iysing, Tegund eda Hémarks- innihald innihald . A Leyfi rennur
Kefni levishaf Aukefni ) Sferd flokkur dv Id Onnur dkveedi .
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfoaurs at
med 12% rakainnihald
2b04016 — 1,3-dimetoxy- |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fédur i formi| 15.3.2028
bensen dyrategundir forbléndu.

1,3-dimetoxybensen

Lysing a eiginleikum virka efnisins
1,3-dimetoxybensen

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 98%
Efnaformala: CgH1,0,
CAS-nGmer: 151-10-0
FLAVIS-nr.: 04.016
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda 1,3-dimetoxybensen i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléondum i féour:

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

[ notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrai.

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins skal vera: 1 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
~Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald: 1 mg/kg®.

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
ntmer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fdédurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald: 1 mg/kg.
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur f68-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum
og skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid mogulegri dhettu vid
inndndun, snertingu vid had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og réddstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b04034

1,4-dimetoxy-
bensen

Samsetning aukefnis
1,4-dimetoxybensen

Lysing a eiginleikum virka efnisins
1,4-dimetoxybensen

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 98%
Efnaformala: CgH1,0,
CAS-nUmer: 150-78-7
FLAVIS-nr.: 04.034
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 1,4-dimetoxybensen i
féduraukefni og i bragdefnafor-
blondum i fédur:

Gas- 0og massagreining med lasingu
réstima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  st6dug-
leikaskilyrdi.
Réadlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera: 1 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

virka
12%

»Radlagt  hamarksinnihald
efnisins i heilféori  meod
rakainnihald: 1 mg/kg®.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Tilgreina skal virkan hoép, kenni-
nGmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald: 1 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur f66-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum
og skipulagsradstofunum til ad
bregdast vio mogulegri &hettu vid
inndndun, snertingu vido had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og réddstofunum ad eyda
pessari &hettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b04043

1-is6propyl-2-
metoxy-4-
metylbensen

Samsetning aukefnis

1-is6propyl-2-metoxy-4-metyl-
bensen

Lysing a eiginleikum virka efnisins

1-is6propyl-2-metoxy-4-metyl-
bensen

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: ad lagmarki 98%

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i foour i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stood-
ugleikaskilyrai.
Réadlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera: 1 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

15.3.2028
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Kenninimer Nafn
aukefnis leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Efnaformala: Cy1H;60
CAS-nimer: 1076-56-8
FLAVIS-nr.: 04.043
Greiningaradferd (%)

Til ad ékvarda 1-is6propyl-2-
metoxy-4-metylbensen i foo-
uraukefni og i bragdefnaforbléndum
i fodur:

Gas- 0og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald: 1 mg/kg*.

Tilgreina skal virkan hoép, kenni-
ntmer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum &  fodurefni og
fédurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfoori med 12% rakainnihald:
1 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur f6o-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum
og skipulagsradstéfunum til ad
bregdast vid mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og rddstdfunum ad eyda
pessari aheettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/27

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/04
(ESB) 2018/241

fra 15. febradar 2018

um leyfi fyrir piperini, 3-metylindéli, indéli, 2-asetylpyrroli og pyrrolidini sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (*), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin piperin, 3-metylinddl, inddl, 2-asetylpyrrol og pyrrolidin (,efni sem um er ad reda®) voru leyfd an timamarka
med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. bessi efni voru sidan ferd inn i skrd yfir
féduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
26. januar 2016 (°) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fédur hafi efnin sem um er ad reda ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. par ed efnin sem um er ad reda eru skilvirk pegar pau eru notud sem
bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i f6dri er i raun pad sama og i matveelum komst Matvaladryggisstofnunin ad
peirri nidurstddu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. Pvi ma yfirfeera pessa nidurstddu & fodur.
Umsakjandinn dré umsdéknina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn. b6 @tti ad vera mogulegt ad nota efnin, sem um er
ad raeda, i fodurblondur sem eru sidan gefnar med vatni.

Kveoa atti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. par ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisastedum og ad teknu tilliti til endurmats, sem Matveladryggisstofnunin hefur framkvaemt,
&tti ad tilgreina rddlagt hdmarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fédurefna og fédurblandna.

Matveladryggisstofnunin tok fram ad hugsanleg hetta, ad pvi er vardar efnin sem um er ad raeda, vegna snertingar vio
hud og augu og véhrif & dndunarveg veeri vidurkennd. Flest eru flokkud sem ertandi fyrir dndunarferi. Af pessum
sOkum atti ad gripa til videigandi verndarradstafana. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum kréfum
um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i f6ori sem
tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraeemis vid pad atti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugero.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 27. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(2), 4390.



Nr. 33/28 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti baid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma &fram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m& &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-

[ ; q ci 4 _ innihald innihald . ;

Kennlnumer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnmg_, gfnaformula, lysing, Tegund ef)a Hamarks Snnur dkvaedi Leyfll
aukefnis greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfodurs rennur Gt

med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragoefni

2b14003 — Piperin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i féour i formi| 15.3.2028

Piperin

Lysing a eiginleikum virka
efnisins

Piperin

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 95%
Efnaformdla: C,;H1903N
CAS-nimer: 94-62-2
FLAVIS-nr.: 14.003
Greiningaradferd (1)

Til ad dkvarda piperin i
féduraukefni og i
bragdefnaforblondum i féour:

Gasgreining med
logajonunargreiningu (GC-FID).

dyrategundir

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldndunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrai.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera: 0,5 mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

,-Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilféori med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg™.

Tilgreina skal virkan hdp, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
& fodurefni og fédurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg.

suIspuequiesndoIAT IpUIQIIEUIONS QIA INEIQIA-STT 8T02'G LT
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KenninGmer
aukefnis

Nafn leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri  dhattu  vid  inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhettu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b14004

3-metylindol

Samsetning aukefnis
3-metylindol

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

3-metylindol

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 97%
Efnaformdla: CqHgN
CAS-nmer: 83-34-1
FLAVIS-nr.: 14.004
Greiningaradferd (%)

Til ad sanngreina 3-metylinddl i
féduraukefni og bragdefnafor-
bléndum:

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldondunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera: 0,5 mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,»Raolagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilféori med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg™.

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Tilgreina skal virkan hép, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
a fodurefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahettu vid inndéndun,
snertingu vid had eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun
& aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b14007

Indél

Samsetning aukefnis
Inddl
Lysing &
efnisins

Indél

eiginleikum virka

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 97%
Efnaformdla: CgH;N

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldndunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

CAS-nimer: 120-72-9
FLAVIS-nr.: 14.007
Greiningaradferd (%)

Til ad é&kvarda ind6l i f6o-
uraukefni og i bragdefnafor-

blondum i fédur:

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera: 0,5 mg/kg heilfédurs med
12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilféori med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg™.

Tilgreina skal virkan hdp, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
& fodurefni og fédurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til ad bregdast
vid mogulegri &hettu vid inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvoérn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT Ze/EE IN
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Lagmarks- Hamarks-
inih i 7 e 4 _ innihald innihald . i
Kennlnumer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng', e:fnaformula, lysing, Tegund e?a Hamarks Snnur dkvadi Leyfl(
aukefnis greiningaradferd flokkur dyra aldur myg af virku efni/kg heilfodurs rennur Gt
med 12% rakainnihald
2b14047 — 2-asetyl- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi|15.3.2028
pyrrol dyrategundir forbléndu.

2-asetylpyrrol

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

2-asetylpyrrol

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 97%
Efnaformula: C¢H;ON
CAS-nimer 1072-83-9
FLAVIS-nr.: 14.047
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda 2-asetylpyrrol i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldndunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrai.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera: 0,5 mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

,-Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilféori med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg™.

Tilgreina skal virkan hdp, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
& féourefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfédri med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg.

suIspuequiesndoIAT IpUIQIIEUIONS QIA INEIQIA-STT 8T02'G LT
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KenninGmer
aukefnis

Nafn leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhettu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b14064

Pyrrélidin

Samsetning aukefnis
Pyrrélidin

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

Pyrrélidin

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 95%
Efnaformdla: C,HgN
CAS-nGmer 123-75-1
FLAVIS-nr.: 14.064
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda pyrrélidin i
féduraukefni og i bragdefnafor-
blondum i fodur:

Gas- og massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

. Aukefnido skal notad i fédur i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbldndunum  skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrai.
Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med 12% rakainnihald skal
vera:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

,-Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

15.3.2028
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Lagmarks- Hamarks- E

inih i 7 e 4 _ innihald innihald . i R
Kennlnumer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng', e:fnaformula, lysing, Tegund e?a Hamarks Snnur dkvadi Leyfl( N
aukefnis greiningaradferd flokkur dyra aldur myg af virku efni/kg heilfodurs rennur Gt 5

med 12% rakainnihald

5. Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum
a fodurefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

6. AOJ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahettu vid inndéndun,
snertingu vid had eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vio notkun a
aukefninu og forbldndunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suIspuequiesndoIAT IpUIQIIEUIONS QIA INEIQIA-STT

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl8d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/05
(ESB) 2018/242

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir hex-3(cis)-en-1-6li, nén-6-en-1-6li, okt-3-en-1-6li, nén-6(cis)-enali, hex-3(cis)-enali, hept-4-enali,
hex-3(cis)-enylasetati, hex-3(cis)-enylformati, hex-3-enylbutyrati, hex-3-enylhexandati, hex-3(cis)-
enylisébatyrati, sitrénelléli, (-)-3,7-dimetyl-6-okten-1-6li, sitrénellali, 2,6-dimetylhept-5-enali, sitrénellinsyru,
sitronellylasetati, sitronellylbatyrati, sitronellylformati, sitronellylprépionati, 1-etoxy-1-(3-hexenyloxy)etani
og hex-3-enylisévalerati sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Efnin hex-3(cis)-en-1-6l, non-6-en-1-6l, okt-3-en-1-6l, nodn-6(cis)-enal, hex-3(cis)-enal, hept-4-enal, hex-3(cis)-
enylasetat, hex-3(cis)-enylformat, hex-3-enylbltyrat, hex-3-enylhexandat, hex-3(cis)-enylisébltyrat, sitronellol,
(-)-3,7-dimetyl-6-okten-1-6l, sitronellal, 2,6-dimetylhept-5-enal, sitronellinsyra, sitronellylasetat, sitrénellylbatyrat,
sitrénellylformat, sitronellylpropionat, 1-etoxy-1-(3-hexenyloxy)etan og hex-3-enylisovalerat (,efni sem um er ad
reeda“) voru leyfo an timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessi efni voru
sidan feerd inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vérur i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umszkjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
12. jali 2016 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda
manna eda & umhverfid. bar ed efnin sem um er ad raeda eru skilvirk pegar pau eru notud sem bragdefni i matvali og
hlutverk peirra i f6ori er i raun pad sama og i matveelum komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstéou ad ekki sé
naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma yfirfeera pessa nidurstddu & fodur. Umsakjandinn dré
umsoknina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn. b6 atti ad vera mogulegt ad nota efnin, sem um er ad raeda, i
fédurblondur sem eru sidan gefnar med vatni.

5) Kveda atti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. par ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisastedum og ad teknu tilliti til endurmats, sem Matveladryggisstofnunin hefur framkvaemt,
&tti ad tilgreina rddlagt hdmarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fédurefna og fédurblandna.

6) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad heetta fyrir hid, snertingu vid augu og vahrif & 6ndunarveg veeri
vidurkennd. Flest efnin eru flokkud sem ertandi fyrir ondunarfaeri. Af pessum sokum etti ad gripa til videigandi
verndarradstafana. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu a
markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem
sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 36. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(8), 4559.
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7) Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samra@mis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir a0
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hépnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem féduraukefni i fédur med peim skilyroum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbldndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. febrdar 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald « . ) Leyfi
- - Aukefni s , Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynren aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b02056 — Hex-3(cis)-en- |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notao i féour i formi| 15.3.2028

1-0l

Hex-3(cis)-en-1-0l

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Hex-3(cis)-en-1-0l

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: magngreining ad lag-
marki 98%, sem summa (Z)- og
(E)-hverfna, ad lagmarki 92%
(2)-hverfa

Efnaformula: CgH;,0
CAS-nlimer: 928-96-1
FLAVIS-nr.: 02.056
Greiningaradferd (1)

Til ad éakvarda hex-3(cis)-en-1-61 i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL

dyrategundir

forblondu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrdi.

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins

skal vera 5 mg/kg heilfédurs med
12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald: 5 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 8E/EE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b02093

Nén-6-en-1-6l

Samsetning aukefnis
Noén-6-en-1-61

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Non-6-en-1-6l

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad
lagmarki 98%.

Efnaformula: CyH,50
CAS-nUmer: 35854-86-5
FLAVIS-nr.: 02.093

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i foour i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyrdi.

Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins

skal vera 1 mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hémarksinnihald  virka
med 12%

,-Radlagt
efnisins 1 heilf6ori
rakainnihald: 1 mg/kg*

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til a0 ékvarda non-6-en-1-0l i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i féour:

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL

Tilgreina  skal virkan hop,
kenninGmer, heiti og vidbett magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fodurefni
og fodurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
1 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhaettu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  6ryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b02094

Okt-3-en-1-6l

Samsetning aukefnis
Okt-3-en-1-0l

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Okt-3-en-1-0l

Framleitt med efnasmidi

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrdi.

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT Ov/EE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Hreinleiki: magngreining ad lag-
marki 96%, sem (Z)-hverfa.
Efnaformula; CgH;60

CAS-nlmer: 20125-84-2
FLAVIS-nr.: 02.094
Greiningaradferd (1)

Til ad &kvarda okt-3-en-1-0l i
féduraukefni og i bragoefnafor-

blondum i fédur:

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins skal vera 1 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
~Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilféori med 12%

rakainnihald: 1 mg/kg"

Tilgreina  skal virkan hop,
kenninimer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fodurefni
og fodurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
1 mg/kg.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjornendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid had eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- - Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b05059 — Non-6(cis)-enal | Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

Noén-6(cis)-enal

Lysing a eiginleikum virka efnisins
No6n-6(cis)-enal

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: magngreining ad lag-
marki 96%, efnispattur i minna
magni 6-9% trans-6-nénenal

Efnaformula: CoH;60
CAS-numer: 2277-19-2
FLAVIS-nr.: 05.059
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda ndn-6(cis)-enal |
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i féour:

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu-  og  stdo-
ugleikaskilyroi.
Radlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera 5 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilféori med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfodri med
12% rakainnihald: 5 mg/kg

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT Zv/eE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b05075

Hex-3(cis)-enal

Samsetning aukefnis
Hex-3(cis)-enal

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Hex-3(cis)-enal

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 97%.

Efnaformula: CgH;,0
CAS-nUmer: 6789-80-6
FLAVIS-nr.: 05.075

magngreining ad lag-

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyroi.
Radlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera 5 mg/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

virka
12%

~Radlagt  hamarksinnihald
efnisins i heilfédri med
rakainnihald: 5 mg/kg"

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til a0 éakvarda hex-3-(cis)-enal i

féouraukefni og |
bléndum i fédur.

bragdefnafor-

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL

Tilgreina skal virkan hoép, kenni-
ndmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna
og & merkingum & fdédurefni og
fodurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhaettu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  6ryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b05085

Hept-4-enal

Samsetning aukefnis

Hept-4-enal

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Hept-4-enal

Framleitt med efnasmidi

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT r/EE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Hreinleiki: ad lagmarki 98%, sem
summa (Z)- og (E)-hverfna, ad
lagmarki 93% (Z)-hverfa, efnispattur
i minna magni: 2-5% (E)-hverfa.
Efnaformula:; C;H;,0

CAS-nlmer: 6728-31-0
FLAVIS-nr.: 05.085
Greiningaradferd (1)

Til ad 4akvarda
féduraukefni og i
blondum i fédur.

hept-4-enal i
bragdefnafor-

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

. Tilgreina  skal

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins skal vera 5 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*

virkan hop,
kennindmer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fédurefni
og fédurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjornendur
fodurfyrirtekja koma & verklags-
reglum og skipulagsraddstofunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid hio eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad hin sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. &ndun-
arvorn, Oryggisgleraugu og hlifdar-
hanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- - Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b09197 — Hex-3(cis)- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028
enylasetat dyrategundir forbléndu.

Hex-3(cis)-enylasetat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Hex-3(cis)-enylasetat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad
lagmarki 98%, sem summa (Z)- og
(E)-hverfna, ad lagmarki 92%
(2)-hverfa

Efnaformula: CgH440,
CAS-numer: 3681-71-8
FLAVIS-nr.: 09.197
Greiningaradferd (1)

Til ad dkvarda hex-3(cis)-enylasetat i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

. Tilgreina  skal

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.
Radlagt  hdmarksinnihald  virka

efnisins skal vera 5 mg/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
~Radlagt  hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*

virkan hop,
kennindmer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fédurefni
og fédurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 9p/EE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09240

Hex-3(cis)-
enylformat

Samsetning aukefnis
Hex-3(cis)-enylformat

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Hex-3(cis)-enylformat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 95%.

magngreining ad lag-

Efnaformula: C;H,0,
CAS-nlmer: 33467-73-1
FLAVIS-nr.: 09.240

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyrdi.
Radlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera 5 mg/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»~Radlagt  hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald: 5 mg/kg®

15.3.2028

suispuequiesndoIAg IpuIQNIEUIONS QIA INeqQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda hex-3(cis)-enylformat
i foouraukefni og i bragoefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina  skal virkan hop,
kenninGmer, heiti og vidbett magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fodurefni
og fodurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
féourfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhaettu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  6ryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09270

Hex-3-
enylbityrat

Samsetning aukefnis
Hex-3-enylbutyrat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Hex-3-enylbutyrat

Framleitt med efnasmidi

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrdi.

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 8Y/EE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Hreinleiki:
lagmarki 95%.

Efnaformula: C;oH150,
CAS-nUmer; 16491-36-4
FLAVIS-nr.: 09.270

Greiningaradferd (1)

magngreining ad

Til ad &kvarda hex-3-enylbatyrat i
féduraukefni og i bragoefnafor-

blondum i fédur.

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

. Tilgreina  skal

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins skal vera 5 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*

virkan hop,
kennindmer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fédurefni
og fédurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirtekja koma & verklags-
reglum og skipulagsraddstofunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid hio eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad hin sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

6v/€€ "IN



Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- - Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b09271 — Hex-3- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

enylhexanoat

Hex-3-enylhexanoat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Hex-3-enylhexanoat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 96%.

Efnaformula: C1,H,,0,
CAS-numer: 31501-11-8
FLAVIS-nr.: 09.271
Greiningaradferd (%)

magngreining ad lag-

Til ad dkvarda hex-3-enylhexanoat i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.
Radlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera 5 mg/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 5 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

ndmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins @ merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald: 5 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 0S/€€ IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad hun sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09563

Hex-3(cis)-
enylisébutyrat

Samsetning aukefnis
Hex-3(cis)-enylisébutyrat

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Hex-3(cis)-enylisébutyrat
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 98%.

magngreining ad lag-

Efnaformula: C1oH;50,
CAS-nlmer: 41519-23-7
FLAVIS-nr.: 09.563

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyrdi.
Radlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera 5 mg/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt  hdmarksinnihald  virka
efnisins i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 5 mg/kg*

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda hex-3(cis)-enyli-
sébutyrat i féouraukefni og i brago-
efnaforblondum i fodur.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina  skal virkan hop,
kenninGmer, heiti og vidbett magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fodurefni
og fodurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhaettu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  6ryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b02011

Sitronellol

Samsetning aukefnis

Sitrénelldl

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Sitronellol

Framleitt med efnasmidi

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrdi.

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT Z8/E€ IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Hreinleiki: magngreining ad lag-
marki 90%, jofn blanda tveggja
handhverfna, adrir  efnispeettir:
tviomettud og mettud C10-alkéhdl,
sitronellylasetat og sitronellal

Efnaformdla: CyoH,00

CAS-numer: 106-22-9

FLAVIS-nr.: 02.011
Greiningaradferd (%)

sitronellél i
bragdefnafor-

Til ad akvaroa
féduraukefni og i
bléndum i fédur:

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

hamarksinnihald  virka
med 12%

Rédlagt
efnisins i heilfédri
rakainnihald skal vera:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
~Radlagt  hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka®.

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfodri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  6ryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b02229

(-)-3,7-dimetyl-
6-okten-1-6l

Samsetning aukefnis
(-)-3,7-dimetyl-6-okten-1-6l
Lysing & eiginleikum virka efnisins
(-)-3,7-dimetyl-6-okten-1-6l

Framleitt med efnasmidi eda med
pattaeimingu ilmkjarnaolia og sapun
Gtdréttar

Hreinleiki: magngreining ad
lagmarki 90%.

Efnaformula: C19H,00O
CAS-nUmer: 7540-51-4
FLAVIS-nr.: 02.229

Allar
dyrategundir

. Aukefnid skal notad i foour i formi

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyrdi.

Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilf6dri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT YS/EE IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til a0 é&kvarda (-)-3,7-dimetyl-6-
okten-1-61 i foéduraukefni og i

bragdefnaforbléndum i fédur:

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*.

Tilgreina skal virkan hép, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- . Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b05021 — Sitronellal Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

Sitronellal

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Sitrénellal

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 85%.

Efnaformula; CyoH150
CAS-nUmer; 106-23-0
FLAVIS-nr.: 05.021

magngreining ad lag-

Greiningaradferd (1)

Til a0 akvarda
féduraukefni og i
blondum i fédur:

sitronellal |
bragdefnafor-

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

Radlagt  hdmarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 95/€€ IN

8T0C'S'LT



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b05074

2,6-dimetyl-
hept-5-enal

Samsetning aukefnis

2,6-dimetylhept-5-enal

Lysing a eiginleikum virka efnisins

2,6-dimetylhept-5-enal
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 85%.

magngreining ad

Efnaformula: CgH;60
CAS-nUmer: 106-72-9
FLAVIS-nr.: 05.074

lag-

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilf6dri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 2,6-dimetylhept-5-
enal i féduraukefni og i bragdefna-
forbléndum i fédur:

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*.

Tilgreina  skal virkan hop,
kennindmer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimida for-
blandna og & merkingum & fodurefni
og fédurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 85/E€ IN

8T0C'S'LT



Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- - Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b08036 — Sitrénellinsyra | Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

Sitronellinsyra

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Sitrénellinsyra

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad
lagmarki 90%.

Efnaformula: C;oH150,
CAS-nlimer: 502-47-6
FLAVIS-nr.: 08.036
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda sitronellinsyru i
féduraukefni og i bragoefnafor-

bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

Radlagt  hdmarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

69/€€ "IN



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09012

Sitronellylasetat

Samsetning aukefnis
Sitronellylasetat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Sitronellylasetat

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
marki 92%.

magngreining ad lag-

Efnaformula: C1;H,,0,
CAS-nUmer: 150-84-5
FLAVIS-nr.: 09.012

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fédur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrdi.

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 09/€€ “IN
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til ad é&kvarda sitronellylasetat i
foduraukefni og i bragdefnafor-

blondum i fédur.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*.

Tilgreina skal virkan hép, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- - Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b09049 — Sitrénellylbutyr | Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

at

Sitronellylbutyrat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Sitrénellylbityrat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
marki 90%.

magngreining ad lag-

Efnaformula: Cy4H,60,
CAS-nlimer: 141-16-2
FLAVIS-nr.: 09.049
Greiningaradferd (%)

Til a0 akvarda sitronellylbatyrat i
féduraukefni og i bragoefnafor-

bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

Radlagt  hdmarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefni og fodur-
bléndum ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med
12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 29/€€ IN
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09078

Sitrénellyl-
format

Samsetning aukefnis
Sitrénellylformat

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Sitrénellylformat

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: magngreining ad lag-
marki 90%.

Efnaformula: C1;H,,0,
CAS-nUmer: 105-85-1
FLAVIS-nr.: 09.078

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyrai.

Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald skal vera:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til a0 akvarda sitronellylformat i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

4. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*.

Tilgreina skal virkan hép, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna
og & merkingum & foédurefni og
fodurblondum ef fario er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 9/EE IN
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn . Samsetning, efnaformula, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . , . Leyfi
- - Aukefni ) ) Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b09129 — Sitrénellyl- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028
propionat dyrategundir forbléndu.

Sitronellylprépionat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Sitrénellylpropionat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad
lagmarki 95%.

Efnaformula: Cy3H,40,
CAS-nlimer: 141-14-0
FLAVIS-nr.: 09.129
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda sitrénellylprépionat i
féduraukefni og i bragoefnafor-

bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

i notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbldndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

Radlagt  hdmarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald skal vera:
— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

. Tilgreina skal virkan hép, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna
og & merkingum & fédurefni og
fédurblondum ef fario er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 1 mg/kg fyrir ketti

— 5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b06081

1-etoxy-1-(3-
hexenyloxy)
etan

Samsetning aukefnis
1-etoxy-1-(3-hexenyloxy)etan
Lysing a eiginleikum virka efnisins
1-etoxy-1-(3-hexenyloxy)etan
Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: magngreining ad lag-
marki 97%.

Efnaformula: C1oH,0,
CAS-nlmer: 28069-74-1
FLAVIS-nr.: 06.081

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal

tilgreina  geymslu- og  stoo-
ugleikaskilyrdi.
Radlagt  hamarksinnihald  virka

efnisins skal vera 1 mg/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

virka
12%

»Radlagt  hamarksinnihald
efnisins i heilfodri med
rakainnihald: 1 mg/kg"

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (%)

Til ad éakvarda 1-etoxy-1-(3-hex-
enyloxy)etan i foduraukefni og f
bragdefnaforbléndum i fédur:

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
ndmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna
og & merkingum & fdédurefni og
fodurblondum ef farid er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
1 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhaettu vid
inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvorn,  6ryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09505

Hex-3-
enylisovalerat

Samsetning aukefnis
Hex-3-enylis6valerat
Lysing & eiginleikum virka efnisins
Hex-3-enylis6valerat

Framleitt med efnasmidi

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrdi.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Hreinleiki:
lagmarki 95%.

magngreining ad

Efnaformula: C;1H,,0,
CAS-nlimer: 10032-11-8
FLAVIS-nr.: 09.505
Greiningaradferd (%)

Til ad &kvarda hex-3-enylisovalerat {
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- og massagreining med leesingu
rastima GC-MS-RTL.

Réadlagt  hamarksinnihald  virka
efnisins skal vera 1 mg/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald: 1 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hép, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forblandna
og & merkingum & fédurefni og
fodurblondum ef fario er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
1 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirtekja koma & verklags-
reglum og skipulagsraddstofunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu vid
inndndun, snertingu vid hio eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad hin sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 89/€€ IN

8T0C'S'LT



17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/69

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/06
(ESB) 2018/243

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir 3-hydroxybutan-2-6ni, pentan-2,3-diéni, 3,5-dimetylsykl6pentan-1,2-di6ni, hexan-3,4-dioni,
sek-butan-3-6nylasetati, 2,6,6-trimetylsykléhex-2-en-1,4-dioni og 3-metylnona-2-,4-diéni sem féduraukefni
fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f68ri (*), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin 3-hydroxybutan-2-6n, pentan-2,3-dion, 3,5-dimetylsyklopentan-1,2-dion, hexan-3,4-dion, sek-butan-3-6nylasetat,
2,6,6-trimetylsyklohex-2-en-1,4-di6n og 3-metylnona-2-,4-dion (,,efni sem um er ad reda“) voru leyfd an timamarka
med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. bessi efni voru sidan faerd inn i skra yfir
féduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umseakjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
19. oktdber 2016 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra
eda manna eda & umhverfid. Par ed efnin sem um er ad reeda eru skilvirk pegar pau eru notud sem bragdefni i matveeli
og hlutverk peirra i f60ri er i raun pad sama og i matveelum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki
sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma yfirfeera pessa nidurstédu & fodur. Umseakjandinn dro
umsokn sina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn en pé etti ad vera mogulegt ad nota efnin, sem um er ad reeda, i
fédurblondur sem eru sidan gefnar med vatni.

Kveoa atti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. bar ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisastedum og ad teknu tilliti til endurmats, sem Matveaeladryggisstofnunin hefur framkvamt,
&tti ad tilgreina rddlagt hdmarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fédurefna og fédurblandna.

Matveeladryggisstofnunin tok fram ad heetta fyrir hid, snertingu vid augu og vahrif & dndunarveg veeri vidurkennd. Flest
efnin eru flokkud sem ertandi fyrir 6ndunarferi. Af pessum s6kum etti ad gripa til videigandi verndarradstafana.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnin i f6dri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & efnunum sem um er ad raeda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 69. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtié. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(11), 4618.
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8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti baid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni“ og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfod
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m& &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
T d e Lagmarks- Hamarks-
int i ila. Isi egunaeoa) .. . innihald innihald i
Kennlnumer N_afn Aukefni Samsetnmg_, gfnaformula, lysing, flokkur Héamarks Annur akvaedi Leyfi 'rennur
aukefnis leyfishafa greiningaradferd dyra aldur mg af virku efni/kg heilfodurs at
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hopur: Bragoefni
2b07051 — 3-hydroxy- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnido skal notad i fodur i formi| 15.3.2028
butan-2-6n 3-hydroxybitan-2-6n dy(rja}teg- forblondu.
undir

Lysing a eiginleikum virka efnisins
3-hydroxybdtan-2-6n
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 96%.

Efnaformala: C,HgO,
CAS-nlmer: 513-86-0
FLAVIS-nr.: 07.051

magngreining  ad

Greiningaradferd (%)

Til a0 akvarda 3-hydroxybutan-2-
on i foduraukefni og i bragdefna-
forbléndum i foédur:

Gas- o0g massagreining med

leesingu rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis skal

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

Réadlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 5 mg/kg heilféours med 12%
rakainnihald.

tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilfodri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &

fédurefni og fédurblondum ef farid
er yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg.

suispuequiesndoIAg 1puIQNIeUIONS QIA INeqQIA-STT 8T02'G LT
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

AJ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rédstéfunum ad eyda
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t.  6ndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b07060

Pentan-2,3-
dién

Samsetning aukefnis
Pentan-2,3-dién

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Pentan-2,3-dion

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 93%.

Efnaformula: CsHgO,
CAS-nUmer: 600-14-6
FLAVIS-nr.: 07.060

magngreining  ad

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda pentan-2,3-dion i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Gas- o0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnid skal notad i fédur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

Réadlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 5 mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal tilgreina eftir-
farandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins {
heilf6dri med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg"

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fodurefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni
heilfédri  med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.  dndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b07076

3,5-dimetyl-
syklopentan-
1,2-dion

Samsetning aukefnis
3,5-dimetylsyklopentan-1,2-dién
Lysing a eiginleikum virka efnisins
3,5-dimetylsyklopentan-1,2-dién
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

magngreining  ad

Efnaformala: C;H,0,

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnido skal notad i fédur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

CAS-nimer: 13494-07-0
FLAVIS-nr.: 07.076
Greiningaradferd (%)

Til ad dkvarda 3,5-
dimetylsyklépentan-1,2-dion i
féouraukefni og i bragoefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- o0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 0,5 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald.

A merkimida aukefnis skal
eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,5 mg/kg™

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fédurefni og fédurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12%  rakainnihald:
0,5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun, snertingu
vid hiod eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad hin sé i Ilagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.  dndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.
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T de3 Lagmarks- Hamarks-
Nl ; il i egundeoa| . . innihald innihald B ]
Kennlnumer N'afn Aukefni Samsetnlng', e:fnaformula, lysing, flokkur Hamarks Annur akvaedi Leyfi rennur

aukefnis leyfishafa greiningaradferd dyra aldur myg af virku efni/kg heilfodurs at

med 12% rakainnihald
2b07077 — Hexan-3,4-di6n | Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foour i formi| 15.3.2028
Hexan-3,4-dién dyrgteg- forbl6ndu.
undir

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Hexan-3,4-dion
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

magngreining  ad

Efnaformala: CgH1,0,
CAS-nUmer: 4437-51-8
FLAVIS-nr.: 07.077
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda hexan-3,4-dion i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Gas- o0g massagreining med

lesingu rastima GC-MS-RTL.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 5 mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins {
heilf6dri med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
féourefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri  med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg.

suispuequiesndoIAg 1puIQNIeUIONS QIA INeqQIA-STT 8T02'G LT

G./€€ "IN



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

AJ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rédstéfunum ad eyda
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.  dndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b09186

Sek-butan-3-
onylasetat

Samsetning aukefnis
Sek-butan-3-dnylasetat

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Sek-butan-3-6nylasetat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 98%.

magngreining  ad

Efnaformala: C¢H1o05
CAS-nUmer: 4906-24-5
FLAVIS-nr.: 09.186
Greiningaradferd (%)

Til ad 4&kvarda sek-bitan-3-
onylasetat i féduraukefni og i
bragdefnaforblondum i féour:

Gas- o0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnid skal notad i féour i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stédugleikaskilyroi.
Réadlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 5 mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald.
A merkimida aukefnis skal
eftirfarandi:

tilgreina

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins {
heilf6dri med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg"

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fodurefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni
heilfodri med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.  dndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b07109

2,6,6-tri-
metylsyklhex-
2-en-1,4-di6n

Samsetning aukefnis
2,6,6-trimetylsykl6hex-2-en-1,4-
dion

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2,6,6-trimetylsyklohex-2-en-1,4-
dion

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 98%.

magngreining  ad

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnid skal notad i foour i formi
forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stédugleikaskilyroi.

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Efnaformala: CgH;,0,
CAS-nGmer: 1125-21-9
FLAVIS-nr.: 07.109
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 2,6,6-
trimetylsykléhex-2-en-1,4-dion i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Gas- o0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfoori med 12% rakainnihald skal
vera:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka®.

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fédurefni og fédurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

suspuequesndoIAT 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 8L/E€ IN
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rédstéfunum ad eyda
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.  dndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b07184

3-metylnéna-
2-,4-dién

Samsetning aukefnis
3-metylnéna-2-,4-dién

Lysing & eiginleikum virka efnisins
3-metylndéna-2-,4-dion

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

magngreining  ad

Efnaformala: C,yH;50,
CAS-nimer: 113486-29-6
FLAVIS-nr.: 07.184
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 3-metylnona-2-,4-
dion i féduraukefni og i bragdefn-
aforbléndum i féour:

Gas- o0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

. A merkimida aukefnis skal

. Aukefnio skal notad i féour i formi

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med 12% rakainnihald skal
vera:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

tilgreina
eftirfarandi:

»Raodlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*“.

15.3.2028
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Kenninimer Nafn
aukefnis leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fodurefni og fodurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari dhattu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.  dndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/81

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/07
(ESB) 2018/244

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir vanillylasetoni og 4-(4-metoxyfenyl)bltan-2-6ni sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir og synjun um

1-fenyletan-1-6l (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (*), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin vanillylaseton, 4-(4-metoxyfenyl)butan-2-6n og 1-fenyletan-1-61 voru leyfd an timamarka med tilskipun
70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessi efni voru sidan ferd inn i skrd yfir féduraukefni sem
fyrirliggjandi vorur i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & vanillylasetoni, 4-(4-metoxyfenyl)bdtan-2-6ni og 1-fenyletan-1-6li sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni®. Umsdkninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 12. jali 2016 (°) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fodur hafi vanillylaseton og 4-(4-metoxyfenyl)bGtan-2-6n ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin gat ekki alyktad um oryggi
1-fenyletan-1-6ls i landreenu umhverfishdlfi. bar ed vanillylaseton og 4-(4-metoxyfenyl)bltan-2-6n eru skilvirk pegar
pau eru notud sem bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i foori er i raun pad sama og i matvelum komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma
yfirfeera pessa nidurstédu & fodur. Umseakjandinn dréd umsoéknina til baka ad pvi er vardar drykkjarvatn. b6 atti ad vera
mogulegt ad nota vanillylaseton og 4-(4-metoxyfenyl)bdtan-2-6n i fodurbléndur sem eru sidan gefnar med vatni.

Kveda atti & um takmarkanir og skilyroi til ad greida fyrir betra eftirliti. bar ed ekki er gerd krafa um fastsetningu
hamarksinnihalds af 6ryggisasteedum og ad teknu filliti til endurmats, sem Matveeladryggisstofnunin hefur framkveemt,
&tti ad tilgreina rddlagt hdmarksinnihald & merkimida aukefnisins. begar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna og & merkingum fédurefna og fédurblandna.

Matveeladryggisstofnunin tok fram ad pad etti ad vidurkenna vanillylaseton og 4-(4-metoxyfenyl)bitan-2-6n sem efni
sem eru hattuleg fyrir 6ndunarveg, hiid og augu og einnig sem ertandi fyrir 6ndunarfeeri. Af pessum sdkum &tti ad gripa
til videigandi verndarradstafana. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum kréfum um voktun ad
lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & vanillylasetoni og 4-(4-metoxyfenyl)bdtan-2-6ni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er
i vidaukanum vid pessa reglugerd.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 81. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(8), 4557.
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8) Mat & 1-fenyletan-1-6li synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
ekki uppfyllt. Matveelaéryggisstofnunin gat ekki alyktad um 6ryggi 1-fenyletan-1-6ls i landreenu umhverfisholfi par ed
umseakjandinn lagdi ekki nein tilraunagdgn fram og pvi var ekki unnt ad nota spélikanid ECOSAR (vens| efnabyggingar
og vistfreedilegrar virkni (e. Ecological Structure Activity Relationships)) til ad fa naudsynlega melipatti.

9) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir vanillylasetoni,
4-(4-metoxyfenyl)bltan-2-6ni og 1-fenyletan-1-6li af 6ryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu og synjuninni.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni“ og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Synjun

Synjad er um leyfi fyrir 1-fenyletan-1-6li sem aukefni sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynran aukefni® og virka hopnum
,,bragdefni.

3.0r.

Umbreytingarradstafanir

1. Vanillylaseton, 4-(4-metoxyfenyl)bltan-2-6n og 1-fenyletan-1-61 og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og
merkt fyrir 15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m4 afram setja & markad og nota
par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og féourblondur sem innihalda vanillylaseton, 4-(4-metoxyfenyl)batan-2-6n og 1-fenyletan-1-61, sem eru
framleidd og merkt fyrir 15. mars 2019 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og
nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurefni og féourblondur sem innihalda vanillylaseton, 4-(4-metoxyfenyl)batan-2-6n og 1-fenyletan-1-61, sem eru
framleidd og merkt fyrir 15. mars 2020 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og
nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

4.9r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
P ; Mo Ivei innihald innihald
Kennlnumer N'afn Aukefni Samsetnlng-, e?fnaformula, Iysing, Tegund efSa Hamarksaldur Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efni/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b07005 — Vanillyl- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnido skal notad i foédur i formi| 15.3.2028
aseton Vanillylaseton dy;a}teg- forbléndu.
undir . s .
Lysing & eiginleikum virka | notkqurlelébelnlngum mgé aukefninu
effisins og forbléndunum skal tilgreina geymslu-

Vanillylaseton
Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: ~ magngreining ad
lagmarki 95%.

Efnaformala: Cy1Hq404
CAS-numer: 122-48-5
FLAVIS-nr.: 07.005
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda vanillylaseton i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

og stédugleikaskilyroi.

Réadlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 5 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilfédri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg™

Tilgreina skal virkan hdp, kenninimer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fédurefni og fodurbléndum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfoori med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg.
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% r

akainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri  &heattu  vid  inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfunum
ad eyda pessari dhattu eda draga ar
henni pannig ad hin sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
dndunarvérn, Oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b07029

4-(4-metoxy-
fenyl)butan-
2-6n

Samsetning aukefnis
4-(4-metoxyfenyl)bltan-2-6n
Lysing a eiginleikum virka
efnisins
4-(4-metoxyfenyl)bltan-2-6n
Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ~ magngreining ad
lagmarki 96%.

Efnaformala: C41H;40,
CAS-nimer 104-20-1
FLAVIS-nr. 07.029
Greiningaradferd (1)

Til ad A&kvarda 4-(4-metoxy-
fenyl)butan-2-6n i foéouraukefni

og | bragoefnaforblondum i
fédur:
Gas- 0g massagreining med

leesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnio skal notad i fodur i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
skal vera 5 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilfédri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg"

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% r

akainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hdp, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblandna og & merkingum &
fodurefni og fédurblondum ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfoori med 12%  rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri  &heattu  vid  inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og rédstéfunum
ad eyda pessari dhattu eda draga Ur
henni pannig ad hin sé i lagmarki skal

nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
dndunarvérn, Oryggisgleraugu og

hliféarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/87

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/08
(ESB) 2018/245

fra 15. febradar 2018

um leyfi fyrir mentdli, d-karvéni, mentylasetati, d,I-isémentdni, 3-metyl-2-(pent-2(cis)-enyl)syklépent-2-en-1-6ni,

3,5,5-trimetylsykléhex-2-en-1-6ni, d-fenkéni, fenkylalkéhdli, karvylasetati, dihydrékarvylasetati og fenkylasetati sem

féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { fodri (*), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin  mentol, d-karvon, mentylasetat, d,l-isomentén, 3-metyl-2-(pent-2(cis)-enyl)syklépent-2-en-1-6n, 3,5,5-
trimetylsykléhex-2-en-1-6n, d-fenkon, fenkylalkohol, karvylasetat, dihydrokarvylasetat og fenkylasetat (,,efni sem um er
ad rada“) voru leyfd 4n timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir bessi efni
voru sidan ferd inn i skrd yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umszkjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
20. april 2016 () ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra
eda manna eda & umhverfid. bar ed efnin sem um er ad reeda eru skilvirk pegar pau eru notud sem bragdefni i matvali
og hlutverk peirra i f60ri er i raun pad sama og i matveelum komst Matvaelaéryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki
sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma yfirfeera pessa nidurstddu & fodur. Umsakjandinn drd
umsokn sina til baka um notkun efnanna, sem um er ad reeda, i drykkjarvatn.

Matveeladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad hetta fyrir hid, snertingu vid augu og véhrif & éndunarveg veeri
vidurkennd. Flest efnin eru flokkud sem ertandi fyrir dndunarferi. Af pessum sokum atti ad gripa til videigandi
verndarradstafana. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu a
markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnin i fodri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem
sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraeemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Umsakjandinn lagdi tilldgu um notkunarmagn, ad pvi er vardar efnin sem um er ad raeda, fyrir Matveeladryggis-
stofnunina. Med hlidsjon af peirri tilldgu mat Matveeladryggisstofnunin pad svo ad tiltekio notkunarmagn sé éruggt (hér
& eftir nefnt magn sem Matveladryggisstofnunin hefur metid). Kveda atti a um tilteknar kréfur um merkingar ad pvi er
vardar opinbert eftirlit i matveelakedjunni. Rétt pykir, einkum pegar notkunarmagnid fer yfir pad magn sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid, ad krefjast pess ad tilteknar upplysingar komi fram & merkimida forblandna og &
merkingum & fédurefnum og fédurblondum, sem innihalda efnin sem um er ad raeda, p.m.t. tilvisun i magnid sem
Matvaladryggisstofnunin hefur metid.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 87. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(6), 4475.



Nr. 33/88 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

8) Su stadreynd ad notkun efnanna, sem um er ad rada, er ekki leyfd i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun peirra i
fodurblondu sem er gefin med vatni.

9) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir a0
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem féduraukefni i f6dur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma &fram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbldndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m4 &fram setja a markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. febrdar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
. . L innihald innihald -
M | gy | sk | SIS o . | Do % |t e
y 9 9 Y mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragoefni
2b02015 — Mentél Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

Mentol

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

Mentol

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
lagmarki 95%.

Efnaformala: CyoH,00
CAS-nUmer: 89-78-1
FLAVIS-nr.: 02.015

magngreining  ad

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda mentdl i fodurauk-
efni og i bragdefnaforblondum
féour:

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunum skal tilgreina
geymslu- og stodugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins 1 heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg®

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
blondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 25 mg/kg

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma a verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu vid inndndun,
snertingu vid hud eoda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b07146

d-karvon

Samsetning aukefnis
d-karvén
Lysing & virka
efnisins

eiginleikum

d-karvén

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki:
lagmarki 95%.
Efnaformala: CyoH,40
CAS-nlmer: 2244-16-8
FLAVIS-nr.: 07.146
Greiningaradferd (1)

Til ao
féduraukefni og i
forblondum i fodur:

magngreining  ad

akvarda d-karvon i
bragdefna-

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

virka
12%

»Radlagt  hamarksinnihald
efnisins i heilfédri med
rakainnihald: 5 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbaett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad farid sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

15.3.2028
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Lagmarks- Hamarks-
- - L innihald innihald .
Kenrlllr}ur_ner | l\fl_afhnf Aukefni Samsetnlng_, e_fnaforar?ulgl, lysing, ]:Il'eEEnddef’ia Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfédurs rennur 4
med 12% rakainnihald
Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimioum fyrir fédurefni og féour-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 5 mg/kg
Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri aheettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.
2b09016 — Mentylasetat | Samsetning aukefnis Allar — — — Aukefnid skal notad i féour i formi| 15.3.2028

Mentylasetat dyrategundir forbléndu.

Lysing 4 eiginleikum virka I notkunarlelépelnlngum med _auke_fn-

efnisins inu og forbléondunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

Mentylasetat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad

lagmarki 97%.

Efnaformala: Cy,H,,0,

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

CAS-nlmer: 29066-34-0
FLAVIS-nr.: 09.016
Greiningaradferd (%)

Til ad &kvarda mentylasetat i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»Raolagt hamarksinnihald virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald: 5 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. lio

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir  fédurefni  og
fodurblondur ef farid er yfir eftir-
farandi magn af virku efni i heilfodri
med 12% rakainnihald: 5 mg/kg

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstoéfunum til ad bregdast
vido mogulegri &haettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahzttu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT Z6/€€ IN

8T0C'S'LT



Lagmarks- Hamarks-
- - L innihald innihald .
Kenrlllr}ur_ner | l\fl_afhnf Aukefni Samsetnlng_, e_fnaforar?ulgl, lysing, ]:Il'eEEnddef’ia Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer: okkur dyra mg af virku efii/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b07078 — d,I-isémentén |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foédur i formi| 15.3.2028

d,l-isémentdn

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

d,l-isémentdn

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
lagmarki 98%.

Efnaformala: CyoH;50
CAS-nUmer: 491-07-6
FLAVIS-nr.: 07.078

magngreining  ad

Greiningaradferd (%)

Til ad akvaroa d,l-isomenton i
féduraukefni og i bragdefnafor-
blondum i fédur.

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymslu- og stodugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hémarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad farid sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fédur-
blondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma a verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu vid inndndun,
snertingu vid hud eoda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b07094

3-metyl-2-
(pent-2(cis)-
enyl)syklopent-
2-en-1-6n

Samsetning aukefnis
3-metyl-2-(pent-2(cis)-
enyl)syklépent-2-en-1-6n
Lysing & virka
efnisins

eiginleikum

3-metyl-2-(pent-2(cis)-
enyl)syklopent-2-en-1-6n

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
lagmarki 98%.

Efnaformala: C41H;60
CAS-nUmer: 488-10-8

magngreining  ad

FLAVIS-nr.: 07.094

Allar
dyrategundir

. Aukefnid skal notad i fédur i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hémarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

15.3.2028
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 3-metyl-2-(pent-
2(cis)-enyl)syklopent-2-en-1-6n i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fédur-
blondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vido mogulegri &haettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt  med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari aheettu
eda draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. dndunarvérn, O6ryggisgleraugu
og hlifédarhanskar.

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Lagmarks- Hamarks-
. . , . innihald innihald .
Kenrlllr}ur_ner | l\fl_afhnf Aukefni Samsetnlng_, e_fnaforar?ulgl, lysing, ]:Il'eEEnddef’ia Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efii/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b07126 — 3,5,5- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foédur i formi| 15.3.2028
tnmetylsyklg;- 35,5-trimetylsyklGhex-2-en-1-6n dyrategundir forbléndu.
hex-2-en-1-6n

Lysing a virka

efnisins

eiginleikum

3,5,5-trimetylsyklohex-2-en-1-6n
Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
lagmarki 98%.

Efnaformdla: CoH1,0
CAS-nUmer: 78-59-1
FLAVIS-nr.: 07.126

magngreining  ad

Greiningaradferd (%)

Til  ad  é&kvarda  3,5,5-tri-
metylsyklohex-2-en-1-6n i f6o-
uraukefni og i bragdefnafor-

blondum i fédur:

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymslu- og stddugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hémarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbaett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad farid sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbeaett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fédur-
blondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 96/€€ IN

8T0C'S'LT



Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjornendur féo-
urfyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu vid inndndun,
snertingu vid hud eoda augu. Ef ekki er
unnt  med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari éheettu
eda draga Ur henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, 6ryggisgleraugu
og hlifoarhanskar.

2b07159

d-fenkoén

Samsetning aukefnis
d-fenkén
Lysing & virka
efnisins

eiginleikum

d-fenkén

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki:
lagmarki 97%.
Efnaformala: C1oH60
CAS-nimer: 4695-62-9
FLAVIS-nr.: 07.159
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda d-fenkén i foo-
uraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur:

magngreining  ad

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

. Aukefnio skal notad i fédur i formi

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléondunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hémarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

15.3.2028

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir  fédurefni  og
fodurblondur ef farid er  yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur f6o-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vido mogulegri &haettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt  med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari aheettu
eda draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, &ryggisgleraugu
og hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 86/€€ IN
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Lagmarks- Hamarks-
- - L innihald innihald .
Kenrlllr}ur_ner | l\fl_afhnf Aukefni Samsetnlng_, e_fnaforar?ulgl, lysing, ]:Il'eEEnddef’ia Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer: okkur dyra mg af virku efii/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b02038 — Fenkylalkéhol |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foédur i formi| 15.3.2028

Fenkylalkéhdl

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

Fenkylalkéhol

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

Efnaformala: CyoH;50
CAS-nUmer: 1632-73-1
FLAVIS-nr.: 02.038

magngreining  ad

Greiningaradferd (%)

Til ad &kvarda fenkylalkohol i
féouraukefni og 1 bragdefna-
forbléndum i fodur.

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymslu- og stddugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hémarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 1 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hép, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir  fédurefni  og
fodurblondur  ef farid er  yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
1 mg/kg

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur féo-
urfyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu vid inndéndun,
snertingu vid hud eoda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

2b09215

Karvylasetat

Samsetning aukefnis
Karvylasetat
Lysing & virka
efnisins

eiginleikum

Karvylasetat

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki:
lagmarki 98%.
Efnaformala: C,,H;50,
CAS-nUmer: 97-42-7
FLAVIS-nr.: 09.215
Greiningaradferd (%)

magngreining  ad

Til ad &kvarda karvylasetat i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- 0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléondunum skal tilgreina
geymslu- og stédugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

virka
12%

»Radlagt  hémarksinnihald
efnisins 1 heilf6dri med
rakainnihald: 1 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. 1id

15.3.2028
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Lagmarks- Hamarks-
Kenninﬂmer N_afn Aukefni Samsetning_, e_fnaformﬂla, lysing, Tegund ef’ia Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvadi Leyfi'
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efii/kg heilfodurs rennur Gt
med 12% rakainnihald
Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimioum  fyrir  fodurefni  og
féourblondur ef fario er  yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
1 mg/kg.
Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur f6o-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri aheettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt  med slikum reglum og
rddstofunum ad eyda pessari dhattu
eda draga Ur henni pannig ad hun sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. dndunarvérn, 6ryggisgleraugu
og hlifoarhanskar.
2b09216 — Dihydrokarvyl |Samsetning aukefnis Allar — — — Aukefnid skal notad i féour i formi| 15.3.2028
asetat Dihydrékarvylasetat dyrategundir forblbndu.
. . ) I notkunarleidbeiningum med aukefn-

Lys_lr?g a eiginleikum  virka inu og forbléndunum skal tilgreina

efnisins geymslu- og stodugleikaskilyrai.

Dihydrdkarvylasetat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: ~ magngreining ad

lagmarki 97%.

Efnaformala: C1,H,00,

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

CAS-nlmer: 20777-49-5
FLAVIS-nr.: 09.216
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda dihydrékarvyla-
setat i foduraukefni og i bragd-
efnaforblondum i fodur:

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»Raolagt hamarksinnihald virka
efnisins 1 heilfédri med 12%
rakainnihald: 1 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notk-
unarmagn sem lagt er til & merkimida
forbldndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i
3.1id

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir ~ fédurefni  og
fodurblondur ef farid er yfir eftir-
farandi magn af virku efni i heilf6dri
med 12% rakainnihald: 1 mg/kg

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur f6o-
urfyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vido mogulegri &haettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt  med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari ahaettu
eda draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. dndunarvérn, O6ryggisgleraugu
og hlifédarhanskar.
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Lagmarks- Hamarks-
- - L innihald innihald .
Kenrlllr}ur_ner | l\fl_afhnf Aukefni Samsetnlng_, e_fnaforar?ulgl, lysing, ]:Il'eEEnddef’ia Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer: okkur dyra mg af virku efii/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b09269 — Fenkylasetat  |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foédur i formi| 15.3.2028

Fenkylasetat

Lysing & eiginleikum virka

efnisins
Fenkylasetat
Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki:
lagmarki 98%.

magngreining  ad

Efnaformala: Cy,H,00,
CAS-nlimer: 13851-11-1
FLAVIS-nr.: 09.269
Greiningaradferd (1)

Til ad é&kvarda fenkylasetat i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- 0g massagreining med
lesingu réastima GC-MS-RTL

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymslu- og stddugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hémarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 1 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef pad
notkunarmagn sem lagt er til &
merkimida forbléndunnar myndi leida
til pess ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hép, kennindmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
blondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 1 mg/kg

suspuequesndoIAg 1pUIQIIBWIONS QIA INEAQIA-STT 8T02'G LT
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Kenninlimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur féo-
urfyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu vid inndndun,
snertingu vid hud eoda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda draga
ar henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  dryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/105

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/09
(ESB) 2018/246

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir linal6loxidi sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir, ad undanskildum fiskum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (*), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat 4 aukefnum sem eru leyfd
samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnid linal6loxid var leyft med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Efnid var sidan feert inn
i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat a linal6loxidi sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir, ad undanskildum fiskum. Umsakjandinn
Oskadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
13. jani 2012 (3) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi linaldloxid ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda &
umhverfid. A8 pvi er vardar 6ryggi neytenda eiga nidurstédurnar i alitinu, sem var sampykkt 5. mars 2014 (%), ad auki
vid um linal6loxid par ed linaldloxid tilheyrir sama efnahdpi og efnin sem eru rannsékud i pvi aliti. Lokaskrefin i
efnaskiptum pessa aukefnis med glukdronidun (e. glucuronidation) gera spendyrum, fuglum og fiskum kleift ad skilja
efnid hratt 4t sem afleidur aukefnisins. par ed linaldl er notad sem bragdefni i matveeli og hlutverk pess i foori er i raun
pad sama og i matveelum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar
fram & verkun peirra. bvi ma yfirfeera pessa nidurstodu & fodur. Umsakjandinn dré umsokn sina um notkun linal6ls i
drykkjarvatn til baka.

Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad linal6loxid atti ad medhdndla sem hugsanlega
heettulegt fyrir 6ndunarveg, hid og augu og einnig sem hudertandi. Af pessum sokum atti ad gripa til videigandi
verndarradstafana. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu a
markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem
sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & linal6loxidi synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfylit. Til samreemis vid pad tti ad leyfa notkun efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

Umsakjandinn lagdi tillogu um notkunarmagn, ad pvi er vardar linaléloxid, fyrir Matveeladryggisstofnunina. Med
hlidsjon af peirri tillogu mat Matveeladryggisstofnunin pad svo ad tiltekid notkunarmagn sé éruggt (hér a eftir nefnt
magn sem Matvaladryggisstofnunin hefur metid). Kveda atti 4 um tilteknar kréfur um merkingar ad pvi er vardar
opinbert eftirlit i matveelakedjunni. Rétt pykir, einkum pegar notkunarmagnid fer yfir pad magn sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid, ad krefjast pess ad tilteknar upplysingar komi fram & merkimida forblandna og a
merkingum & fédurefnum og fédurblondum, sem innihalda efnin sem um er ad rada, p.m.t. tilvisun i magnid sem

Matveeladryggisstofnunin hefur metid.

™

®
®)
®
V)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 105. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2786.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(3), 3608.



Nr. 33/106 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

8) Su stadreynd ad notkun efnisins, sem um er ad raeda, er ekki leyfd i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun pess i
fodurblondu sem er gefin med vatni.

9) par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir linaléloxidi af
oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buio sig undir ad uppfylla
nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni“ og virka hépnum ,,bragdefni® og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem féduraukefni i f6dur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m4 afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. Fodurefni og fodurblondur sem innihalda efnid, sem tilgreint er i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m& &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurefni og fodurblondur sem innihalda efnid, sem tilgreint er i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. febrdar 2018.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
P ; 1a Wici 5 _ innihald innihald
Kennlnur_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng', e:fnaformula, lysing, Tegund efBa Hamarks Annur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnis greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hopur: Bragdefni
2b13140 — Linaléloxio Samsetning aukefnis Allar dyrateg- — — — Aukefnid skal notad i féour i formi| 15.3.2028
Linaldloxid undir, ad forblondu.
Lysing & eiginleikum virka ]‘;‘."ia”s'k"d”m i notkunarleidbeiningum  med
efnisins Iskum aukefninu og forbléndunum skal

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 95%.

Efnaformula: C1oH150,
CAS-nlimer: 1365-19-1
FLAVIS-nr.: 13.140
Greiningaradferd (1)

Til ad ékvarda linal6loxid i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- o0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

tilgreina geymslu- og stéoug-

leikaskilyroi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilféori med 12%
rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir
og flokka, ad undanskildum
fiskum.*

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forbldndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimioa forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid.

suispuequuesndoIAT 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Kennlnur_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng_, e:fnaformula, lysing,
aukefnis greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hdp, kenni-
ndmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fodurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,3 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir
og flokka, ad undanskildum
fiskum.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vido mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
ondunarvérn, 0Oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

suispuequuesndoIAT 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 80T/EE "IN
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17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/109

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/10
(ESB) 2018/247

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir 2,4,5-trimetylpiasoli, 2-isobatylpiasoli, 5-(2-hydroxyetyl)-4-metylpiasoli, 2-asetylpiasdli, 2-etyl-
4- metylpiaséli, 5,6-dihydré-2,4,6,tris(2-metylpropyl)4H-1,3,5-dipiasini og piaminvetnisklorioi sem
féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { fodri (*), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Efnin 2,4,5-trimetylpiasol, 2-isobatylpiasdl, 5-(2-hydroxyetyl)-4-metylpiasol, 2-asetylpiasél, 2-etyl-4- metylpiasol,
5,6-dihydr6-2,4,6,tris(2-metylpropyl)4H-1,3,5-dipiasin og piaminvetnisklorid (,,efni sem um er ad rada‘) voru leyfd an
timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessar vorur voru sidan feerdar inn i
skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umszkjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni*. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
13. april 2016 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra
eda manna eda & umhverfid. bar ed efnin sem um er ad reda eru notud sem bragdefni i matveli og hlutverk peirra i fodri
er i raun pad sama og i matvaelum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstdédu ad ekki sé naudsynlegt ad syna
frekar fram & verkun peirra. Pvi ma yfirfeera pessa nidurstodu & fédur. Umseekjandinn dré umsdkn sina til baka um
notkun efnanna, sem um er ad raeda, i drykkjarvatn.

5) Matveeladryggisstofnunin tok enn fremur fram, ad pvi er vardar efnin sem um er ad reeda, ad heetta fyrir hid, snertingu
vid augu og vahrif & dndunarveg veeri vidurkennd. Flest efnin eru flokkud sem ertandi fyrir éndunarfaeri. Af pessum
sOkum etti ad gripa til videigandi verndarradstafana. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum
um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i f6ori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

7) Umsakjandinn lagdi tillégu um notkunarmagn, ad pvi er vardar efnin sem um er ad raeda, fyrir Matveeladryggis-
stofnunina. Med hlidsjon af peirri tillégu mat Matveeladryggisstofnunin pad svo ad tiltekid notkunarmagn sé 6ruggt (hér
& eftir nefnt magn sem Matveaeladryggisstofnunin hefur metid). Kveda atti & um tilteknar kréfur um merkingar ad pvi er
vardar opinbert eftirlit i matveelakedjunni. Rétt pykir, einkum pegar notkunarmagnid fer yfir pad magn sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid, ad krefjast pess ad tilteknar upplysingar komi fram & merkimida forblandna og &
merkingum & fédurefnum og fédurblondum, sem innihalda efnin sem um er ad rada, p.m.t. tilvisun i magnid sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 109. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i féari (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(4), 4441.
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8) Su stadreynd ad notkun efnisins, sem um er ad reda, er ekki leyfd i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun pess i
fodurblondu sem er gefin med vatni.

9) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti bdid sig undir ad
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem féduraukefni i f6dur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hépnum ,,bragdefni“ og eru tilgreind i vidaukanum og
forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 15. september 2018 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi
fyrir 15. mars 2018, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fé0urblondur sem innihalda efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni og virka hopnum
,bragdefni® og eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir 15. mars 2019 i samraemi vid reglur sem voru i
gildi fyrir 15. mars 2018, m4 afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér
afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fodurblondur sem innihalda efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,skynren aukefni og virka hopnum
,.bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir 15. mars 2020 i samreemi vid reglur sem voru i
gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru a&tlud fyrir dyr sem gefa ekki
af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari logfestingar.

Gjort i Brussel 15. febrdar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
. ; a i innihald innihald <
Kenrlllnfur_ner | l:‘l'afhnf Aukefni Samsetnlng-, e?fnaforar?ulg, lysing, f'll'elgﬁnddeéa Hamarksaldur Snnur dkvaedi Leyfl’rennur
aukernis eyrishara greiningaraoter: OKKur dyra mg af virku efnl/kg heilfodurs ut
med 12% rakainnihald

Flokkur: Skynran aukefni. Virkur hépur: Bragdefni

2b15019 — 2,4,5- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnio skal notad i foéour i formi| 15.3.2028

trimetylpiasol 2,4,5-trimetylpiasol dyrateg- forbléndu.
- undir

Lysing & eiginleikum virka efnisins
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

Efnaformdla: C¢HgNS
CAS-nimer: 13623-11-5
FLAVIS-nr.: 15.019
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda 2,4,5-trimetylpiasol
i foduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

magngreining  ad

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis skal

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stédugleikaskilyrai.

tilgreina
eftirfarandi:

,»,Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfodri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hdp, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notku-
narmagn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i 3. lid

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir ~ fédurefni  og
fédurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid innéndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari &hattu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i Ilagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b15013

2-is6buitylpiasol

Samsetning aukefnis
2-isébutylpiasol

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-isébutylpiasol

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 96%.

Efnaformdla: C;H;;NS
CAS-nUmer: 18640-74-9
FLAVIS-nr.: 15.013

magngreining  ad

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnid skal
forblondu.

notad i fodur i formi

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stédugleikaskilyroi.

A merkimida aukefnis skal
eftirfarandi:

tilgreina

,,Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hop, kenninumer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida  forblondunnar ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbldndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i 3. lid

15.3.2028
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintimer Nafn Aukefri Samsetning, efnaformdla, Iysing, Tegund eda | . dur innihald innihald Snnur akvadi Leyfi rennur
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efnilkg heilfédurs at
med 12% rakainnihald

Greiningaradferd (1) . Tilgreina skal virkan hép, kenninGmer,
Til a8 akvarda 2-isobitylpiasel i heiti _og_ viébaett_magn virkfa efnisi,ns a
foduraukefni og i bragdefnafor- merkimidum _fyrlr fqéure_fnl 0g _foaur-
bléndum i f63ur. bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn

af virku efni i heilfédri med 12%
Gas- og massagreining med rakainnihald: 0,05 mg/kg.
leesingu rastima GC-MS-RTL. ; .

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fdédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid innéndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad eyda
pessari aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé 1 lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum,  p.m.t.  &ndunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b15014 — 5-(2- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foour i formi| 15.3.2028
hydroxyetyl)-4- 5-(2-hydroxyetyl)-4-metylpiaso dyra}teg- forbléndu.
metylpiasol undir I notkunarleidbeiningum med aukefninu

Lysing a eiginleikum virka efnisins
5-(2-hydroxyetyl)-4-metylpiasol
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 96%.

Efnaformala: C¢HyONS
CAS-nUmer: 137-00-8
FLAVIS-nr.: 15.014

magngreining  ad

. A merkimida aukefnis skal

og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

tilgreina
eftirfarandi:

»Raodlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg"

SU!SpUE‘unESI’]dQ.I/\H !pU!leJEUJQ[lS QIA INegRIN-STT 8T0C'S'LT
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda 5-(2-hydroxyetyl)-
4-metylpiasél i féouraukefni og |
bragdefnaforblondum i féour:

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hép, kenninGmer,
heiti og vidbeatt magn virka efnisins a
merkimida  forblondunnar  ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbldndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i 3. 1id

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn
af virku efni i heilfédri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fdédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid innéndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad eyda
pessari aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé 1 lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b15020

2-asetylpiasol

Samsetning aukefnis

2-asetylpiasol

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnido skal notad i fédur i

forbléndu.

formi

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-asetylpiasol
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

Efnaformula: CsHsONS
CAS-nimer: 24295-03-2
FLAVIS-nr.: 15.020
Greiningaradferd (1)

magngreining  ad

Til a0 &kvarda 2-asetylpiasol i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis skal

tilgreina
eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hdp, kenninlmer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida  forblondunnar ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir ~ fédurefni  og
fédurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid innéndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad eyda
pessari aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.
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Lagmarks- Hamarks-
. ; a i innihald innihald <
Kennlnumer N_afn Aukefni Samsetnlng_, gfnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarksaldur Snnur akvasi Leyfi rennur
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efnilkg heilfédurs at
med 12% rakainnihald
2b15033 — 2-etyl-4- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028
metylpiasol 2-etyl-4-metylpiasdl dyrateg- forbléndu.
undir

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-etyl-4-metylpiasol
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 97%.

Efnaformdla: C¢HgNS
CAS-nimer: 15679-12-6
FLAVIS-nr.: 15.033
Greiningaradferd (1)

Til  ad  é&kvarda  2-etyl-4-
metylpiasél i féouraukefni og i
bragdefnaforbléndum i féour:

magngreining  ad

Gas- o0g massagreining med
lesingu rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis skal

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida  forblondunnar ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir ~ fédurefni  og
fédurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid innéndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari &hattu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i Ilagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b15113

5,6-dihydro-
2,4,6-tris(2-
metylpropyl)
4H-1,3,5-
dipiasin

Samsetning aukefnis
5,6-dihydro-2,4,6-tris(2-
metylprépyl)4H-1,3,5-dipiasin
Lysing a eiginleikum virka efnisins
5,6-dihydro-2,4,6-tris(2-metyl-
propyl)4H-1,3,5-dipiasin
Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki:
lagmarki 87%.
Efnaformala: Cy5H3;NS,
CAS-nlmer: 74595-94-1
FLAVIS-nr.: 15.113
Greiningaradferd (%)

Til ad ékvarda 5,6-dihydro-2,4,6-
tris(2-metylpropyl)4H-1,3,5-
dipiasin i féduraukefni og i
bragdefnaforblondum i féour.

magngreining  ad

Gas- 0g massagreining med
leesingu rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

. A merkimida aukefnis skal

. Aukefnio skal notad i fodur i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyrai.

tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hép, kenninumer,

heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida  forblondunnar  ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbldndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnid sem um getur i 3. lid

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Tilgreina skal virkan hép, kenninGmer,
heiti og vidbeatt magn virka efnisins a
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn
af virku efni i heilfédri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari &hattu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i Ilagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvérn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b16027

biaminvetnis-
klorid

Samsetning aukefnis
piaminvetnisklorio

Lysing a eiginleikum virka efnisins
piaminvetnisklorid

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki:
lagmarki 98%

Efnaformadla: C;,H;7,CIN,OS -
HCI

CAS-nlmer: 67-03-8
FLAVIS-nr.: 16.027

magngreining  ad

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnid skal
forblondu.

notad i foour i formi

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forbléndunum skal tilgreina geymslu-
og stodugleikaskilyroi.

A merkimida aukefnis skal
eftirfarandi:

tilgreina

»Raodlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

15.3.2028
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Kenninimer Nafn
aukefnis leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur
at

Greiningaradferd (1)

Til ad akvaroa piaminvetnisklorid
i foouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Haprystivékvaskiljun (HPLC),
Evrépska lyfjaskrain (Ph. Eur. 6.0,
adferd 01/2008:0303)

Tilgreina skal virkan hép, kenninGmer,
heiti og vidbeatt magn virka efnisins a
merkimida  forblondunnar  ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbldndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magnio sem um getur i 3. lid

Tilgreina skal virkan hop, kenninumer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum  fyrir ~ fédurefni  og
fédurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid innéndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad eyda
pessari aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Nr. 33/120 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/11
(ESB) 2018/248

fra 15. febradar 2018

um leyfi fyrir 2,3-dietylpyrasini, 2,5- eda 6-metoxy-3-metylpyrasini, 2-asetyl-3-etylpyrasini, 2,3-dietyl-5-
metylpyrasini, 2-(sek-batyl)-3-metoxypyrasini, 2-etyl-3-metoxypyrasini, 5,6,7,8-tetrahydrokinoxalini,
2-etylpyrasini og 5-metylkinoxalini sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { fodri (*), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid a4 um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin 2,3-dietylpyrasin, 2,5- eda 6-metoxy-3-metylpyrasin, 2-asetyl-3-etylpyrasin, 2,3-dietyl-5-metylpyrasin, 2-(sek-
butyl)-3-metoxypyrasin, 2-etyl-3-metoxypyrasin, 5,6,7,8-tetrahydrokinoxalin, 2-etylpyrasin og 5-metylkinoxalin (,,efni
sem um er ad reda“) voru leyfd an timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir. Pessi efni voru sidan faerd inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vérur i samreemi vid 1. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umszkjandinn dskadi
eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

6. desember 2016 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi
dyra eda manna eda & umhverfid. bessi efni baeta lykt matvaela eda bragdgaedi. par ed efnin sem um er ad reeda eru notud
sem bragdefni i matvaeli og hlutverk peirra i f6dri er i raun pad sama og i matveelum komst Matveeladryggisstofnunin ad
peirri nidurstddu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma yfirfeera pessa nidurstdédu & fodur.
Umsakjandinn dré umsokn sina til baka um notkun efnanna, sem um er ad reeda, i drykkjarvatn.

Matveaeladryggisstofnunin ték enn fremur fram, ad pvi er vardar efnin sem um er ad raeda, ad hetta fyrir hid, snertingu
vid augu og vahrif & dndunarveg veeri vidurkennd. Flest efnin eru flokkud sem ertandi fyrir éndunarferi. Af pessum
sOkum &tti ad gripa til videigandi verndarradstafana. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum
um voktun ad lokinni setningu & markad. HUn stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnin i f6ori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & efnunum sem um er ad reda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Umsakjandinn lagdi tilldgu um notkunarmagn, ad pvi er vardar efnin sem um er ad reda, fyrir Matveeladryggis-
stofnunina. Med hlidsjon af peirri tillogu mat Matveeladryggisstofnunin pad svo ad tiltekid notkunarmagn sé 6ruggt (hér
a eftir nefnt magn sem Matveladryggisstofnunin hefur metid). Kveda atti a um tilteknar kréfur um merkingar ad pvi er
vardar opinbert eftirlit i matveelakedjunni. Rétt pykir, einkum pegar notkunarmagnid fer yfir pad magn sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid, ad krefjast pess ad tilteknar upplysingar komi fram & merkimida forblandna og &
merkingum & fédurefnum og fédurblondum, sem innihalda efnin sem um er ad raeda, p.m.t. tilvisun i magnid sem
Matvealadryggisstofnunin hefur metid.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 120. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 15(2), 4671.



17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/121

8) Su stadreynd ad notkun efnanna, sem um er ad rada, er ekki leyfd i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun peirra i
fodurblondu sem er gefin med vatni.

9) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir a0
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni og virka hépnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem féduraukefni i f6dur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m& &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 15. febrdar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer Nafn ) Samsetning, efnaformdla, Iysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald « . ) Leyfi
- . Aukefni s . Onnur &kveedi .
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg heilfédurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b14005 — 2,3-dietylp-  |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i féour i formi| 15.3.2028
yrasin 2 3-dietylpyrasin dy;a}teg- forbléndu.
undir

Lysing & eiginleikum virka efnisins
2,3-dietylpyrasin
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformula: CgHy,N,
CAS-numer: 15707-24-1
FLAVIS-nr.: 14.005
Greiningaradferd (1)

Til a0 ékvarda 2,3-dietylpyrasin i
féouraukefni  og i bragdefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- 0og massagreining med lesingu
rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis skal

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfodri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimida  forbléndunnar  ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
bldndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i  heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  f6dur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i Ilagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum, pb.m.t. ondunarvérn,
Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14025

2,5- eda 6-
metoxy-3-
metylpyrasin

Samsetning aukefnis

2,5- eda 6-metoxy-3-metylpyrasin
Lysing & eiginleikum virka efnisins
2,5- eda 6-metoxy-3-metylpyrasin
Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformula: C¢HgON,
CAS-nlmer: 63450-30-6
FLAVIS-nr.: 14.025
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda 2,5- eda 6-metoxy-3-
metylpyrasin i foduraukefni og i
bragdefnaforbléndum i fodur:

Gas- 0og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnid skal

. A merkimida aukefnis skal

notad i foour i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

tilgreina
eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfodri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

Tilgreina skal virkan hop, kennintmer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dheettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum, pb.m.t. ondunarvérn,
Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14049

2-asetyl-3-
etylpyrasin

Samsetning aukefnis
2-asetyl-3-etylpyrasin

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-asetyl-3-etylpyrasin

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformula: CgH;,0ON,

CAS-nlimer: 32974-92-8

FLAVIS-nr.: 14.049

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnio skal

. A merkimida aukefnis skal

notad i fédur i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og

forbléndunum skal tilgreina geymslu- og

stodugleikaskilyrai.

tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Greiningaradferd (%)

Til a0 akvarda 2-asetyl-3-etylpyrasin i
féouraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- og massagreining med laesingu
réstima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fédurefni og
fédurblondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfodri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14056

2,3-dietyl-5-
metylpyrasin

Samsetning aukefnis
2,3-dietyl-5-metylpyrasin

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnio skal

notad i foour i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2,3-dietyl-5-metylpyrasin
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformula: CoHy4N,
CAS-nlimer: 18138-04-0
FLAVIS-nr.: 14.056
Greiningaradferd (1)

Til ad &kvarda 2,3-dietyl-5-metylp-
yrasin i foduraukefni og i bragdefna-
forbléndum i fédur:

Gas- og massagreining med lesingu
rastima GC-MS-RTL.

3. A merkimida aukefnis skal

tilgreina
eftirfarandi:

,,Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbaett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  f6dur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i Ilagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum, pb.m.t. ondunarvérn,
Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14062

2-(sek-hutyl)-
3-met-
oxypyrasin

Samsetning aukefnis
2-(sek-butyl)-3-metoxypyrasin
Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-(sek-butyl)-3-metoxypyrasin
Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
99%.

Efnaformula;: C4H,4,ON,
CAS-numer: 24168-70-5
FLAVIS-nr.: 14.062
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda 2-(sek-buatyl)-3-
metoxypyrasin i foduraukefni og i
bragdefnaforbléndum i fodur:

Gas- 0og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnio skal

. A merkimida aukefnis skal

notad i fodur i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

tilgreina
eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfodri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og
fodurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfodri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og

flokka

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hGd eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,

Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14112

2-etyl-3-
metoxypyrasin

Samsetning aukefnis
2-etyl-3-metoxypyrasin

Lysing & eiginleikum virka efnisins
2-etyl-3-metoxypyrasin

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
99%.

Efnaformula: C;H,4N,O

CAS-numer: 25680-58-4

FLAVIS-nr.: 14.112

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnid skal

. A merkimida aukefnis skal

notad i fédur i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og

forbléndunum skal tilgreina geymslu- og

stodugleikaskilyrai.

tilgreina

eftirfarandi:

,-Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilfddri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Greiningaradferd (%)

Til a0 akvarda 2-etyl-3-metoxypyrasin
i féouraukefni og 1 bragdefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- 0g massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hoép, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fédurefni og
fédurblondur ef fario er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfodri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dheettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum, pb.m.t. ondunarvérn,
Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14015

5,6,7,8-
tetrahydro-
kinoxalin

Samsetning aukefnis

5,6,7,8-tetrahydrokinoxalin

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnid skal notad i foédour i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Lysing a eiginleikum virka efnisins
5,6,7,8-tetrahydrokinoxalin
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformula: CgHygN,
CAS-nlmer: 34413-35-9
FLAVIS-nr.: 14.015
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 5,6,7,8-tetra-
hydrdékinoxalin i féduraukefni og i
bragdefnaforbléndum i fédur:

Gas- og massagreining med lesingu
rastima GC-MS-RTL.

3. A merkimida aukefnis skal

tilgreina
eftirfarandi:

,,Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka“.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimida  forbléndunnar  ef  pad
notkunarmagn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fédurefni 0g
fédurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfodri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna  skulu  stjérnendur  f6dur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i Ilagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forblondunum, pb.m.t. ondunarvérn,
Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14022

2-etylpyrasin

Samsetning aukefnis

2-etylpyrasin

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-etylpyrasin

Framleitt med efnasmioi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformula: C¢HgN,
CAS-nlimer: 13925-00-3
FLAVIS-nr.: 14.022
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda 2-etylpyrasin i fédur-
aukefni og i bragdefnaforblondum i
fédur.

Gas- 0og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrateg-
undir

. Aukefnio skal

. A merkimida aukefnis skal

notad i foéour i formi

forblondu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

tilgreina
eftirfarandi:

,-Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilféori med 12% rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka*.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

15.3.2028
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KennintGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,1 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,5 mg/kg fyrir adrar tegundir og

flokka

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna  skulu  stjérnendur  fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu vid inndndun, snertingu
vid hGd eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
Oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

2b14028

5-met-
ylkinoxalin

Samsetning aukefnis
5-metylkinoxalin

Lysing a eiginleikum virka efnisins
5-metylkinoxalin

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformula: CoHgN,

CAS-nimer: 13708-12-8

FLAVIS-nr.: 14.028

Allar
dyrateg-
undir

Aukefnid skal notad i féour i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrai.

A merkimida aukefnis skal
eftirfarandi:

tilgreina

,-Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12% rakainnihald:

— 0,05 mg/kg fyrir svin og alifugla,
— 0,08 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

15.3.2028
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Kenninimer Nafn
aukefnis leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi
rennur Gt

Greiningaradferd (%)

Til ad A&kvarda 5-metylkinoxalin i
foduraukefni og i bragdefnafor-
blondum i fédur.

Gas- 0g massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimida forbléndunnar ef pad notkunar-
magn sem lagt er til & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad farid
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbeett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fodur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfédri med 12%
rakainnihald:

— 0,05 mg/kg fyrir svin og alifugla,

— 0,08 mg/kg fyrir adrar tegundir og
flokka

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna  skulu  stjérnendur  fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu vid inndndun, snertingu
vid hGd eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og rddstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. ondunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Nr. 33/134 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/12
(ESB) 2018/249

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir tarini, betaalanini, L-alanini, L-arginini, L-asparssyru, L-histidini, D,L-iso6lefsini, L-lefsini,
L-fenylalanini, L-proélini, D,L-serini, L-tyrésini, L-mepiénini, L-valini, L-systeini, glysini,
mononatriumglitamati og L-glataminsyru sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir og
L-systeinhydroklériomoénéhydrati fyrir allar dyrategundir, ad undanskildum kéttum og hundum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin tarin, betaalanin, L-alanin, L-arginin, L-asparssyra, L-histidin, D,L-isdlefsin, L-lefsin, L-fenylalanin, L-prélin,
D,L-serin, L-tyr6sin, L-mepi6nin, L-valin, L-systein, L-systeinhydrokloridménohydrat, glysin, méndnatriumglitamat og
L-glutaminsyra (,,efni sem um er ad reda“) voru leyfd an timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir
allar dyrategundir. pessi efni voru sidan faerd inn i skra yfir féduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid 1. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda, sem eru framleidd med gerjun, vatnsrofi prétina og efnasmidi, sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynren
aukefni“. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
9. april 2014 (°) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda
manna eda & umhverfid. Skortur & upplysingum um framleidslustofna kemur i veg fyrir ad haegt sé ad alykta um
Oryggi efnanna, sem um er ad raeda, sem eru framleidd med gerjun. bar ed efnin sem um er ad raeda eru skilvirk pegar
pau eru notud sem bragdefni i matveaeli og hlutverk peirra i fodri er i raun pad sama og i matvelum komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. bvi ma
yfirfeera pessa nidurstéou & fodur. Umsakjandinn dré umsokn sina til baka um notkun efnanna, sem um er ad reda, i
drykkjarvatn.

Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstoédu ad par ed engin gogn liggja fyrir etti ad lita & efnin,
sem um er ad reda, sem ertandi fyrir hid og augu og sem hidnema. Matveeladryggisstofnunin taldi einnig ad efnin, sem
um er ad reda, veru ertandi fyrir 6ndunarferi og getu myndad hettulegt ryk. Af pessum sékum atti ad gripa til
videigandi verndarradstafana. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um véktun ad lokinni
setningu a markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i fo6ori sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & efnunum sem um er ad raeda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt nema ad pvi er vardar efni, sem um er ad reda, sem eru framleidd med gerjun. Skortur
& upplysingum um framleidslustofna kemur i veg fyrir ad haegt sé ad meta éryggi peirra. Til samraemis vid pad atti ad
leyfa notkun efnanna, sem um er ad raeda, sem eru framleidd med efnasmidi og vatnsrofi protina eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 134. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(5), 3670.
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7) Umsekjandinn lagdi tilldgu um notkunarmagn, ad pvi er vardar efnin sem um er ad reda, fyrir Matveeladryggis-
stofnunina. Med hlidsjon af peirri tillogu mat Matveeladryggisstofnunin pad svo ad tiltekid notkunarmagn sé 6ruggt (hér
& eftir nefnt magn sem Matvaladryggisstofnunin hefur metid). Kveda etti & um tilteknar kréfur um merkingar ad pvi er
vardar opinbert eftirlit i matveelakedjunni. Rétt pykir, einkum pegar notkunarmagnid fer yfir pad magn sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid, ad krefjast pess ad tilteknar upplysingar komi fram & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefnum og fodurbléndum, sem innihalda efnin sem um er ad reda, p.m.t. tilvisun i magnid sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid.

8) Su stadreynd ad notkun efnanna, sem um er ad raeda, er ekki leyfd i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun peirra i
fodurblondu sem er gefin med vatni.

9) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisastaedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti blid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnin téarin, betaalanin, L-alanin, L-arginin, L-asparssyra, L-histidin, D,L-isdlefsin, L-lefsin, L-fenylalanin, L-prolin,
D,L-serin, L-tyrésin, L-mepionin, L-valin, L-systein, L-systeinhydroklérioménohydrat, glysin, ménénatriumglitamat og
L-glutaminsyra, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni, og forblondur sem innihalda
efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 15. desember 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma
afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. FOdurefni og fodurblondur sem innihalda efnin, sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2019 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, mé &fram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fodurblondur sem innihalda efnin, sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2020 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, m4 afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.0r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.



Nr. 33/136 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

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

Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
L . e innihald innihald -
Y 9 9 y mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hopur: Bragdefni
2b16056 — Tarin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

Térin
Lysing a virka
efnisins

eiginleikum

Tarin
Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformala: C,H;O3NS
CAS-nimer 107-35-7
FLAVIS-nr. 16.056
Greiningaradferd (%)

Til ad sanngreina tarin i
forblondum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-a0ferd 1).

Til ad A&kvarda tarin i for-
bléndum:  Jénagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeligreiningu: byggt
& reglugerd framkvemdastjorn-
arinnar (EB) nr. 152/2009, (%)
(F-hluti 1. vidauka).

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrdi.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forbldndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilf6ori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

LET/EE "IN



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17001

Betaalanin

Samsetning aukefnis
Betaalanin
Lysing a
efnisins

eiginleikum

Betaalanin

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 97%.
Efnaformala: C3H,O,N
CAS-nimer 107-95-9
FLAVIS-nr. 17.001

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins i heilf6dri
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 8ET/EE IN

8T0C'S'LT



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina betaalanin i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad &kvarda betaalanin i
forbléndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

6€T/EE "IN



Lagmarks- Hamarks-
s . P innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b17002 — L-alanin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

L-alanin

Lysing a virka

efnisins

eiginleikum

L-alanin

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98,5%.

Efnaformala: C3H;NO,
CAS-nimer 56-41-7
FLAVIS-nr. 17.002
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-alanin i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad &kvarda L-alanin i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins 1 heilf6dri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hoép, kenni-

namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT OVT/EE IN

8T0C'S'LT



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17003

L-arginin

Samsetning aukefnis
L-arginin
Lysing a
efnisins

eiginleikum

L-arginin

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 98%.
Efnaformdla: CgH,O,N,
CAS-nimer 74-79-3
FLAVIS-nr. 17.003

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins i heilf6dri
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-arginin i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad &kvarda L-arginin i
forblédndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT ZVT/EE IN

8T0C'S'LT



Lagmarks- Hamarks-
s . e e innihald innihald .
Kennlnumer N_afn Aukefni Samsetnmg_, gfnaformula, lysing, Tegund ef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfll
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b17005 — L-asparssyra Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

L-asparssyra
Lysing a virka
efnisins

eiginleikum

L-asparssyra

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformala: C4H;04N
CAS-nimer 56-84-8
FLAVIS-nr. 17.005
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-asparssyru i
forbléndum  bragdefna: Jonag-
reining med  afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad é&kvarda L-asparssyru i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimida forblondunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

EVT/EE N



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17008

L-histidin

Samsetning aukefnis
L-histidin
Lysing a
efnisins
L-histidin

eiginleikum

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 98%.
Efnaformala: CgHgO,N;
CAS-nimer 71-00-1
FLAVIS-nr. 17.008

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins 1 heilf6dri
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT PYT/EE IN

8T0C'S'LT



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-histidin
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad &kvarda L-histidin |
forblédndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

SYT/EE "IN



Lagmarks- Hamarks-
. . P innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b17010 — D,L-is6lefsin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fédur i formi| 15.3.2028

D,L-is6lefsin

Lysing a virka

efnisins

eiginleikum

D,L-is6lefsin

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformula: CgH130,N
CAS-numer 443-79-8
FLAVIS-nr. 17.010
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina D,L-is6lefsin i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad akvarda D,L-isolefsin i
forbléndum: Jénagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimida forblondunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT VT/EE IN

8T0C'S'LT



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17012

L-lefsin

Samsetning aukefnis
L-lefsin
Lysing a
efnisins

eiginleikum

L-lefsin

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 98%.
Efnaformala: CgH130,N
CAS-nimer 61-90-5
FLAVIS-nr. 17.012

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins 1 heilf6dri
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-lefsin i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad &kvarda L-lefsin i
forblédndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 8YT/EE IN

8T0C'S'LT



Lagmarks- Hamarks-
s . e e innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b17018 — L-fenylalanin | Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

L-fenylalanin

Lysing a virka

efnisins

eiginleikum

L-fenylalanin

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformula: CgH;1,0,N
CAS-nlimer 63-91-2
FLAVIS-nr. 17.018
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-fenylalanin i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad akvarda L-fenylalanin i
forbléndum: Jénagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins 1 heilf6dri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

6¥T/€€ "IN



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17019

L-prélin

Samsetning aukefnis
L-prélin
Lysing a
efnisins

eiginleikum

L-prélin

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 98%.
Efnaformdla: CsHgO,N
CAS-nGmer 147-85-3
FLAVIS-nr. 17.019

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins i heilfoori
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 0ST/EE IN

8T0C'S'LT



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-prolin i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad 4&kvarda L-prélin i
forblédndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti I11. vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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Lagmarks- Hamarks-
. . P innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b17020 — D,L-serin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fédur i formi| 15.3.2028

D,L-serin

Lysing a virka

efnisins

eiginleikum

D,L-serin

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 95%.

Efnaformala: CsH;NO3
CAS-numer 302-84-1
FLAVIS-nr. 17.020
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina D,L-serin i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad akvarda D,L-serin i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT ZST/EE IN

8T0C'S'LT



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17022

L-tyrésin

Samsetning aukefnis
L-tyrésin
Lysing a
efnisins

eiginleikum

L-tyrésin

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 98%.
Efnaformala: CyH;,05N
CAS-nimer 60-18-4
FLAVIS-nr. 17.022

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum ~ med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-tyrésin i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad 4&kvarda L-tyrosin i
forblédndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT PST/EE IN
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Lagmarks- Hamarks-
s . e e innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b17027 — L-mepi6nin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

L-mepi6nin
Lysing a virka
efnisins

eiginleikum

L-mepi6nin

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98,5%.

Efnaformula: CsH;;NO,S
CAS-nimer 63-68-3
FLAVIS-nr. 17.027
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-mepidnin i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad é&kvarda L-mepidnin i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b17028

L-valin

Samsetning aukefnis
L-valin
Lysing a
efnisins

eiginleikum

L-valin

virka

Framleitt med efnasmidi eda

vatnsrofi prétina.
Hreinleiki: ~ magngreining
lagmarki 98,5%.
Efnaformdla: CsH;;NO,
CAS-nUmer 72-18-4
FLAVIS-nr. 17.028

ao

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins 1 heilf6dri
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-valin i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad &kvarda L-valin i
forblédndum: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.
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Lagmarks- Hamarks-
s . e e innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b17033 — L-systein Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

L-systein
Lysing a virka
efnisins

eiginleikum

L-systein

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformala: CsH,0O,NS
CAS-nimer 52-90-4
FLAVIS-nr. 17.033
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-systein i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til ad A&kvarda L-systein i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

suspuequesndoIAz 1pUIQILIELIONS QIA INEAQIA-STT 8ST/EE IN
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b920

L-systein-
hydréklério-
maénohydrat

Samsetning aukefnis

L-systeinhydroklorioménohydrat
Lysing a virka
efnisins

eiginleikum

L-systeinhydrokloridménohydrat

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98,5%.

Efnaformala: CsHgCINO,S - H,O
CAS-nlmer 7048-04-6

Allar dyrateg-
undir, ad
undanskildum
kéttum og
hundum

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

[ notkunarleidbeiningum ~ med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%
rakainnihald: 25 mg/kg fyrir allar
dyrategundir, ad undanskildum
kottum og hundum®.

15.3.2028

suispuequuesndoIAg 1pUIQIIBLIONS QIA INEQIA-STT 8T02'G LT

6ST/€€ "IN



KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til a0 sanngreina L-systein-
hydroklériomoénéhydrat i
forbléndum  bragdefna: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir sulu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til a0 é&kvarda L-systein-
hydréklériomonohydrat i for-
bléndum:  Jénagreining  med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljésmeeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

numer, heiti og viobeatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg fyrir allar dyrategundir, ad
undanskildum kéttum og hundum.

. Ad pvi er vardar aukefni, sem

eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.
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Lagmarks- Hamarks-
s . e e innihald innihald .
Kennlnumer N_afn Aukefni Samsetnmg_, gfnaformula, lysing, Tegund ef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfll
aukefnis leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur Ut
med 12% rakainnihald
2b17034 — Glysin Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fédur i formi| 15.3.2028

Glysin

Lysing a eiginleikum virka

efnisins

Glysin

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformala: C,H;0,N
CAS-nimer 56-40-6
FLAVIS-nr. 17.034
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina glysin i
forbléndum  bragdefna:  Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-adferd 1).

Til a0 é&kvarda glysin i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forblondu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdo-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins | heilf6ori med 12%
rakainnihald:

— 20 g/kg fyrir ketti og hunda,

— 25 g/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.*

Tilgreina skal virkan hép, kenni-
numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimioa forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
ntmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:

— 20 g/kg fyrir ketti og hunda,

— 25 g/kg fyrir adrar tegundir og
flokka.
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, 0ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b621

Mondnatrium-
glUtamat

Samsetning aukefnis
Maénonatriumglitamat
Lysing a virka
efnisins

eiginleikum

Ménonatriumgldtamat

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 99%.

Efnaformula: CsHg NaNO, - H,0O
CAS-nlmer 142-47-2

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyradi.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

hamarksinnihald  virka
med 12%

»Radlagt
efnisins i heilf6dri
rakainnihald: 25 mg/kg®

15.3.2028
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Greiningaradferd (1)

Til a0 sanngreina  mono6-
natriumglitamat i forbléndum
bragdefna: Jonagreining med
afleioumyndun ninhydrins
eftir salu (Ph.Eur. 6.6-2.2.56-
adferd 1).

Til ad &kvarda moéndnatrium-
glitamat i forbléndum: Jéna-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu og 1jos-
meeligreiningu: byggt & reglugerd
(EB) nr. 152/2009, (F-hluti III.
vidauka).

Tilgreina  skal  virkan  hdp,
kenninimer, heiti og vidbeatt magn
virka efnisins & merkimida forblon-
dunnar ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forblon-
dunnar myndi leida til pess ad fario
sé yfir magnid sem um getur i 3. lid

Tilgreina skal virkan hop, kenni-
numer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum  fyrir
fédurefni og fodurblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilféori med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprdtina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
Ondunarvorn, dryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.
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Lagmarks- Hamarks-
s . e e innihald innihald .
Kenrllmfur_ner | N_a1;]nf Aukefni Samsetnmg_, gfnafo%r?ulg, lysing, ]:Il'elg(JEnddef’ﬁa Hamarksaldur Annur akvaedi Leyfllt
aukefnis eyfishafa greiningaradfer okkur dyra mg af virku efni/kg heilfodurs rennur U
med 12% rakainnihald
2b620 — L-gldtaminsyra |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028

L-glGtaminsyra

Lysing a eiginleikum virka

efnisins
L-glGtaminsyra

Framleitt med efnasmidi eda
vatnsrofi prétina.

Hreinleiki: ~ magngreining  ad
lagmarki 98%.

Efnaformula: CsHyO4N
CAS-nimer 56-86-0
Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-glutaminsyru
i forbléndum bragdefna: Jona-
greining med afleidumyndun
ninhydrins eftir stlu (Ph.Eur. 6.6-
2.2.56-a0ferd 1).

Til ad dkvaroa L-glataminsyru i
forbléndum: Jdnagreining med
afleioumyndun ninhydrins eftir
stlu og ljéosmeligreiningu: byggt
& reglugerd (EB) nr. 152/2009,
(F-hluti 111, vidauka).

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymslu- og  stdd-
ugleikaskilyrai.

. A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfédri med 12%

rakainnihald: 25 mg/kg"

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

namer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef pad notkunarmagn sem lagt er til
& merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid
sem um getur i 3. 1id

. Tilgreina skal virkan hdp, kenni-

numer, heiti og vidbett magn virka
efnisins &  merkimidum  fyrir
féourefni og féourblondur ef farid er
yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.
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KenninGmer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi

rennur Ut

Ad pvi er vardar aukefni, sem
eru framleidd med vatnsrofi
dyraprotina, skal tilgreina dyrateg-
undina & merkimida aukefnis og
forblandna.

Ad bvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri &hettu
vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Gr henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvorn, Oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(® Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantar 2009 um adferdir vid synatdku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
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Nr. 33/166 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/13
(ESB) 2018/250

fra 15. febrdar 2018

um leyfi fyrir metyl-2-flrdati, bis-(2-metyl-3-faryl)-disulfioi, farfarali, farfarylalkéhéli, 2-faGranmetanetioli, S-
farfarylasetépidati, difarfaryldisalfidi, metylfarfarylsalfioi, 2-metylfaran-3-pioli, metylfarfaryldisulfidi, metyl-2-metyl-
3-faryldisulfidi og furfarylasetati sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (*), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Efnin metyl-2-furéat, bis-(2-metyl-3-furyl)-disalfio, farfaral, farfarylalkéhdl, 2-faranmetanetiol, S-farfarylasetépioat,
difarfaryldisalfio, metylfarfarylsalfid, 2-metylfaran-3-piél, metylfarfaryldisalfid, metyl-2-metyl-3-faryldisalfid og
farfurylasetat (,,efni sem um er ad raeda“) voru leyfd an timamarka med tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir
allar dyrategundir. bessar vorur voru sidan feerdar inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samraemi vid
1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) i samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efnunum sem um er ad reeda sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsekjandinn dskadi
eftir a0 aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu fra
26. janGar 2016 (°) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi efnin sem um er ad reeda ekki skadleg ahrif a heilbrigdi dyra
eda manna eda & umhverfid. bessi efni baeta lykt matvaela eda bragdgadi. Par ed efnin sem um er ad reeda eru notud sem
bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i f6dri er i raun pad sama og i matvaelum komst Matveladryggisstofnunin ad
peirri nidurstddu ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. Pvi ma yfirfera pessa nidurstodu & fédur.
Umsakjandinn dré umsokn sina til baka um notkun efnanna, sem um er ad reeda, i drykkjarvatn.

5) Matvealadryggisstofnunin ték enn fremur fram, ad pvi er vardar efnin sem um er ad raeda, ad hatta fyrir hud, snertingu
vid augu og vahrif & dndunarveg veeri vidurkennd. Flest efnin eru flokkud sem ertandi fyrir éndunarferi. Af pessum
sOkum atti ad gripa til videigandi verndarradstafana. Matveaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértaekum kréfum
um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i f6ori sem
tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & efnunum sem um er ad raeda synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 53, 23.2.2018, bls. 166. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 80/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(2), 4389.
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7) Umsekjandinn lagdi tilldgu um notkunarmagn, ad pvi er vardar efnin sem um er ad reda, fyrir Matveeladryggis-
stofnunina. Med hlidsjon af peirri tillogu mat Matveeladryggisstofnunin pad svo ad tiltekid notkunarmagn sé 6ruggt (hér
& eftir nefnt magn sem Matvaladryggisstofnunin hefur metid). Kveda atti & um tilteknar kréfur um merkingar ad pvi er
vardar opinbert eftirlit i matveelakedjunni. Rétt pykir, einkum pegar notkunarmagnid fer yfir pad magn sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid, ad krefjast pess ad tilteknar upplysingar komi fram & merkimida forblandna og &
merkingum & fodurefnum og fodurbléndum, sem innihalda efnin sem um er ad reda, p.m.t. tilvisun i magnid sem
Matveeladryggisstofnunin hefur metid.

8) S0 stadreynd ad notkun efnisins, sem um er ad reda, er ekki leyfd i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun pess i
féourbléndu sem er gefin med vatni.

9) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrounum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir a0
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. september 2018 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurbléndur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2019 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fddurefni og fédurblondur sem innihalda efnin, sem tilgreind eru i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mars 2020 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mars 2018, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 15. febraar 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennindmer Nafn . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - - ~ . . ] .
aukefnis leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra | aldur mg af virku efni/kg Onnur akveesi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hopur: Bragoefni

2b13002

Metyl-2-faréat

Samsetning aukefnis
Metyl-2-faroat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Metyl-2-faroat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformala: C¢HgO4
CAS-numer: 611-13-2
FLAVIS-nr.: 13.002
Greiningaradferd (%)

Til ad é&kvarda metyl-2-furéat i
féduraukefni og 1 bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med lesingu
rastima GC-MS-RTL

Allar
dyrategundir

. Aukefnio skal

. A merkimida aukefnis

notad i foédur i formi

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilfodri meo 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg™

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

o0g vidbeatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fdédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfédri med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg.

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast vid
mogulegri aheattu vid inndndun, snertingu
vid hio eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari dheettu eda draga ar henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. &ndunarvérn, &ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13016

bis-(2-metyl-3-
faryl)disalfio

Samsetning aukefnis
bis-(2-metyl-3-furyl)distlfio

Lysing a eiginleikum virka efnisins
bis-(2-metyl-3-furyl)distlfio

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
98%.

Efnaformala: C,4H;00, S,
CAS-nlmer: 28588-75-2

FLAVIS-nr.: 13.016
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda bis-(2-metyl-3-furyl)
disalfio i féduraukefni og i
bragdefnaforblondum i fodur:

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL

Allar
dyrategundir

. Aukefnido skal

. A merkimida aukefnis

notad i fodur i formi

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins {
heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

0g Vvidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
og viobatt magn virka efnisins &
merkimioum fyrir fédurefni og fdéour-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari dheettu eda draga dr henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, o6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13018

Farfaral

Samsetning aukefnis

Farfural

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Farfaral

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
95%.

Efnaformala: CsH,0,
CAS-nUmer: 98-01-1
FLAVIS-nr.: 13.018

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i féour i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stddugleikaskilyrai.

A merkimida aukefnis skal

eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfodri med 12% rakainnihald: 5 mg/kg"

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Greiningaradferd (1)

Til ad &kvarda farfaral i foduraukefni
og i bragdefnaforbléndum i fodur:
Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til @ merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lio

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins a
merkimidum fyrir fodurefni og fdédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilf6dri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari aheettu eda draga dr henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, o6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suspuequiesndoIAT 1pUIQILIBLIONS QIA INEAQIA-STT ZLT/EE IN

8T0C'S'LT



Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennintimer Nafn . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda | Hamarks- - - " . . . .
aukefnis leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
2b13019 — Furfarylalkohol | Samsetning aukefnis Allar — — — Aukefnid skal notad i foour i formi| 15.3.2028

Farfarylalkéhol

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Farfarylalkohdl

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformdla: CsHgO,
CAS-nimer: 98-00-0
FLAVIS-nr.: 13.019
Greiningaradferd (1)

Til a0 é&kvarda farfarylalkéhol i
féoduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med lasingu
réstima GC-MS-RTL

dyrategundir

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbldndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal

eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12% rakainnihald: 5 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti
0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti
og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fdédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
5 mg/kg.

SU!SpUE‘unESI’]dQ.I/\H !pU!leJEUJQ[lS QIA INegRIN-STT 8T0C'SLT
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum til ad bregdast vid
mogulegri aheattu vid inndndun, snertingu
vid hio eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari dheettu eda draga ar henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. &ndunarvérn, &ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13026

2-flran-
metanpidl

Samsetning aukefnis
2-faranmetanpiol

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-faranmetanpiol

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformdla: CsHgOS

CAS-nimer: 98-02-2

FLAVIS-nr.: 13.026
Greiningaradferd (%)

Til ad A&kvarda 2-furanmetanpidl i

féduraukefni og i bragdefnafor-

bléndum i fodur.
Gas- og massagreining med lasingu
réstima GC-MS-RTL

Allar
dyrategundir

Aukefnid  skal foour i formi

forbléndu.

notad

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal

eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfoori med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hdp, kenninamer, heiti
0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

15.3.2028

suspuequiesndoIAT 1pUIQILIBLIONS QIA INEAQIA-STT yLT/EE IN
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
og viobatt magn virka efnisins &
merkimioum fyrir fédurefni og fdéour-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari dheettu eda draga dr henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, o6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13033

S-farfaryl-
asetopioat

Samsetning aukefnis
S-farflrylasetopidat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
S-farflrylasetopidat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
95%.

Efnaformala: C;HgO,S

CAS-nimer: 13678-68-7

FLAVIS-nr.: 13.033

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i féour i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal

eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med  12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda S-furfurylasetépioat i
féouraukefni  og 1 bragdefnafor-
bléndum i fédur.

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til @ merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lio

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fdédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid mogulegri
aheettu vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari ahettu
eda draga Ur henni pannig ad hdn sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun
a4 aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
dndunarvérn, oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suspuequiesndoIAT 1pUIQILIBLIONS QIA INEAQIA-STT 9LT/EE IN

8T0C'S'LT



Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennintimer Nafn . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda | Hamarks- - - " . . . .
aukefnis leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
2b13050 — Difarfaryl- Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i fodur i formi| 15.3.2028
disalfid dyrategundir forbléndu.

Difarfaryldisulfio

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Difarfaryldisulfid

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
96%.

Efnaformala: CyoH100,S,
CAS-numer: 4437-20-1
FLAVIS-nr.: 13.050
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda difarfaryldisalfio i
féduraukefni og 1 bragdefnafor-
bléndum i fodur:

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbldndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins

i heilf6dri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir féourefni og
fédurblondur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilf6dri med 12%
rakainnihald: 0,05 mg/kg.
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjornendur féourfyrir-
teekja koma a verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid mogulegri
ahaettu vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari ahettu
eda draga Ur henni pannig ad hdn sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun
a4 aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn, Oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13053

Metylfarfaryl-
sulfio

Samsetning aukefnis
Metylfarfarylsulfio

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Metylfarfarylsulfio

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformala: C¢HgOS

CAS-nUmer: 1438-91-1

FLAVIS-nr.: 13.053

Greiningaradferd (%)

Til ad ékvarda metylfarfarylsalfio i
féduraukefni og i bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

. Aukefnido skal

. A merkimida aukefnis

notad i foour i formi

forblondu.

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
i heilfédri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

0g Vvidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hop, kennindmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins a
merkimioum fyrir fédurefni og fdéour-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahettu vid inndndun, snertingu
vid hid eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari dheettu eda draga dr henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, o6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13055

2-metylfiran-
3-pidl

Samsetning aukefnis
2-metylfaran-3-piol

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-metylfaran-3-piol

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
95%.

Efnaformala: CsHgOS

CAS-nmer: 28588-74-1

FLAVIS-nr.: 13.055

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i féour i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal

eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med  12%  rakainnihald:
0,05 mg/kg*

15.3.2028

SU!SpUE‘unESI’]dQ.I/\H !pU!leJEUJQ[lS QIA INegRIN-STT 8T0C'SLT

6.T/€€ "IN



Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Greiningaradferd (1)

Til ad akvaroa 2-metylfuran-3-piél i
féouraukefni  og 1 bragdefnafor-
bléndum i fédur:

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til @ merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lio

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fdédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid mogulegri
aheettu vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari ahettu
eda draga Ur henni pannig ad hdn sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun
a4 aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
dndunarvérn, oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

suspuequiesndoIAT 1pUIQILIBLIONS QIA INEAQIA-STT 08T/E€ IN
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Lagmarks- | Hamarks-

innihald innihald
Kennintimer Nafn . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda | Hamarks- - - " . . . .
aukefnis leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt

heilfédurs med 12%

rakainnihald
2b13064 — Metylfarfaryl- |Samsetning aukefnis Allar — — — . Aukefnid skal notad i foour i formi| 15.3.2028
disalfid dyrategundir forbléndu.

Metylfarfaryldisalfio

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Metylfarfaryldistlfio

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
95%.

Efnaformula: C¢HgOS,
CAS-nimer: 57500-00-2
FLAVIS-nr.: 13.064
Greiningaradferd (1)

Til ad &kvarda metylfarfuryldisalfio i
féduraukefni og 1 bragdefnafor-
bléndum i fodur.

Gas- og massagreining med lasingu
rastima GC-MS-RTL.

. A merkimida aukefnis

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilfodri meo 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

0g Vvidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lid

. Tilgreina skal virkan hdp, kenninumer,

heiti og vidbeatt magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fddur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjornendur féourfyrir-
teekja koma a verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid mogulegri
ahaettu vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari ahettu
eda draga Ur henni pannig ad hdn sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun
4 aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn, Oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13079

Metyl-2-metyl-
3-faryldisulfio

Samsetning aukefnis
Metyl-2-metyl-3-faryldisulfio
Lysing a eiginleikum virka efnisins
Metyl-2-metyl-3-faryldisulfio
Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformala: C¢HgOS,

CAS-nmer: 65505-17-1

FLAVIS-nr.: 13.079

Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda metyl-2-metyl-3-
faryldisulfio i féduraukefni og i
bragdefnaforbléndum i fodur:

Gas- og massagreining med lasingu
réstima GC-MS-RTL.

Allar
dyrategundir

. Aukefnid skal

. A merkimida aukefnis

notad i foour i formi

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

skal tilgreina

eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i

heilfoori med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg*

. Tilgreina skal virkan hép, kenninamer, heiti

0g Vvidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til & merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lio

15.3.2028
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Kenninimer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
og viobatt magn virka efnisins &
merkimioum fyrir fédurefni og fdéour-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,05 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid mogulegri
dheettu vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
rddstofunum ad eyda pessari aheettu eda
draga Ur henni pannig ad hin sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu  og  forbléndunum, p.m.t.
dndunarvérn, oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

2b13128

Farfarylasetat

Samsetning aukefnis

Farfarylasetat

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Farfarylasetat

Framleitt med efnasmidi

Hreinleiki: magngreining ad lagmarki
97%.

Efnaformula: C;HgO3

CAS-numer: 623-17-6

FLAVIS-nr.: 13.128

Allar
dyrategundir

Aukefnio  skal fédour i formi

forbléndu.

notad

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunum skal tilgreina geymslu- og
stodugleikaskilyrdi.

A merkimida aukefnis skal

eftirfarandi:

tilgreina

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfédri med  12%  rakainnihald:
0,5 mg/kg™

15.3.2028
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Nafn
leyfishafa

Kenninimer
aukefnis

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Greiningaradferd (1)

Til ad
féouraukefni  og i
blondum i fédur:

akvarda farfarylasetat |
bragdefnafor-

Gas- og massagreining med laesingu
rastima GC-MS-RTL.

Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti
0g vidbatt magn virka efnisins & merkimida
forblandnanna ef pad notkunarmagn sem
lagt er til @ merkimida forbléndunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. lio

Tilgreina skal virkan hop, kenninGmer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimidum fyrir fodurefni og fdédur-
bléndur ef farid er yfir eftirfarandi magn af
virku efni i heilfodri med 12% rakainnihald:
0,5 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid mogulegri
aheettu vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari dhattu eda
draga Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu  og  forbléndunum,  p.m.t.
dndunarvérn, oryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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17.5.2018 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/185

FRAMKV/AEMDARTILSKIPUN FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/14
(ESB) 2018/100

fra 22. jandar 2018

um breytingu a tilskipunum 2003/90/EB og 2003/91/EB um framkvaemdarradstafanir med tilliti til 7. gr. tilskipunar
radsins 2002/53/EB og 7. gr. tilskipunar radsins 2002/55/EB, i peirri réo, ad pvi er vardar pa eiginleika sem athugun skal
aod lagmarki taka til og lagmarksskilyrdi vegna athugana a tilteknum yrkjum nytjaplantna og greenmetistegunda i
landbunaoi (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 2002/53/EB fra 13. juni 2002 um sameiginlega skra yfir yrki nytjaplantna i landbinadi (),
einkum a- og b-1id 2. mgr. 7. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 2002/55/EB fra 13. juni 2002 um markadssetningu graenmetisfraes (?), einkum a- og b-1id
2.mgr.7.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipanir framkveemdastjornarinnar 2003/90/EB (%) og 2003/91/EB (*) voru sampykktar til ad tryggja ad yrki, sem
adildarrikin baeta vid landskrar sinar, samrymist peim adferdarlysingum sem yrkisskrifstofa Bandalagsins (CPVO) hefur
sett ad pvi er vardar pa eiginleika sem athugun & hinum ymsu tegundum skal ad lagmarki taka til og lagmarksskilyrdi
vegna athugana a yrkjum, ad svo miklu leyti sem slikar adferdarlysingar hafa verid settar. Ad pvi er vardar yrki, sem
falla ekki undir adferdarlysingar yrkisskrifstofu Bandalagsins, er i pessum tilskipunum kvedid a um ad vidmidunarreglur
Alpjédasambandsins um vernd nyrra pléntuyrkja (UPOV) skuli gilda.

2) Frd pvi a0 sidasta breyting var gerd & tilskipunum 2003/90/EB og 2003/91/EB med framkveemdartilskipun
framkveemdastjérnarinnar (°) hafa yrkisskrifstofa Bandalagsins og Alpjédasambandid um vernd nyrra plontuyrkija
fastsett frekari adferdarlysingar og vidmidunarreglur og hafa uppfert par sem fyrir voru.

3) pvi @tti ad breyta tilskipunum 2003/90/EB og 2003/91/EB til samraemis vid pad.

4) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i samraemi vid lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr, matveeli
og féour.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.

i stad I. og 1. vidauka vid tilskipun 2003/90/EB komi texti A-hluta vidaukans vid pessa tilskipun.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 17, 23.1.2018, bls. 34. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtie. EB L 193, 20.7.2002, bls. 1.

() Stjtis. EB L 193, 20.7.2002, bls. 33.

(®) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/90/EB fra 6. oktéber 2003 um framkvaemdarradstafanir med tilliti til 7. gr. tilskipunar radsins
2002/53/EB ad pvi er vardar pa eiginleika sem athugun skal ad lagmarki taka til og lagmarksskilyrdi vegna athugana & tilteknum yrkjum
nytjaplantna i landbunadi (Stjtid. ESB L 254, 8.10.2003, bls. 7).

(%) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/91/EB fra 6. oktber 2003 um framkvaemdarradstafanir med tilliti til 7. gr. tilskipunar radsins
2002/55/EB ad pvi er vardar pa eiginleika sem athugun skal ad lagmarki taka til og lagmarksskilyrdi vegna athugana 4 tilteknum yrkjum
graenmetistegunda (Stjtid. ESB L 254, 8.10.2003, bls. 11).

(®) Framkveemdartilskipun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2016/1914 fra 31. oktéber 2016 um breytingu & tilskipunum 2003/90/EB og
2003/91/EB um framkveemdarradstafanir med tilliti til 7. gr. tilskipunar radsins 2002/53/EB og 7. gr. tilskipunar radsins 2002/55/EB, i
peirri r60, ad pvi er vardar pa eiginleika sem athugun skal ad lagmarki taka til og lagmarksskilyrdi vegna athugana & tilteknum yrkjum
nytjaplantna og greenmetistegunda i landbdnadi (Stjtid. ESB L 296, 1.11.20186, bls. 7).
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2.gr.
| stad vidaukanna vid tilskipun 2003/91/EB komi texti B-hluta vidaukans vid pessa tilskipun.
3.gr.

A0 pvi er vardar athuganir, sem hofust fyrir 1. september 2018, er adildarrikjunum heimilt ad beita peim Utgadfum af
tilskipunum 2003/90/EB og 2003/91/EB sem voru i gildi 43ur en peim var breytt med pessari tilskipun.

4.qr.

Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjérnsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. 4gust 2018. pau skulu pegar i stad senda framkvaemdastjérninni texta pessara akveeda.

pau skulu beita pessum dkvaedum frd og med 1. september 2018.

begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru
birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

5.0r.
Tilskipun pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
6. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 22. jandar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

A-HLUTI

1 VIDAUKI

Skra yfir tegundir, sem um getur i a-lid 2. mgr. 1. gr., sem eiga ad fullnaegja teeknilegum adferdarlysingum

yrkisskrifstofu Bandalagsins (CPVO) (%)

Visindaheiti

Festuca arundinacea Schreb.
Festuca filiformis Pourr.
Festuca ovina L.

Festuca pratensis Huds.
Festuca rubra L.

Festuca trachyphylla (Hack.) Krajina
Lolium multiflorum Lam.
Lolium perenne L.

Lolium x hybridum Hausskn.
Pisum sativum L.

Poa pratensis L.

Vicia sativa L.

Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb.

Raphanus sativus L. var. oleiformis Pers.
Brassica napus L.

Cannabis sativa L.

Glycine max (L.) Merr.

Gossypium spp.

Helianthus annuus L.

Linum usitatissimum L.

Sinapis alba L.

Avena nuda L.

Avena sativa L. (p.m.t. A. byzantina K. Koch)
Hordeum vulgare L.

Oryza sativa L.

Secale cereale L.

XTriticosecale Wittm. ex A. Camus

Triticum aestivum L.
Triticum durum Desf.
Zea mays L.

Solanum tuberosum L.

Almennt heiti

Tagavingull
pradvingull
Saudvingull
Havingull
Raudvingull
Skrépvingull

italskt rygresi
Vallarrygresi
Rygresisblendingur
Fodurertur
Vallarsveifgras
Fadurflekja

Gulréfa

Fodurhredka
Fddurrepja

Hampur

Sojabaunir

Badmull

Sélblom

Lin (spunalin, oliulin)
Hvitur mustardur
Snodhafrar

Hafrar

Bygg

Hrisgrjon

Rugur

Blendingar sem koma fram vid
kynbléndun tegunda af ettkvislinni

Triticum og tegunda af ttkvislinni
Secale

Hveiti
Hardhveiti
Mais
Kartoflur

(*) Ppessar adferdarlysingar eru & vefsidu yrkisskrifstofu Bandalagsins (www.cpvo.europa.eu).

Adferdarlysing yrkisskrifstofu
Bandalagsins

TP 39/1 fr4 1.10.2015
TP 67/1 fr4 23.6.2011
TP 67/1 fra 23.6.2011
TP 39/1 fr4 1.10.2015
TP 67/1 fr4 23.6.2011
TP 67/1 fr4 23.6.2011
TP 4/1 fr4 23.6.2011

TP 4/1 fr4 23.6.2011

TP 4/1 fr4 23.6.2011

TP 7/2, 2. endursk. fr4 15.3.2017
TP 33/1 fr4 15.3.2017
TP 32/1 fr4 19.4.2016
TP 89/1 fr4 11.3.2015
TP 178/1 fra 15.3.2017
TP 36/2 fr4 16.11.2011
TP 276/1 frd 28.11.2012
TP 80/1 fr4 15.3.2017
TP 88/1 fr4 19.4.2016
TP 81/1 fr4 31.10.2002
TP 57/2 fr4 19.3.2014
TP 179/1 fr4 15.3.2017
TP 20/2 fr4 1.10.2015
TP 20/2 fr4 1.10.2015
TP 19/4 fr41.10.2015
TP 16/3 fr4 1.10.2015
TP 58/1 fr4 31.10.2002
TP 121/2, 1. endursk. fra 16.2.2011

TP 3/4, 2. endursk. fr4 16.2.2011
TP 120/3 fra 19.3.2014

TP 2/3 fr4 11.3.2010

TP 23/3 fr4 15.3.2017
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1. VIDAUKI

Skra yfir tegundir, sem um getur i b-1id 2. mgr. 1. gr., sem eiga a0 fullnaegja viomidunarreglum Alpjédasambandsins um
vernd nyrra plontuyrkja ad pvi er vardar profanir (%)

Visindaheiti

Beta vulgaris L.

Agrostis canina L.

Agrostis gigantea Roth.
Agrostis stolonifera L.
Agrostis capillaris L.

Bromus catharticus Vahl
Bromus sitchensis Trin.
Dactylis glomerata L.
xFestulolium Asch. et Graebn.

Phleum nodosum L.

Phleum pratense L.

Lotus corniculatus L.
Lupinus albus L.

Lupinus angustifolius L.
Lupinus luteus L.

Medicago doliata Carmign.
Medicago italica (Mill.) Fiori

Medicago littoralis Rohde ex Loisel.

Medicago lupulina L.
Medicago murex Willd.
Medicago polymorpha L.
Medicago rugosa Desr.
Medicago sativa L.
Medicago scutellata (L.) Mill.
Medicago truncatula Gaertn.
Medicago x varia T. Martyn
Trifolium pratense L.
Trifolium repens L.

Vicia faba L.

Arachis hypogaea L.

Brassica rapa L. var. silvestris (Lam.) Briggs

Carthamus tinctorius L.

Papaver somniferum L.

Sorghum bicolor (L.) Moench
Sorghum sudanense (Piper) Stapf.

Sorghum bicolor (L.) Moench x Sorghum

sudanense (Piper) Stapf

Almennt heiti

Fédursykurréfa
Tytulingresi
Storlingresi
Skridlingresi
Halingresi
Sélfax

Sitkafax
Axhnodapuntur

Blendingar sem koma fram vid
kynbldndun tegunda af ettkvislinni
Festuca og tegunda af attkvislinni
Lolium

Hnudfoxgras
Vallarfoxgras
Akurmariuskér
Ljésalupina
Lensultpina
liImlapina
Broddrefasmari
Spalrefasmari
Randrefasmari
Svartrefasmari
Hnattrefasmari
Dvergrefasmari
Ufrefasmari
Refasmari
Skjaldrefasmari
bornrefasmari
Sandrefasmari
Raudsmari
Hvitsmari
Gardbaunir
Jardhnetur
Nepjur
Litunarpistlar
Valmui

Ddrra
Akurdrra

Blendingar sem koma fram vid
kynbléndun Sorghum bicolor og
Sorghum sudanense

Vidmidunarreglur Alpjédasambandsins
um vernd nyrra pléntuyrkja

TG/150/3 frd 4.11.1994
TG/30/6 fra 12.10.1990
TG/30/6 fra 12.10.1990
TG/30/6 frad 12.10.1990
TG/30/6 fra 12.10.1990
TG/180/3 frd 4.4.2001
TG/180/3 frd 4.4.2001
TG/31/8 fra 17.4.2002
TG/243/1 fra 9.4.2008

TG/34/6 fra 7.11.1984
TG/34/6 frd 7.11.1984
TG 193/1 r4 9.4.2008
TG/66/4 fra 31.3.2004
TG/66/4 fra 31.3.2004
TG/66/4 fra 31.3.2004
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG 228/1 frd 5.4.2006
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG 228/1 frd 5.4.2006
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG/6/5 fra 6.4.2005
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG 228/1 fra 5.4.2006
TG/6/5 fra 6.4.2005
TG/5/7 frd 4.4.2001
TG/38/7 fr4 9.4.2003
TG/8/6 fra 17.4.2002
TG/93/4 114 9.4.2014
TG/185/3 fra 17.4.2002
TG/134/3 fra 12.10.1990
TG/166/4 fra 9.4.2014
TG/122/4 fra 25.3.2015
TG/122/4 fr4 25.3.2015
TG/122/4 fra 25.3.2015¢

(*) Texta pessara vidmidunarreglna er ad finna & vefsidu Alpjédasambandsins um vernd nyrra plontuyrkja (www.upov.int).«
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B-HLUTI

1 VIDAUKI

Skra yfir tegundir, sem um getur i a-1id 2. mgr. 1. gr., sem eiga ad fullnaegja adferdarlysingum yrkisskrifstofu
Bandalagsins (CPVO) ad pvi er vardar proéfanir (%)

Visindaheiti
Allium cepa L. (Cepa-yrkishopur)

Allium cepa L. (Aggregatum-yrkishépur)
Allium fistulosum L.
Allium porrum L.

Allium sativum L.

Allium schoenoprasum L.
Apium graveolens L.
Apium graveolens L.
Asparagus officinalis L.
Beta vulgaris L.

Beta vulgaris L.

Brassica oleracea L.
Brassica oleracea L.
Brassica oleracea L.
Brassica oleracea L.
Brassica oleracea L.
Brassica oleracea L.
Brassica rapa L.
Capsicum annuum L.

Cichorium endivia L.

Cichorium intybus L.
Cichorium intybus L.
Citrullus lanatus (Thunb.) Matsum. et Nakai
Cucumis melo L.

Cucumis sativus L.
Cucurbita maxima Duchesne
Cucurbita pepo L.

Cynara cardunculus L.
Daucus carota L.
Foeniculum vulgare Mill.
Lactuca sativa L.

Solanum lycopersicum L.

Petroselinum crispum (Mill.) Nyman ex A. W.
(Hiln
Phaseolus coccineus L.

Almennt heiti

Laukar og bananaskalottlaukar
(Echalion)

Skalottlaukar

Pipulaukar

Bladlaukar

Hvitlaukur

Graslaukur

Selleri

Hnaosillur

Sperglar

Raudréfur, p.m.t. Cheltenham-rofur
Bladbedja

Greenkal

Blémkal

Spergilkal eda sprotakal
Rosakal

Hnuaokal

Bloorukal, hvitkal og raudkal
Kinakal

Eldpipar eda paprikur

Hrokkinbladssalat og breidblada
salatfiflar

18nadarsikoriur
Jolasalat

Vatnsmelonur

Melonur

Gurkur og smagurkur
Trollagrasker

Grasker eda dvergbitar
/Etipistlar og salatpistlar
Gulreetur og fédurgulraetur
Fennikur

Salat

Tomatar

Steinselja

Klifurbaunir

(*) Ppessar adferdarlysingar eru & vefsidu yrkisskrifstofu Bandalagsins (www.cpvo.europa.eu).

Adferdarlysing yrkisskrifstofu
Bandalagsins

TP 46/2 fra 1.4.2009

TP 46/2 fra 1.4.2009

TP 161/1 fr4 11.3.2010

TP 85/2 fra 1.4.2009

TP 162/1 fra 25.3.2004

TP 198/2 fr4 11.3.2015

TP 82/1 fr4 13.3.2008

TP 74/1 fr4 13.3.2008

TP 130/2 frd 16.2.2011

TP 60/1 fra 1.4.2009

TP 106/1 fr4 11.3.2015

TP 90/1 fr& 16.2.2011

TP 45/2, endursk. fr4 15.3.2017
TP 151/2, endursk. fr4 15.3.2017
TP 54/2, endursk. fra 15.3.2017
TP 65/1, endursk. fra 15.3.2017
TP 48/3, endursk. fr4 15.3.2017
TP 105/1 fr4 13.3.2008

TP 76/2, endursk. fra 15.3.2017
TP 118/3 fr4 19.3.2014

TP 172/2 fr4 1.12.2005

TP 173/1 fra 25.3.2004

TP 142/2 frd 19.3.2014

TP 104/2 fr4 21.3.2007

TP 61/2 fr4 13.3.2008

TP 155/1 fr4 11.3.2015

TP 119/1 endursk. fra 19.3.2014
TP 184/2 fra 27.2.2013

TP 49/3 fr4 13.3.2008

TP 183/1 fra 25.3.2004

TP 13/5, 2. endursk. fra 15.3.2017
TP 44/4, 2. endursk. fra 19.4.2016
TP 136/1 fra 21.3.2007

TP 9/1 fr4 21.3.2007

Nr. 33/189
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Visindaheiti Almennt heiti Adferdarlysing yrkisskrifstofu
Bandalagsins

Phaseolus vulgaris L. Buskabaunir og stangarbaunir TP 12/4 fr4 27.2.2013
Pisum sativum L. (partim) Mergertur, hydisertur og sykurertur TP 7/2, 2. endursk. fra 15.3.2017
Raphanus sativus L. Hredkur, vetrarhredkur TP 64/2 endursk. fra 11.3.2015
Rheum rhabarbarum L Rabarbarar TP 62/1 fr4 19.4.2016
Scorzonera hispanica L. Svartroét TP 116/1 fra 11.3.2015
Solanum melongena L. Eggaldin TP 117/1 r4 13.3.2008
Spinacia oleracea L. Spinat TP 55/5, 2. endursk. fra 15.3.2017
Valerianella locusta (L.) Laterr. Vorsalat eda lambasalat TP 75/2 fr4 21.3.2007
Vicia faba L. (partim) Breidbaunir TP Broadbean/1 fra 25.3.2004
Zea mays L. (partim) Sykurmais og poppmais TP 2/3 fr4 11.3.2010
Solanum lycopersicum L. x Solanum Grunnstofnar tdmata TP 294/1, 2. endursk. fra 15.3.2017

habrochaites S. Knapp & D.M. Spooner;

Solanum lycopersicum L. x Solanum

peruvianum (L.) Mill.; Solanum lycopersicum

L. x Solanum cheesmaniae (L. Ridley) Fosberg

Cucurbita maxima x Cucurbita moschata Tegundablandadir blendingar TP 311/1 fr4 15.3.2017
Cucurbita maxima Duch. x Cucurbita
moschata Duch. til notkunar sem
grunnstofnar.

1. VIDAUKI

Skré yfir tegundir, sem um getur i b-lid 2. mgr. 1. gr., sem eiga ad fullnaegja viomidunarreglum Alpjédasambandsins um
vernd nyrra plontuyrkja ad pvi er vardar préfanir (1)

Visindaheiti Almennt heiti Vidmidunarreglur Alpjédasambandsins
um vernd nyrra pléntuyrkja
Brassica rapa L. Neepur TG/37/10 fra 4.4.2001
Cichorium intybus L. italskir kaffififlar TG/154/4 fra 5.4.2017¢

(Y) Texta pessara vidmidunarreglna er ad finna & vefsiou Alpjédasambandsins um vernd nyrra pléntuyrkja (www.upov.int).
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/15
(ESB) 2018/122

fra 20. oktéber 2017

um breytingu a 1., 11., V1., VII1. og IX. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1007/2011 um heiti
textiltrefja og viskomandi merkimida og merkingar vardandi trefjasamsetningu textilvara (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1007/2011 fra 27. september 2011 um heiti textiltrefja og
vidkomandi merkimida og merkingar vardandi trefjasamsetningu textilvara og um nidurfellingu & tilskipun radsins 73/44/EBE
og tilskipunum Evrépupingsins og radsins 96/73/EB og 2008/121/EB (%), einkum 21. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) nr. 1007/2011 er pess krafist ad i merkingum komi fram trefjasamsetning textilvara og kanna skal
med greiningu hvort paer séu i samraemi vid upplysingar sem tilgreindar eru & merkimida.

2) i samreemi vid 6. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1007/2011 lagdi framleidandi umsokn fyrir framkveemdastjornina um ad
baeta vid efninu ,,polyakrylat® sem nyju textiltrefjaheiti i skrana sem sett er fram i |. vidauka vid pa reglugerd.
Umsokninni fylgdi teekniskjal sem uppfyllir allar lagmarkskréfurnar sem tilgreindar eru i I1. vidauka vid pé reglugerd.

3) Ad loknu mati & umsokninni um nytt textiltrefjaheiti og ad hofdu samradi vid almenning & Europa-vefsetrinu komst
framkveemdastjornin, i samradi vid sérfreedinga adildarrikjanna og hagsmunaadila, ad peirri nidurstdou ad baeta etti nyja
textiltrefjaheitinu ,,polyakrylat vid i skrana yfir textiltrefjaheitin sem sett eru fram i I. vidauka vio reglugerd (ESB)
nr. 1007/2011.

4) I pvi skyni ad taka tillit til teekniframfara atti ad breyta I1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1007/2011, einkum ad pvi er
vardar skilgreiningu & nyja textiltrefjaheitinu, sem 1690 er til, og audkenningar- og magnakvoérounaradferdir sem lagdar
eru til.

5) [ reglugerd (ESB) nr. 1007/2011 er sett fram skra yfir textilvérur sem neagir ad merkja sameiginlega. Sa skra tekur til

sauma-, vidgerda- og Utsaumsgarns i smasolu i litlu magni par sem eigin pyngd pess nemur einu grammi eda minna.
Sokum takniframfara er pessi tiltekna textilvara pd ekki lengur bodin i smasélu i pvi magni par sem eigin pyngd
vorunnar er eitt gramm eda minna. bvi @tti ad uppfera skrana yfir textilvorur, sem sett er fram i V1. vidauka vid pa
reglugerd, sem merkja ma sameiginlega.

6) [ peim tilgangi ad gera kleift ad nota samraemdar adferdir vid magngreiningu & textiltrefjablondum, etti ad breyta
préfunaradferdunum, sem settar eru fram i VIII. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1007/2011, med pvi ad beta vid
Lpolyakrylat“-trefjum. Enn fremur etti ad baeta vid nyrri préfunaradferd, vardandi magngreiningu & trefjablondum ar
polyester og 6drum tilteknum trefjum, i VII1. vidauka vid pa reglugerd.

7 I reglugerd (ESB) nr. 1007/2011 er einnig meelt fyrir um sampykkt fravik sem nota skal vid Gtreikning & trefjamassa i
textilvoru. bar af leidandi @tti ad baeta gildi sampykkts fraviks fyrir ,,pélyakrylat” vid i skrana sem sett er fram 1 IX.
vidauka vid pa reglugerd.

8) pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 1007/2011 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum 1., 11, VI, VIII. og IX. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1007/2011 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 22, 26.1.2018, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 83/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar)
(Y) Stjtid. ESB L 272, 18.10.2011, bls. 1.
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 20. oktober 2017.

Fyrir hond framkvaemdastjoérnarinnar

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum 1., 11, VL., VIII. og IX. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1007/2011 er breytt sem hér segir:

1) eftirfarandi r6d nr. 50 baetist vid i I. vidauka:

,30 | polyakrylat trefjar sem myndadar eru Ur vixltengdum stérsameindum med yfir 35% (midad vido massa) af
akrylathopum (syra, solt Gr léttmalmi eda esterar) og undir 10% (midad vid massa) af
akrylnitrilhopum i kedjunni og allt ad 15% (midad vido massa) af kofnunarefni i
vixltengingu*,

2) 11l vidauka er eftirfarandi lioum breytt sem hér segir:

a) eftirfarandi komi i stad 2. og 3. lidar:
,2) Skilgreining a textiltrefju sem 16gd er til:

s skilgreining sem 16g0d er til skal lysa trefjasamsetningunni. ba eiginleika sem eru nefndir i skilgreiningunni &
nyrri textiltrefju, t.d. teygjanleiki, skal vera hagt ad sannprofa med stadalpréfunaradferdunum, sem tilgreindar eru
i teekniskjalinu, asamt tilraunanidurstddum greiningar.

3)  Greining & textiltrefjunni: efnaformadla, munur & fyrirliggjandi textiltrefjum, FTIR-tidnir6f, 4&samt, par sem vid 4,
itarlegum upplysingum, s.s. breedslumark, edlismassi, brotstudull og brunaeiginleikar.®,

b) istad 5. lidar komi eftirfarandi:
D) Audkenningar- og magnakvordunaradferdir, sem lagdar eru til, p.m.t. tilraunagdgn:

Umsakjandinn skal meta moguleikann & ad nota adferdirnar, sem skradar eru i VIII. vidauka, eda pd samheafdu
stadla sem verda teknir upp i pann vidauka til ad greina par bléndur sem helst er blist vid & markadi af nyju
textiltrefjunni med 6drum textiltrefjum og skal gera tillégu um a.m.k. eina af peim adferdum. Ad pvi er vardar paer
adferdir eda samhafou stadla par sem textiltrefjan getur talist 6leysanlegur efnispattur skal umsakjandi tilgreina
»d“-peettina sem svara til massaleidréttingarstudlanna sem beita skal vid Utreikninga (til ad taka tillit til massataps
sem pekkt er ad gerist vid greiningu) & nyju textiltrefjunni.

Ef aoferdirnar, sem skradar eru i pessari reglugerd, henta ekki skal umszkjandi leggja fram fullnaegjandi
rokstudning og leggja til eina eda fleiri nyjar adferdir. Nyja adferdin eda nyju adferdirnar, sem lagdar eru til, skulu
lysa notkunarsvidinu (p.m.t. trefjabléndum), meginreglunni (einkum efnavinnslu og vinnslustigum), tekinu og
hvarfmidlinum eda hvarfmidlunum, préfunaradferdum, Gtreikningum og framsetningu nidurstadna (p.m.t. gildi
,»,d“-pattanna) og nadkvamni (6ryggismork nidurstadna).

Umsoknin skal fela i sér oll tilraunagdgn, einkum ad pvi er vardar trefjaeiginleika, audkenningar- og
magnakvordunaradferdir sem lagdar eru til. Gogn um nakveemni, traustleika og endurtekningarnakveemni
adferdanna skulu 16g0d fram med skjalinu.”,

c) istad 7. lidar komi eftirfarandi:
1) Vidbotarupplysingar um framleidsluadferd og mikilveegi fyrir neytendur, til studnings umsokninni:

teekniskjalid skal a.m.k. fela i sér upplysingar um fjolda framleidenda, stadsetningu framleidsluadstodu og
vaentanlegan adgengileika nyju trefjunnar 4 markadi eda peirra vara sem framleiddar eru ur peirri trefju.”,

d) eftirfarandi 8. lidur beetist vid:
,8) Tiltek syni:

framleidandi eda adili, sem kemur fram fyrir hans hond, skal veita deemigerd synishorn af nyju, hreinu textiltrefj-
unni og videigandi textiltrefjabléndum sem eru naudsynlegar til ad sannpréfa nakvemni, traustleika og endurtekn-
ingarndkveemni peirra audkenningar- og magnakvordunaradferda sem lagdar eru til. Framkvaemdastjornin getur
Oskad eftir viobdtarsynum af vidkomandi trefjabléndum fra framleidandanum eda adilanum sem kemur fram fyrir
hans hond.“,

3) istad 18. lidar i VI. vidauka komi eftirfarandi:

,,18. Garn til sauma, vidgerda og utsaums i smasdlu,
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4) &kvaedum 2. kafla VIII. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

©)

d)

€)

i yfirlitstoflunni i IV. hluta er eftirfarandi r6o fyrir adferd nr. 17 beett vio:

17 | Pblyester Tilteknar adrar trefjar Trikloroediksyra og kloroform*,

adferd nr. 1 er breytt sem hér segir:
i. istad lidar 1.2 komi eftirfarandi:

»2. ull (1), dyrahari (2 og 3), silki (4), badmull (5), hoér (7), hampi (8), jatu (9), manilahampi (10), alfa (11),
kokostrefjum (12), gifli (13), rami (14), sisali (15), kapréi (21), médali (22), protini (23), viskdsu (25), akryli
(26), pélyamidi eda naloni (30), pdlyester (35), polypropyleni (37), elastofjdlester (45), elastolefini (46),
melamini (47), tvipeettri trefju ar pélyprépyleni/pélyamioi (49) og pélyakrylati (50).

bessari adferd er aldrei beitt 4 asetattrefjar par sem asetyl hefur verid fjarlegt af yfirbordi.*,
ii. istad 5. lidar komi eftirfarandi:
,,5. UTREIKNINGUR OG FRAMSETNING NIDURSTADNA

Reikna skal nidurstddur Gt & pann hatt sem er lyst i almennu leidbeiningunum. Gildi ,,d* er 1,00 nema pegar um er
ad reda melamin og polyakrylat en pé er ,,d“ = 1,01.,

i stad lidar 1.2 i adferd nr. 5 komi eftirfarandi:

,,2. triasetati (24), pdlypropyleni (37), elastdlefini (46), melamini (47), tvipeettri trefju Gr polypropyleni/polyamidi (49)
og polyakrylati (50).,

i stad lidar 1.2 i adferd nr. 6 komi eftirfarandi:

2. ull (1), dyrahéri (2 og 3), silki (4), badmull (5), kapréi (21), médali (22), viskdsu (25), akryli (26), polyamidi eda
naloni (30), polyester (35), polyprépyleni (37), glertrefjum (44), elastofjdlester (45), elastdlefini (46), melamini
(47), tvipettri trefju Ur pdlypropyleni/pélyamidi (49) og polyakrylati (50).

Athugasemd:

Triasetattrefjar, sem hafa verid medhéndladar med fragangsefnum sem hefur leitt til vatnsrofs ad hluta, verda ekki
lengur ad 6llu leyti leysanlegar i hvarfmidlinum. I peim tilvikum er adferdin énothzf.«,

adferd nr. 8 er breytt sem hér segir:
i. 1stad lidar 1.2 komi eftirfarandi:

,»2. ull (1), dyrahari (2 og 3), silki (4), badomull (5), kaproi (21), médali (22), viskésu (25), pélyamidi eda neloni
(30), polyester (35), polypropyleni (37), elastofjolester (45), elastolefini (46), melamini (47), tvipeettri trefju ar
polyprépyleni/polyamidi (49) og pdlyakrylati (50).

Hun & jafnt vio um akryltrefjar og tiltekin modakryl, sem hafa verid medhdndlud med malmauknum leysilitum,
en ekki um paer sem litadar eru med eftirkromudum leysilitum.*,

ii. istad 5. lidar komi eftirfarandi:
5. UTREIKNINGUR OG FRAMSETNING NIDURSTADNA

Reikna skal nidurstddur Ut & pann hatt sem er lyst { almennu leidbeiningunum. Gildi ,,d“ er 1,00 nema pegar um er
a0 reeda ull, badmull, kaprd, modal, polyester, elastofjdlester, melamin og polyakrylat en pa er ,,d*“=1,01.“,

adferd nr. 9 er breytt sem hér segir:
i. fistad lidar 1.2 komi eftirfarandi:

,»2. ull (1), dyrahari (2 og 3), silki (4), badmull (5), kaproi (21), médali (22), viskdsu (25), akryli (26), pélyamidi
eda naloni (30), polyester (35), polyprdpyleni (37), glertrefjum (44), elastéfjolester (45), melamini (47) og
tvipeettri trefju ar polypropyleni/pdlyamidi (49) og polyakrylati (50).

Fari ullar- eda silkimagn bléndunnar yfir 25% skal nota adferd nr. 2.

Fari p6lyamid- eda neelonmagn blondunnar yfir 25% skal nota adferd nr. 4.,
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ii. fstad 5. lidar komi eftirfarandi:
,,5. UTREIKNINGUR OG FRAMSETNING NIDURSTABNA
Reikna skal nidurstédur ut & pann hatt sem er lyst i almennu leidbeiningunum. Gildi ,,d“ er 1,00 nema pegar um er
ad reda melamin og polyakrylat en pé er ,,d“ = 1,01.,
g) aoferd nr. 13 er breytt sem hér segir:
i. fistad lidar 1.2 komi eftirfarandi:

2. Uull (1), dyrahari (2 og 3), silki (4), badmull (5), asetati (19), kupréi (21), modali (22), triasetati (24), viskdsu
(25), akryli (26), pélyamidi eda neloni (30), pdlyester (35), glertrefjum (44), elastéfjolester (45), melamini (47)
og polyakrylati (50).,

ii. istad 5. lidar komi eftirfarandi:
,,5. UTREIKNINGUR OG FRAMSETNING NIDURSTADNA
Reikna skal nidurstodur it 4 pann hatt sem er lyst i almennu leidbeiningunum. Gildi ,,d“ er 1,00 nema pegar um er
ad reeda melamin og polyakrylat en pa er ,,d“=1,01.,
h) adferd nr. 15 er breytt sem hér segir:
i. istad lidar 1.2 komi eftirfarandi:

»2. ull (1), dyrahéri (2 og 3), silki (4), badmull (5), kapréi (21), médali (22), viskdsu (25), akryli (26), p6lyamidi
eda neeloni (30), glertrefjum (44), melamini (47) og pélyakrylati (50).

Ef modakryltrefjar eda elaston eru til stadar skal fyrst framkvaema forpréfun til pess ad kanna hvort trefjarnar
séu ad ollu leyti leysanlegar i hvarfmidlinum.

Einnig ma greina bléndur, sem innihalda klértrefjar, med pvi ad nota adferd nr. 9 eda 14.%,

ii. istad 5. lidar komi eftirfarandi:
,,5. UTREIKNINGUR OG FRAMSETNING NIDURSTADNA

Reikna skal nidurstodur Ut & pann hatt sem er lyst i almennu leidbeiningunum. Gildi ,,d“ er 1,00 nema pegar um er
ad reeda polyakrylat en pa er ,,d“ = 1,02, silki og melamin en pa er ,,d“ = 1,01 og akryl en pa er ,,d“ = 0,98.%,

i. eftirfarandi adferd beetist vid:
ADFERD nr. 17
Pdlyester og adrar tilteknar trefjar
(Adferd par sem notud er trikloréediksyra og kloroform).

1. GILDISSVID

pessi adferd er notud, eftir ad dnnur efni en trefjar hafa verid fjarleegd, fyrir trefjabléndur ar tveimur efnum:

1. polyester (35)

med

2. polyakrylati (50).

2. ALMENNAR UPPLYSINGAR

Meginreglan, tekid og hvarfmidillinn, préfunaradferd, Gtreikningur og framsetning nidurstadna, sem eiga vid um
trefjablondur ar tveimur efnum Ur polyester med pélyakrylati, er lyst i stadli EN 1SO 1833-25:2013. Gildi ,,d“ er
1,01.%,

5) eftirfarandi farsla nr. 50 baetist vid i 1X. vidauka:

,50.  Pélyakrylat 30,00%.
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/16
(ESB) 2017/1569

fra 23. mai 2017

um vidbatur vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 med pvi ad tilgreina meginreglur og
vidmidunarreglur um g6da framleidsluhatti vid gerd rannséknarlyfja sem atlud eru ménnum og fyrirkomulag vid
eftirlitsattektir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um Kkliniskar profanir &
mannalyfjum og nidurfellingu & tilskipun 2001/20/EB (%), einkum 1. mgr. 63. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Godir framleidsluheettir vid gerd rannsoknarlyfja sem &tlud eru mdnnum tryggja ad pad sé samremi milli
framleidslulota sama rannsdknarlyfs, sem er notad i somu Klinisku profun eda mismunandi kliniskum préfunum, og ad
breytingar sem verda vid préun rannsoknarlyfs séu skjalfestar og rokstuddar med tilhlydilegum hetti. Framleidsla
rannséknarlyfja hefur i for med sér fleiri askoranir, samanborid vid framleidslu & lyfjum med markadsleyfi, pvi fastar
starfsvenjur eru ekki fyrir hendi, hénnun Kliniskra préfana er mismunandi og par af leidandi hénnun umbuda. bessar
&skoranir stafa oft & tioum af porf til ad slembirada og til ad fela audkenni rannsoknarlyfja i peim tilgangi ad gera
kliniskar profanir (blindun). Eiturhrif, virkni og neemingarmattur rannséknarlyfja sem &tlud eru ménnum eru e.t.v. ekki
alveg 1jés pegar profunin fer fram og porfin til ad lagmarka alla &hattu & vixmengun er pvi ennpa pydingarmeiri en
pegar um er ad raeda lyf med markadsleyfi. Vegna pessa margbreytileika ettu framleidsluadgerdir ad falla undir mjog
skilvirkt geedakerfi fyrir lyf.

2) Godir framleidsluhattir byggjast & somu meginreglum ad pvi er vardar lyf sem leyft er ad setja & markad og
rannsoknarlyf. Rannsoknarlyf og lyf sem leyft er ad setja & markad eru oft framleidd & sama framleidslustad. Af pessum
sokum atti ad laga, eins og framast er unnt, meginreglur og vidmidunarreglur um gdda framleidsluhetti vid gerd
rannsoknarlyfja sem &tlud eru ménnum ad meginreglum og viomidunarreglum sem gilda um mannalyf.

3) [ samrami vid 5. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 eru tiltekin ferli undanpegin leyfinu sem um getur i
1. mgr. 61. gr. sému reglugerdar. | samremi vid 2. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 eiga godir
framleidsluhattir vid gerd rannsdknarlyfja ekki vio um pessi ferli.

4) Til pess ad framleidandi geti fylgt godum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja er samstarf naudsynlegt milli
framleidanda og bakhjarls. Til ad bakhjarlinn geti uppfyllt kréfurnar i reglugerd (ESB) nr. 536/2014 er samstarf vid
framleidandann & sama hatt naudsynlegt. Ef framleidandi og bakhjarl eru mismunandi l6gadilar @tti ad skilgreina
skyldur framleidandans og bakhjarlsins gagnvart hvor 6drum i teeknilegu samkomulagi peirra & milli. Slikt samkomulag
&tti ad gera pad kleift ad midla skyrslum um eftirlitstttektir og skiptast & upplysingum um gaedamal.

5) Rannsoknarlyf sem flutt eru inn i Sambandid ettu ad vera framleidd med pvi ad beita gedastodlum sem eru a.m.k.
jafngildir gedastddlum i Sambandinu. Af pessum sokum etti einungis ad leyfa innflutning lyfja inn i Sambandid sem
framleidandi i pridja landi, sem hefur rétt eda leyfi til ad gera slikt i samraemi vid 16g landsins par sem framleidandinn er
stadsettur, framleidir.

6) Allir framleidendur ettu ad starfreekja skilvirkt geedatryggingarkerfi fyrir framleidslu- eda innflutningsadgerdir sinar. Til
pess ad slikt kerfi sé skilvirkt parf ad innleida gedakerfi fyrir Iyf. G6d skjol mynda naudsynlegan hluta

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 16.9.2017, bls. 12. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar)
(Y) Stjtid. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1.
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7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

geedatryggingarkerfis. Skraningarkerfi framleidenda skal gera pad kleift ad rekja framleidslusogu hverrar
framleidslulotu og breytingar sem hafa att sér stad vid préun rannsoknarlyfsins.

Meginreglur og vidmidunarreglur um go6da framleidsluhatti vio gerd rannséknarlyfja attu ad varda gaedastjornun,
starfsfolk, athafnasvaedi, binad, skjol, framleioslu, geeoaeftirlit, Gtvistada starfsemi, kvartanir og innkdllun af markadi
og innra eftirlit.

Rétt pykir ad gera krofu um gaedalysingaskra, sem sameinar og inniheldur 6ll naudsynleg tilvisunarskjol, til ad tryggja
ad rannsoknarlyf séu framleidd samkvamt gédum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja og leyfi fyrir kliniskum
préfunum.

Vegna sérstakra eiginleika rannséknarlyfja fyrir hateknimedferd atti ad laga akveedin um g6da framleidsluhatti ad
pessum lyfjum i samraemi vid aheettumidada nalgun. Ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf, sem eru sett & markad i
Sambandinu, er gert rad fyrir slikri adlogun i 5. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 ().
Einnig etti ad setja fram krofur um goda framleidsluhaetti, sem gilda um rannsoknarlyf fyrir hateknimedferd, i
vidmidunarreglum framkvamdastjérnarinnar sem um getur i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1394/2007.

Til ad tryggja samraemi vid meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhatti vio gerd rannsoknarlyfja etti ad
fastsetja akveedi um eftirlitsuttektir logbeerra yfirvalda adildarrikjanna. Adildarrikjum atti ekki ad vera skylt ad hafa
reglubundid eftirlit med framleidendum rannséknarlyfja i pridja landi. porf & slikum eftirlitsittektum etti ad dkvardast
Ut fra dheaettumidadri nalgun en framleidendur i pridja landi &ttu a.m.k. ad seta eftirliti ef grunur leikur & um ad ekki séu
notadir geedastadlar, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem gilda i Sambandinu, vid framleidslu rannséknarlyfjanna.

Eftirlitsmenn ettu ad taka vidmidunarreglur framkveemdastjornarinnar um gdda framleidsluhatti vid gerd
rannsoknarlyfja sem a&tlud eru ménnum med i reikninginn. Til pess ad né fram og vidhalda gagnkvaemri vidurkenningu
& nidurstooum eftirlitsittekta i Sambandinu og greida fyrir samstarfi adildarrikjanna etti ad préa almennt vidurkenndar
krofur, i formi verklagsreglna, um framkveemd eftirlitsittekta & gédum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja.
Vidmidunarreglum framkvemdastjornarinnar og pessum verklagsreglum atti ad vidhalda og uppfera peer reglulega i
samrami vid proun & svidi teekni og visinda.

Medan eftirlitsuttekt & stad stendur yfir @ttu eftirlitsmenn ad hafa eftirlit med pvi hvort godir framleidsluhattir séu
vidhafdir & stadnum, badi ad pvi er vardar rannsoknarlyf og lyf sem leyft er ad setja & markad. Af pessum sokum og til
ad tryggja skilvirkt eftirlit atti ad samraema, eins og unnt er, verklagsreglur og vald til ad inna af hendi eftirlit til ad
sannreyna ad godum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja sem atlud eru ménnum sé fylgt, vid verklagsreglur og
eftirlit sem gilda um mannalyf.

Til ad tryggja ad eftirlitstttektir séu skilvirkar attu eftirlitsmenn ad hafa videigandi heimildir.

Adildarrikin ettu ad vera feer um ad gripa til adgerda ef ekki er farid ad dkveedum um goda framleidsluhaetti vid gerd
rannsoknarlyfja sem atlud eru ménnum.

Loégbaerum yfirvldum etti ad vera skylt ad koma & gaedakerfum til ad tryggja ad verklagsreglur vid eftirlitsuttektir séu
virtar og eftirlit haft med peim med samremdum hetti. Vel starfhaeft gedakerfi @tti ad samanstanda af
skipulagseiningu, skyrum ferlum og verklagsreglum, p.m.t. stédludum verklagsreglum sem eftirlitsmenn eiga ad fylgja
pegar peir inna verkefni sin af hendi, skyrt skilgreindum upplysingum um skyldur og abyrgd eftirlitsmanna og kréfum
um aframhaldandi starfspjalfun sem og fullnagjandi GUrreedum og kerfum sem mida ad pvi ad atryma tilvikum par sem
ekki er farid ad tilskildum ékvaedum.

pessi reglugerd tti ad gilda fra og med gildistokudegi tilskipunar framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/1572 (3).

®
®)

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. ndvember 2007 um hateknimedferdarlyf og breytingu & tilskipun
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121).

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/1572 fra 15. september 2017 um vidbetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB ad pvi er vardar meginreglur og viomidunarreglur um goda framleidsluhatti vid gerd mannalyfja (Stjtid. ESB L 238,
16.9.2017, bls. 44).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI
ALMENN AKVZDI
1.gr.

Efni

I pessari reglugerd eru tilgreindar meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhetti vid gerd rannsoknarlyfja sem
&tlud eru ménnum, en framleidsla eda innflutningur & peim er hadur leyfi eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, og melt fyrir um fyrirkomulag vid eftirlitsattektir & framleidendum i tengslum vid hvort farid sé eftir gédum
framleidsluhattum i samreemi vid 4. mgr. 63. gr. sdému reglugerdar.

2.gr.
Skilgreiningar
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,framleidandi“: adili sem stundar starfsemi par sem krafist er leyfis { samremi vid 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014,

2) ,framleidandi i pridja landi“: adili med stadfestu i pridja landi sem stundar framleidsluadgerdir i pvi pridja landi,

3) ,.gedalysingarskra®: tilvisunarskra sem inniheldur skrar eda visar til skrda sem innihalda allar upplysingar sem eru
naudsynlegar til ad atbla itarlegar, skriflegar leidbeiningar um vinnslu, pdkkun, gedaeftirlit, préfun og afhendingu
framleidslulota af rannséknarlyfjum og til ad framkvaema vottun & framleidslulotum,

4) ,.gilding*: s adgerd ad sanna, { samreemi vid meginreglur um goda framleidsluheetti, ad allar adferdir, ferli, bunadur, efni,
starfsemi eda kerfi leidi i raun til peirra nidurstadna sem buaist er vid.

1. KAFLI

GODBIR FRAMLEIDSLUHATTIR
3.0r.
G6édum framleidsluhattum fylgt

1. Framleidandi skal tryggja ad framleidsluadgerdir séu inntar af hendi i samreemi vid géda framleidsluhatti vid gerd
rannsoknarlyfja sem eru tilgreind i pessari reglugerd og h&d leyfi eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014.

2. begar rannsoknarlyf eru flutt inn skal leyfishafinn, sem um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, tryggja
ad gaedastadlar, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og i reglugerd (ESB) nr. 536/2014, hafi
verid notadir vid framleidslu lyfjanna og ad framleidandi i pridja landi hafi leyfi eda rétt, i samreemi vid 16g vidkomandi lands,
til a0 framleida pessi rannséknarlyf i vidkomandi pridja landi.

4.9r.
Samraemi vid leyfi fyrir Kliniskum préfunum

1. Framleidandi skal tryggja ad allar framleidsluadgerdir vegna rannsoknarlyfja séu inntar af hendi i samreemi vid gdgnin og
upplysingarnar sem bakhjarlinn leggur fram skv. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 og eins og heimilad er i samreemi vid
mélsmedferdina sem meelt er fyrir um i 1. kafla eda, ef gdgnum og upplysingum var breytt sidar, i 11l. kafla framangreindrar
reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

2. Framleidandi skal endurskoda framleidsluadferdir sinar reglulega i 1josi framfara & svidi visinda og teekni og reynslu sem
bakhjarlinn hefur 6dlast vid préun rannsoknarlyfja.

Framleidandi skal upplysa bakhjarlinn um endurskodun sina & framleidsluadferdunum.

Ef naudsynlegt reynist, i kjolfar endurskodunar, ad breyta leyfi fyrir kliniskri préfun skal umsokn um breytinguna, ef breytingin
& Klinisku profuninni er veruleg breyting, 16gd fram i samraemi vid 16. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 eda, ef breytingin &
klinisku préfuninni er ekki veruleg breyting, breytingin framkvaemd i samraemi vid 9. mgr. 81. gr. sému reglugerdar.
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5.gr.
Gaedakerfi fyrir lyf
1.  Framleidandi skal koma &, hrinda i framkvemd og vidhalda skilvirkum, skipulégdum radstéfunum til ad tryggja ad gadi
rannsdknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra Utheimtir. bessar radstafanir skulu fela i sér ad koma a géoum
framleidsluhattum og geedaeftirliti.
2. Yfirstjérn og starfsfolk i mismunandi deildum skal taka patt i ad koma & fot geedakerfi fyrir Iyf.
6. gr.

Starfsfolk

1. Framleidandi skal hafa yfir ad réda negum fjolda af haefu starfsfolki, med videigandi menntun og hefi, & 6llum
framleidslustddum til ad tryggja ad geedi rannsoknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra Gtheimtir.

2. I starfslysingum skal setja fram skyldur stjornenda og yfirmanna, p.m.t. menntadra og hafra einstaklinga, sem bera abyrgd
4 ad goadir framleidsluhzttir séu teknir upp og stundadir. Innbyrdis tengsl peirra og stada skal sett fram i skipuriti. Skipurit og
starfslysingar skulu sampykkt i samraemi vid innanhdssreglur framleidanda.
3. Starfsfolkio, sem um getur i 2. mgr., skal fa nzgilegt valdsvid til ad geta gegnt skyldustdrfum sinum & réttan hatt.
4.  Starfsfolk skal hljota grunnpjalfun og njota simenntunar sem tekur einkum til eftirfarandi svida:
a) kenninga um hugtakid lyfjafraedileg gaedi og beitingu pess,
b) g6dra framleidsluhatta.
Framleidandi skal sannreyna arangur starfspjalfunarinnar.
5. Framleidandi skal koma & astlunum um hollustuheetti, p.m.t. verklagsreglur sem varda heilbrigdi, hreinleti og fatnad
starfsfolks. Aatlanirnar skulu lagadar ad peim framleidsluadgerdum sem & ad inna af hendi. Framleidandi skal tryggja ad
deetlunum sé fylgt.

7.Qr.

Athafnasvedi og banadur

1.  Framleidandi skal tryggja ad athafnasvaedi og framleidslubinadur séu stadsett, hénnud, smidud, breytt og haldid vid
pannig ad henti til fyrirhugadrar starfsemi.

2. Framleidandi skal tryggja ad athafhasveedi og framleidslubinadur séu innréttud, hénnud og starfreekt & pann hatt ad sem
minnst heetta sé & mistbkum og haegt sé ad prifa vandlega og sinna vidhaldi til ad komast hja mengun, viximengun og 6llum
skadlegum ahrifum a geedi rannséknarlyfsins.

3. Framleidandi skal tryggja ad pessi athafnasveedi og binadur, sem a ad nota til framleidsluadgerda sem hafa afgerandi ahrif
& geoi rannsoknarlyfja, standist videigandi kréfur um gaedi og gildingu.

8.0r.
Skjalahald

1.  Framleidandi skal koma & og vidhalda skraningarkerfi til ad skra eftirfarandi, eftir pvi sem vid & med hlidsjon af peirri
starfsemi sem er stundud:

a) gxdalysingar,
b) framleidsluforskriftir,

c) leidbeiningar um vinnslu og pokkun,
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d) verklagsreglur og samskiptareglur, p.m.t. verklagsreglur um almennar framleidsluadgerdir og -skilyrdi,

e) skrar, einkum peer sem nd yfir mismunandi framleidsluadgerdir sem inntar eru af hendi og skrar yfir framleidslulotur,
f) teknilegt samkomulag,

g) greiningarvottord.

Skjol sem eiga sérstaklega vid um rannséknarlyf skulu vera i samraemi vid gaedalysingarskrana, eftir pvi sem vid &.

2. Skréningarkerfid skal tryggja gedi gagna og heilleika peirra. Skjol skulu vera skyr, villulaus og med nyjustu
upplysingum.

3. Framleidandi skal geyma geedalysingarskrana og framleidslulotuskjolin i a.m.k. fimm &r eftir ad sidustu Klinisku profun,
par sem framleidslulotan var notud, er lokid eda henni hztt.

4.  Pbegar rafeinda-, ljdsmynda- eda énnur gagnavinnslukerfi eru notud til ad geyma gogn skal framleidandi byrja & ad gilda
kerfin til ad tryggja ad gégnum verdi haldid til haga & videigandi hatt & geymslutimabilinu sem meelt er fyrir um i 3. mgr. Gogn,
sem eru geymd i pessum kerfum, skulu gerd tiltek i leesilegri mynd.
5. Gobgn, sem geymd eru & rafreenan hatt, skulu varin gegn 6l6gmatum adgangi, pvi ad pau glatist eda skemmist med taekni &
bord vid fjolfoldun, oryggisafritun og flutning i annad geymslukerfi. Skodunarskrdm, p.e. skrar yfir allar breytingar og
brottfellingar i pessum gégnum sem skipta mali, skal vidhaldid.
6.  Skjolin skulu 16go fyrir 16gbeer yfirvéld, sé pess dskad.
9.0r.
Framleidsla

1.  Framleidandi skal inna framleidsluadgerdir af hendi i samraemi vid fyrirfram akvordud fyrirmeli og verklagsreglur.

Framleidandi skal tryggja ad hentug og fullnaegjandi hjalpargdgn séu tiltek vid vinnslueftirlit og ad 6ll fravik fr4 vinnslu og
framleidslugallar séu skrad og rannsékud vandlega.

2. Framleidandi skal gera videigandi teeknilegar eda skipulagslegar radstafanir til ad fordast vixlmengun og Oviljandi
bléndun efna. Gefa skal sérstakan gaum ad medhdndlun rannséknarlyfja vid og eftir blindun.

3. Gilda skal framleidsluferlid i heild sinni, ad svo miklu leyti sem vid &, ad teknu tilliti til pess & hvada prounarstigi lyfid er.

Framleidandi skal tilgreina pau vinnsluprep sem tryggja 6ryggi patttakandans, s.s. daudhreinsun, og éreidanleika og traustleika
klinisku ranns6knargagnanna sem fast ur klinisku préfuninni. Gilda skal pessi mikilveegu vinnsluprep og gilda pau reglulega &
ny.

Allir &fangar i hénnun og préun framleidsluferlis skulu skrédir itarlega.
10. gr.
Gadastjornun

1. Framleidandi skal koma & f6t og halda vid geeoaeftirlitskerfi undir stjorn adila sem hefur naudsynlega menntun og hefi og
er 6haour framleidslunni.

bessi adili skal hafa adgang ad einni eda fleiri rannsdknarstofum fyrir gaedaeftirlit med naegilegu starfsfolki og bunadi til ad
annast rannsoknir og préfanir & upphafsefnum og umbudaefnum og préfanir & milliefnum og fullunnum rannséknarlyfjum.

2. Framleidandi skal tryggja ad rannsoknarstofur fyrir gaedaeftirlit fari eftir peim upplysingum sem veittar eru f
umsdknargdgnum, sem um getur i 1. mgr. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, sem adildarrikin heimila.

3. Pegar rannsoknarlyf eru flutt inn fra pridju londum skal ekki skylt ad lata fara fram greiningareftirlit med peim i
Sambandinu.
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4. Vio lokaeftirlit med fullunnum rannséknarlyfjum og adur en framleidandi afhendir pau skal framleidandinn taka tillit til:
a) greiningarnidurstadna,
b) framleiosluskilyroa,
€) nidurstadna ur vinnslueftirliti,
d) athugunar & framleidsluskjélum,
e) samraemis lyfsins vid gaedalysingu,
f) samraemis lyfsins vio leyfi fyrir kliniskri profun,
g) athugunar a endanlegum fullunnum umbadéum.
11.gr.
Vardveisla syna sem eru notud til geedaeftirlits

1. Framleidandi skal geyma nogu mérg syni Ur hverri framleidslulotu fullunninna lyfja i lausu, af helstu hlutum umbuda sem
eru notadar um hverja framleidslulotu fullunninna rannséknarlyfja og ar hverri framleidslulotu fullunninna rannséknarlyfja i
a.m.k. tvo &r eftir ad sidustu klinisku profun, par sem framleidslulotan var notud, er lokid eda hatt.

Framleidandi skal geyma syni Ur upphafsefnum sem eru notud i framleidsluferlinu, 6drum en leysum, lofttegundum eda vatni, i
a.m.k. tvd ar eftir ad rannséknarlyfid fer i umferd. P& er heimilt ad stytta petta timabil ef geymslupol upphafsefnisins, sem
tilgreint er i videigandi gaedalysingum, er minna.

i 6llum tilvikum skal framleidandi hafa syni tilteek fyrir l6gbzer yfirvéld.

2. A0 fram kominni umsékn framleidanda er logbaeru yfirvaldi heimilt ad veita undanpagu frd 1. mgr. i tengslum vid
synatdku og vardveislu upphafsefnis og ad pvi er vardar tiltekin lyf sem eru framleidd hvert fyrir sig eda i litlu magni eda pegar
sérstok vandamal geta komid upp er varda geymslu peirra.

12.gr.
Abyrgd adilans sem hefur menntun og hefi

1. Adili sem hefur menntun og hafi, sem um getur i b-1id 2. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, skal vera dbyrgur
fyrir eftirfarandi:

a) ef rannsoknarlyf eru framleidd i hlutadeigandi adildarriki: ad sannprofa ad hver framleidslulota hafi verid framleidd og
athugud i samraemi vid kréfur um gdéda framleidsluhztti vid gerd rannsdknarlyfja, sem malt er fyrir um i pessari reglugerd,
og upplysingar sem eru veittar skv. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, ad teknu tilliti til vidmidunarreglnanna sem um
getur i 1. mgr. 63. gr. peirrar reglugerdar,

b) ef rannsoknarlyf eru framleidd i pridja landi: ad sannpréfa ad hver framleidslulota hafi verid framleidd og athugud i
samrami vid gedastadla, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, og upplysingar sem eru
veittar skv. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, ad teknu tilliti til vidmidunarreglnanna sem um getur i 1. mgr. 63. gr.
peirrar reglugerdar.

Adili sem hefur menntun og hafi skal votta i skré eda jafngildu skjali, sem lagt er fram i pvi skyni, ad hver framleidslulota sé i
samrami vid kréfurnar sem melt er fyrir um i 1. mgr.

2. Skranni eda jafngilda skjalinu skal haldid uppfardu eftir pvi sem framleidsluadgerdir eru inntar af hendi og skal vera til
taks fyrir 16gbeert yfirvald i a.m.k. fimm ar eftir ad sidustu klinisku préfun, par sem framleidslulotan var notud, er lokid eda

formlega hett.

13.gr.
Utvistud starfsemi

1.  Ef framleidsluadgerd eda starfsemi i tengslum vid hana er Gtvistad skal Gtvistunin had skriflegum samningi.
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2. [ samningnum skal mala skyrt fyrir um abyrgd hvers adila. bar skal mala fyrir um peer skyldur adilans, sem starfseminni
er Gtvistad til, ad fylgja gédum framleidsluhattum og setja fram & hvada hatt sa adili sem hefur menntun og hefi, sem ber
abyrgd a ad votta hverja framleidslulotu, & ad reekja skyldustorf sin.

3. Sa adili sem starfseminni er Utvistad til skal ekki rada undirverktaka til neinnar starfsemi sem honum hefur verid falid
samkveemt samningnum nema med skriflegri heimild verkkaupa.

4. Sa adili sem starfseminni er Gtvistad til skal fylgja meginreglum og vidmidunarreglum um géda framleidsluhtti, sem
gilda um vigkomandi starfsemi, og skal seta eftirlitsittektum sem ldgbeer yfirvold inna af hendi skv. 4. mgr. 63. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 536/2014.

14. gr.
Kvartanir, innkéllun lyfja og afblindun i neydartilvikum

1. Framleidandi skal, i samstarfi vid bakhjarlinn, koma & kerfi til ad skrd og yfirfara kvartanir asamt skilvirku kerfi til ad
innkalla rannsdknarlyf, sem eru pegar komin inn i dreifingarkerfid, skjott og fyrirvaralaust. Framleidandi skal skrd og rannsaka
allar kvartanir um galla og skal tilkynna bakhjarli og l6gbeeru yfirvaldi hlutadeigandi adildarrikja um alla galla sem geetu leitt til
pess ad innkalla purfi lyf eda setja 6edlilegar hdmlur & birgdir.

Tilgreina skal 6l rannsoknasetur og, eftir pvi sem kostur gefst, tilgreina vidtokulénd.

Ef um er ad reeda leyft rannsoknarlyf skal framleidandi, i samstarfi vid bakhjarlinn, upplysa markadsleyfishafa um alla galla
sem geetu tengst vidkomandi lyfi.

2. Ef krafist er blindunar & rannsdknarlyfi samkveemt rannséknarazetlun kliniskrar préfunar skulu framleidandi og bakhjarl i
sameiningu hrinda i framkveemd malsmedferd fyrir skjéta afblindun blindadra lyfja, ef slikt er naudsynlegt vegna skjotrar
innkdllunar eins og um getur i 1. mgr. Framleidandi skal tryggja ad med adferdinni sé einungis unnt ad tilgreina audkenni
blindads lyfs eftir pvi sem naudsyn ber til.

15. gr.
Innra eftirlit framleidanda
Framleidandi skal annast innra eftirlit med jofnu millibili, sem hluta af geedakerfi fyrir Iyf, i pvi skyni ad fylgjast med
framkveemd og &stundun hinna gédu framleidsluhatta. Hann skal gera naudsynlegar adgerdir til Urbéta og koma a 6llum

naudsynlegum forvarnarradstéfunum.

Framleidandi skal halda skrar um allt slikt eftirlit og allar adgerdir til Urbota eda forvarnarrédstafanir sem gripid er til i
kjolfarid.

16. gr.
Rannséknarlyf fyrir hateeknimedferd

begar hateknimedferdarlyf eru notud sem rannsdknarlyf skal laga meginreglur godra framleidsluhatta ad sérstokum
eiginleikum peirra. Rannsoknarlyf, sem eru um leid hateknimedferdarlyf, skulu framleidd i samraeemi vid vidmidunarreglurnar
sem um getur i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1394/2007.

1. KAFLI
EFTIRLITSUTTEKTIR
17.qr.

Eftirlit vio eftirlitsittekt

1. Adildarrikin skulu tryggja, med reglulegum eftirlitsittektum eins og um getur i 4. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, ad leyfishafar, eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. peirrar reglugerdar, fari ad meginreglum um gdda
framleidsluhztti sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd og taki tillit til viomidunarreglnanna sem um getur i annarri
undirgrein 1. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.
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2. Med fyrirvara um hvers kyns radstafanir sem kunna ad hafa verid gerdar milli Sambandsins og pridju landa er 16gbaeru
yfirvaldi heimilt ad krefjast pess ad framleidendur i pridja landi seeti eftirlitstttekt eins og um getur i 4. mgr. 63. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 536/2014 og i pessari reglugerd. bessi reglugerd gildir ad breyttu breytanda um slikar eftirlitsattektir i pridju 16ndum.

3. Adildarrikin skulu annast eftirlitsttektir & framleidendum i pridja landi til ad tryggja ad gadastadlar, sem eru a.m.k.
jafngildir peim sem meelt er fyrir um i Sambandinu, séu notadir vid framleidslu rannséknarlyfja sem eru flutt inn i Sambandid.

Adildarrikjum er ekki skylt ad hafa reglubundio eftirlit med framleidendum rannséknarlyfja i pridja landi. Naudsyn slikra
eftirlitsittekta skal byggd & mati & ahattu en peer skulu a.m.k. eiga sér stad ef adildarrikin hafa asteedu til ad @tla ad
gedastadlarnir, sem eru notadir vio framleidslu rannséknarlyfja sem eru flutt inn i Sambandid, séu leegri en peir sem melt er
fyrir um i pessari reglugerd og i vidmidunarreglunum sem um getur i annarri undirgrein 1. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014.

4,  Ef porf krefur ma framkvaema fyrirvaralausar eftirlitsuttektir.

5. Ad eftirlitsittekt lokinni skal eftirlitsmadurinn gera skyrslu um eftirlitstttektina. Adur en logbert yfirvald sampykkir
skyrslu skal framleidandi fa teekifeeri til ad leggja fram athugasemdir i tengslum vid nidurstddurnar i skyrslunni.

6.  Ef nidurstdour i lokaskyrslu syna ad framleidandi fylgir gédum framleidsluhattum vid gerd rannséknarlyfja skal 16ghart
yfirvald, innan 90 daga fr4 eftirlitstttekt, gefa ut vottord um géda framleidsluhetti til handa framleidandanum.

7.  Logbert yfirvald skal skra vottord, sem pau gefa Ut um g6da framleidsluheetti, i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i
6. mgr. 111. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (%).

8.  Ef Utkoma eftirlitstttektar er st ad framleidandi fer ekki ad gédum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja skal
I6gbeert yfirvald skra peer upplysingar i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i 6. mgr. 111. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

9. Logbert yfirvald skal, ad fenginni rokstuddri beidni, senda skyrsluna ar eftirlitsattektinni, sem um getur i 5. mgr., &
rafreenan hatt til 16gbaerra yfirvalda annarra adildarrikja eda til Lyfjastofnunar Evropu.

10. Logbeera yfirvaldid skal skra upplysingarnar, sem varda leyfid sem um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i 6. mgr. 111. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

18. gr.
Samstarf og samraeming eftirlitsuttekta

Logbeer yfirvold skulu starfa saman og med Lyfjastofnun Evrépu i tengslum vid eftirlitsttektir. Pau skulu deila upplysingum
med Lyfjastofnun Evropu vardandi eftirlitsattektir sem eru skipulagdar og framkvaemdar.

19. gr.

Vidurkenning & nidurstédum eftirlitsdttekta

1. Pber nidurstddur sem komist er ad i skyrslunni ar eftirlitsGttektinni, sem um getur i 5. mgr. 17. gr., gilda i 6llu
Sambandinu.

i undantekningartilvikum, par sem légbaeru yfirvaldi er ekki unnt, vegna astdna sem tengjast lydheilsu, ad vidurkenna peer
nidurstddur sem komist er ad eftir eftirlitsuttekt skv. 4. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 skal I6gbera yfirvaldid
pegar i stad gera framkveemdastjorninni og Lyfjastofnun Evrépu grein fyrir pvi. Lyfjastofnun Evropu skal upplysa énnur
vidkomandi, 16gbeer yfirvold.

2. Ef framkvaemdastjornin er upplyst i samreemi vid adra undirgrein 1. mgr. er henni heimilt, ad h6fdu samradi vid 16gbera
yfirvaldid sem gat ekki vidurkennt skyrsluna, ad fara pess & leit vid eftirlitsmanninn, sem framkveemdi eftirlitsuttektina, ad hann
framkveemi nyja eftirlitsittekt Eftirlitsmadurinn getur haft med sér tvo eftirlitsmenn frad 6drum ldgbaerum yfirvéldum sem eru
ekki adilar ad agreiningsmalinu.

(Y) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem a&tlud eru monnum (Stjtid. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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20. gr.
Heimildir eftirlitsmanna

1. Logbert yfirvald skal Gtvega eftirlitsménnum videigandi persénuskilriki.
2. Eftirlitsmenn skulu hafa heimildir til ad:

a) farainn & og beita eftirliti & athafnasveedum framleidanda og rannsoknarstofa fyrir geedaeftirlit sem hafa framkveemt eftirlit
fyrir framleidandann skv. 10 gr.,

b) taka syni, p.m.t. fyrir 6hadar préfanir opinberrar rannséknarstofu a svidi lyfjaeftirlits eda rannséknarstofu sem adildarriki
hefur tilnefnt til pessa verks og

c) athuga 6ll skjol sem varda vidfang eftirlitsuttektarinnar, gera afrit af skram eda prentudum skjélum, prenta rafreenar skrar
og taka ljésmyndir af athafnasvaedi og binadi framleidanda.

21.gr.
Heefni og skyldur eftirlitsmanna

1.  Logbeert yfirvald skal tryggja ad eftirlitsmenn bai yfir fullnegjandi menntun og hefi, reynslu og pekkingu. Eftirlitsmenn
skulu einkum bua yfir eftirfarandi:

a) reynslu af og pekkingu 4 eftirlitsuttektarferlinu,

b) getu til ad taka faglegar dkvardanir um pad hvort farid sé ad kréfum um géda framleidsluhaetti,
c) getu til ad beita meginreglum um gaedaahettustjérnun,

d) pekkingu & fyrirliggjandi teekni sem skiptir mali fyrir eftirlitsattektir,

e) pekkingu & fyrirliggjandi tekni til framleidslu & rannsdknarlyfjum.

2. Upplysingar, sem er aflad vegna nidurstadna Ur eftirliti, skulu vera trinadarmal.

3. Logber yfirvold skulu tryggja ad eftirlitsmenn hljoti pa starfspjalfun sem er naudsynleg til ad vidhalda ferni peirra eda
baeta hana. Adilar, sem eru tilnefndir til pess, skulu meta starfspjalfunarparfir peirra reglulega.

4. Logbeert yfirvald skal skrd menntun og hefi, starfspjalfun og reynslu hvers eftirlitsmanns. bessum skrdm skal haldid
uppferéum.

22.9r.
Gadakerfi

1. Logbeer yfirvold skulu koma & fot vel utferdu gedakerfi fyrir eftirlitsmenn sina, innleida pad og fylgja pvi. Gaedakerfid
skal uppfeart eins og vid a.

2. Huver eftirlitsmadur skal upplystur um stadladar verklagsreglur og um skyldur sinar og abyrgd og kréfur um aframhaldandi
starfspjalfun. bessum verklagsreglum skal haldid uppfaeréum.

23.gr.
Onhlutdragni eftirlitsmanna

Logbeert yfirvald skal tryggja ad eftirlitsmenn séu lausir vid hvers konar 6tilhlydileg ahrif sem geetu haft ahrif & ohlutdraegni
peirra og domgreind.

Eftirlitsmenn skulu vera 6hédir, einkum ad pvi er vardar:
a) bakhjarl,
b) stjornun og starfsfolk kliniskra rannsoknarsetra,

¢) rannsakendur sem taka patt i kliniskum préfunum ef notud eru rannsoknarlyf sem framleidandinn, sem satir eftirliti, hefur
framleitt,

d) adila sem fjarmagna kliniskar préfanir sem rannsoknarlyfin eru notud i,
e) framleidanda.

Eftirlitsmenn skulu gefa yfirlysingu arlega um fjarhagslega hagsmuni sina gagnvart peim adilum sem seeta eftirliti eda énnur
tengsl vio pa. Logbeert yfirvald skal taka tillit til yfirlysingarinnar pegar pad uthlutar tilteknum eftirlitsuttektum til
eftirlitsmanna.
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24. gr.
Adgangur ad athafnasveadi
Framleidandi skal avallt veita eftirlitsménnum adgang ad athafnasvaedi sinu og gégnum.
25.gr.
Timabundin stédvun eda afturkoéllun framleiosluleyfis

Ef eftirlitsattekt leidir i ljos ad handhafi leyfis, eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, fylgir ekki
godum framleidsluhattum eins og sett er fram i 16gum Sambandsins er ldégberu yfirvaldi heimilt, ad pvi er vardar pennan
framleidanda, ad stdéova timabundid framleidslu eda innflutning & rannséknarlyfjum, sem atlud eru ménnum, fra pridju I6ndum
eda svipta timabundid eda afturkalla leyfi fyrir flokki lyfja eda 6llum lyfjum.

IV. KAFLI

LOKAAKVAEDI
26. gr.
Umbreytingarakvaedi

Adildarrikjum er heimilt ad halda &fram ad beita landsbundnum l6gleidingarradstofunum, sem voru sampykktar samkvemt
tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2003/94/EB (%), ad pvi er vardar framleidslu rannsoknarlyfja sem eru notud i kliniskum
préfunum, sem tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB (?) gildir um, i samreemi vid umbreytingarakvaedi sem meelt er
fyrir um i 98. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

27. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han gildir frA og med 6 manudum eftir birtingardag tilkynningarinnar, sem um getur i 3. mgr. 82. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, i Stjérnartidindum Evropusambandsins eda 1. april 2018, eftir pvi hvort kemur sidar.

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

Gjort i Brussel 23. mai 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(Y Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2003/94/EB fra 8. oktéber 2003 par sem meelt er fyrir um meginreglur og viémidunarreglur um géda
framleidsluheetti ad pvi er vardar lyf og profunarlyf sem &tlud eru ménnum (Stjtié. ESB L 262, 14.10.2003, bls. 22).

(3 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB fra 4. april 2001 um samreemingu & logum og stjérnsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um
godar kliniskar starfsvenjur vid framkveemd kliniskra préfana & lyfjum sem atlud eru ménnum (Stjtid. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34).
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/17
(ESB) 2017/2057

fra 10. névember 2017

um ad sampykkja ekki Achillea millefolium L. sem grunnefni i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)

nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

I samraemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst framkvaemdastjorninni umsokn fra Institut
Technique de 1’Agriculture Biologique (ITAB) 10. juli 2015 um sampykki fyrir Millefolii herba sem grunnefni.
Umsokninni fylgdu upplysingarnar sem krafist er samkvaemt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/20009.

Framkveemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matvaeladryggisstofnunin lagdi teknilega skyrslu sina um vidkomandi efni fyrir framkvaemdastjornina
29. september 2016 (?). Hinn 24. jantar 2017 lagdi framkveemdastjornin endurskodunarskyrslu () og drog ad pessari
reglugerd um ad sampykkja ekki Millefolii herba fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur og lauk vid pau
fyrir fund nefndarinnar 6. oktober 2017.

Medan & samrddinu, sem Matveeladryggisstofnunin skipulagdi, stod breytti umseaekjandinn heiti grunnefnisins i Achillea
millefolium L.

Gdgnin sem umseekjandinn lagdi fram syna ekki ad Achillea millefolium L. uppfylli vidmidanirnar fyrir matveeli eins og
pbau eru skilgreind f 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (*).

I teeknilegri skyrslu Matveeladryggisstofnunarinnar voru tilgreind sérteek ahyggjuefni vardandi vahrif af seydinu og
efnispattunum alfa- og betatujoni, kamforu og 1,8-sinedli, einkum med notkun sem varnarefni. Ahyggjuefni voru
tilgreind vardandi hugsanleg skadleg ahrif & pungadar konur og & mealipatti er varda sedi sem og vardandi getu til
innkirtlatruflunar. Af pessum sékum var ekki hagt ad ljuka mati & &hettu fyrir notendur, starfsmenn, vegfarendur,
neytendur og lifverur utan markhéps.

Framkveemdastjornin gaf umsekjandanum fari 4 ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi teknilega skyrslu
Matveeladryggisstofnunarinnar og drégin ad endurskodunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sinar
sem hafa verid athugadar vandlega.

prétt fyrir pau rok sem umsekjandinn setti fram var p6 ekki haegt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi efnid.

Af pessum sokum, eins og melt er fyrir um i endurskodunarskyrslu framkveemdastjérnarinnar, hefur ekki verid synt
fram & ad krofurnar sem meelt er fyrir um i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 séu uppfylltar. bvi er rétt ad
sampykkja ekki Achillea millefolium L. sem grunnefni.

pessi reglugerd hefur ekki ahrif & framlagningu frekari umsokna um sampykki fyrir Achillea millefolium L. sem
grunnefni i samreemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

™)

®
®

©
“

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 294, 11.11.2017, bls. 27. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar)
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

- Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for Millefolii herba
— Yarrow infusion for use in plant protection as fungicide and insecticide on various crops and to prevent freezing" (Teknileg skyrsla um
nidurstddur samrads vid adildarrikin og Matvaeladryggisstofnun Evrépu um umsékn vegna grunnefnisins Millefolii herba - vallhumalseydi
til notkunar vid pléntuvernd sem sveppaeydir og skordyraeitur & ymsar nytjaplontur og til ad koma i veg fyrir ad frjosi). EFSA supporting
publication 2016:EN-1093.
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt I6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samra@mi vid élit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Efnid Achillea millefolium L. er ekki sampykkt sem grunnefni.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 10. névember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/18
(ESB) 2017/2066

fra 13. névember 2017

um sampykki fyrir sinnepsfraesdufti sem grunnefni, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum viéd framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2. mgr. 13. gr,,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I samraemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst framkvaemdastjorninni umsokn fra Institut
Technique de 1’Agriculture Biologique (ITAB) (Frakklandi) 6. jani 2016 um sampykki fyrir sinnepsfrasdufti sem
grunnefni. Umsokninni fylgdu upplysingarnar sem krafist er samkveemt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr. reglugerdar
(EB) 1107/2009.

2) Framkvaemdastjornin bad Matveladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matvaladryggisstofnunin lagdi teknilega skyrslu sina um sinnepsfraesduft fyrir framkvemdastjornina
20. jantar 2017 (?). Hinn 20. juli 2017 lagdi framkvemdastjornin drdg a8 endurskodunarskyrslu (%) og drég ad pessari
reglugerd fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fodur og lauk vid pau fyrir fund nefndarinnar 6. oktober 2017.

3) Gdgnin sem umsekjandinn lagdi fram syna ad sinnepsfraesduft uppfyllir viomidanirnar fyrir matveeli eins og pau eru
skilgreind 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (*). Auk pess er efnid ekki a8 mestu notad i
peim tilgangi ad verja pléntur en er samt sem adur gagnlegt vid plontuvernd i voru sem samanstendur af efninu og vatni.
Af pessum sokum skal pad talid grunnefni.

4) Rannsoknir hafa leitt i 1j6s ad gera ma rdd fyrir ad sinnepsfraesduft uppfylli almennt kréfurnar sem meelt er fyrir um i
23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsokud og er lyst i
endurskodunarskyrslu framkveemdastjdrnarinnar. bvi er rétt ad sampykkja sinnepsfreesduft sem grunnefni.

5) [ samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljési nyjustu
visinda- og teknipekkingar, er p6 naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi og takmarkanir.

6) [ samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (5) til samreemis vid pad.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 295, 14.11.2017, bls. 43. Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtie. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» Matvaladryggisstofnun Evropu, 2017. ,, Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic
substance application for mustard seeds powder from Sinapis alba (Brassica alba), Brassica juncea and Brassica nigra for use in plant
protection as fungicide* (Taknileg skyrsla um nidurstodur samrads vid adildarrikin og Matvaladryggisstofnun Evropu um umsokn vegna
grunnefnisins sinnepsfreesdufts Ur Sinapis alba (Brassica alba), Brassica juncea og Brassica nigra til notkunar vid plontuvernd sem
sveppaeydir) EFSA supporting publication 2017:EN-1169. 35 bls. doi:10.2903/sp.efsa.2017.

(®) http:/lec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(* Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkvemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(®) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/209

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Sampykki fyrir grunnefni

Efnid sinnepsfraesduft er sasmpykkt sem grunnefni eins og meelt er fyrir um i I. vidauka.

2.gr.

Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Akvadum framkvemdarreglugerdar (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 13. névember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kennindmer IUPAC-heiti

Hreinleiki (*)

Dagsetning sampykkis

Sérteek akveedi

Sinnepsfrasduft A ekki vid

Matveelagadi

4. desember 2017

Nota skal sinnepsfraesduft i samraemi vid sérteeku skilyrdin sem er ad finna i
nidurstddum endurskodunarskyrslunnar um sinnepsfreesduft (SANTE/11309/
2017), einkum i I. og Il. vidbeti vid hana.

(*) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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1. VIDAUKI

[ C-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 beetist eftirfarandi feersla vio:

NUmer Almennt heiti, kenninimer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (*)

Dagsetning sampykkis

Sértaek akvadi

,18 Sinnepsfraesduft

A ekki vid

Matvalageedi

4. desember 2017

Nota skal sinnepsfraesduft i samraemi vid sérteeku skilyrdin sem er

ad finna i nidurstédum endurskodunarskyrslunnar um sinneps-
freesduft (SANTE/11309/2017), einkum i I. og II. vidbeeti vid hana.*

(Y) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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Nr. 33/212 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/19
(ESB) 2017/2068

fra 13. névember 2017

um ad sampykkja ekki kaliumsorbat sem grunnefni i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara a
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i samraemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst framkvamdastjorninni umsokn fra Decco Iberica
Post Cosecha S.A.U 9. oktéber 2015 um sampykki fyrir kaliumsorbati sem grunnefni. Hinn 14. jali 2016 barst
framkveemdastjérninni  uppferd umsokn. Umsokninni fylgdu upplysingarnar sem krafist er samkvemt annarri
undirgrein 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Framkveemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matvaladryggisstofnunin  lagdi teknilega skyrslu sina um kaliumsorbat fyrir framkvemdastjornina
12. mai 2017 (). Hinn 20. jali 2017 lagdi framkvaemdastjérnin endurskodunarskyrslu () og drog ad pessari reglugerd
um ad sampykkja ekki kaliumsorbat fyrir fastanefndina um pléntur, dyr, matveeli og fédur og lauk vid pau fyrir fund
nefndarinnar 6. okt6ber 2017.

Gognin sem umsakjandinn lagdi fram syna ad kaliumsorbat uppfyllir vidmidanirnar fyrir matveeli eins og pau eru
skilgreind i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (*).

I teknilegri skyrslu Matveeladryggisstofnunarinnar voru hins vegar tilgreind sértek ahyggjuefni vardandi vanrif af
kaliumsorbati, einkum vegna leifa fra notkun varnarefna. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ao
upplysingarnar um leifar hafi verid mjog takmarkadar og pvi hafi han ekki getad unnid areidanlegt ahattumat fyrir
neytendur. Ekki er hagt ad Utiloka ad farid verdi yfir timabundin gildi fyrir &settanlega, daglega inntdéku &
kaliumsorbati vegna vidbdtarvahrifa & neytendur vegna leifa fra notkun varnarefna.

Framkveemdastjornin gaf umseekjandanum fari & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi teknilega skyrslu
Matveeladryggisstofnunarinnar og drdgin ad endurskodunarskyrslunni. Umsakjandinn lagdi ekki fram neinar
athugasemdir.

Af pessum sokum, eins og melt er fyrir um i endurskodunarskyrslu framkveemdastjornarinnar, hefur ekki verid synt
fram & ad krofurnar sem meelt er fyrir um i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 séu uppfylltar. bvi er rétt ad
sampykkja ekki kaliumsorbat sem grunnefni.

Pessi reglugerd hefur ekki &hrif & framlagningu frekari umsdkna um sampykki fyrir kaliumsorbati sem grunnefni i
samrami vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

™)

®
®

©
“

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 295, 14.11.2017, bls. 49. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar)
Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

EFSA (Matveladryggisstofnun Evropu), 2017. ,,Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the
basic substance application for potassium sorbate for use in plant protection as fungicide on citrus, stone and pome fruits* (Tecknileg
skyrsla um nidurstodur samrads vid adildarrikin og Matveeladryggisstofnun Evropu um umsékn vegna grunnefnisins kaliumsorbats til
notkunar vid plontuvernd sem sveppaeydir & sitrusdvexti, steinaldin og kjarnaldin). EFSA supporting publication 2017:EN-1232. 53
bls. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1232.
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt I6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).



17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins

Nr. 33/213

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Efnid kaliumsorbat er ekki sampykkt sem grunnefni.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 13. névember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Nr. 33/214 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/20
(ESB) 2017/2090

fra 14. névember 2017

um sampykki fyrir bjér sem grunnefni, i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um
setningu pléntuverndarvara & markad, og um breytingu & vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 5. mgr. 23. gr. i tengslum vid
2.mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i samremi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst framkveemdastjérninni umsokn fra Institut
Technique de I’ Agriculture Biologique 11. névember 2016 um sampykki fyrir bjor sem grunnefni. Umsokninni fylgdu
upplysingarnar sem krafist er samkveemt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

2) Framkveemdastjornin bad Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) um visindalega
adstod. Matveeladryggisstofnunin lagdi teeknilega skyrslu sina um bjor fyrir framkveemdastjérnina 9. juni 2017 (?). Hinn
20. juli 2017 lagdi framkvemdastjérnin endurskodunarskyrslu () og drog ad pessari reglugerd fyrir fastanefndina um
pléntur, dyr, matveeli og fédur og lauk vid pau fyrir fund nefndarinnar 6. oktober 2017.

3) Gognin sem umsakjandinn lagdi fram syna ad bjor uppfyllir vidmidanirnar fyrir matveeli eins og pau eru skilgreind i
2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (*). Auk pess er efnid ekki ad mestu notad i peim
tilgangi ad verja pléntur en er samt sem &dur gagnlegt vid pléntuvernd i voru sem samanstendur af efninu og vatni. Af
pessum sékum skal pad talid grunnefni.

4) Rannsoknir hafa leitt i 1j6s ad gera ma r&d fyrir ad bjor uppfylli almennt kréfurnar sem melt er fyrir um i 23. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, einkum ad pvi er vardar pa notkun sem var rannsékud og er lyst i endurskodunarskyrslu
framkveemdastjérnarinnar. pvi er rétt ad sampykkja bjor sem grunnefni.

5) i samraemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi nyjustu
visinda- og teeknipekkingar, er pd naudsynlegt ad hafa tiltekin skilyrdi.

6) [ samreemi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (®) til samraemis vid pad.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 297, 15.11.2017, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2018
frd 27. april 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtie. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®» EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2017. ,, Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the
basic substance application for beer for use in plant protection against slugs and snails* (Taknileg skyrsla um nidurstédur samrads vid
adildarrikin og Matveeladryggisstofnun Evrépu um umsékn vegna grunnefnisins bjors til notkunar vié plontuvernd gegn sniglum). EFSA
supporting publication 2017:EN-1253. 30 bls. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1253.

(®) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

() Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvaemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(®) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkvaemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).



17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/215

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Sampykki fyrir grunnefni

Efnid bjor er sampykkt sem grunnefni eins og meelt er fyrir um i I. vidauka.

2.gr.

Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011

Akvadum framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.0r.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 14. névember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

Almennt heiti, kenninGmer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (*)

Dagsetning sampykkis

Sértek akveedi

Bjor

CAS-nr. 8029-31-0

A ekki vid

Matveaelagdi

5. desember 2017

Nota skal bjor i samremi vio sérteeku skilyroin sem er ad finna i nidurstédum
endurskodunarskyrslunnar um bjér (SANTE/11038/2017), einkum i 1. og Il

vidbeti vid hana.

(Y Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.

1. VIDAUKI

[ C-hluta vidaukans vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 betist eftirfarandi feersla vid:

NUmer

Almennt heiti,
kenninamer

IUPAC-heiti

Hreinleiki (%)

Dagsetning sampykkis

Sértaek akveedi

»17

Bjor

CAS-nr. 8029-31-0

A ekki vid

Matveelagaedi

5. desember 2017

Nota skal bjor i samreemi vid sérteeku skilyrdin sem er ad finna i nidurstéoum
endurskodunarskyrslunnar um bjor (SANTE/11038/2017), einkum i 1. og Il

vidbaeti vid hana.”

(*) Frekari upplysingar um audkenni grunnefnis, forskrift fyrir pvi og hvernig pad er notad er ad finna i endurskodunarskyrslunni.
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17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/217

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/21
(ESB) 2017/2091

fra 14. névember 2017

um ad endurnyja ekki sampykki fyrir virka efninu iprdédiéni, i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad, og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum 1. mgr. 20. gr. og 2. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) iprodioni var batt vid sem virku efni i I. vidauka vid tilskipun radsins 91/414/EBE () med tilskipun
framkvaemdastjornarinnar 2003/31/EB (3).

2) Virk efni sem eru & skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE teljast sampykkt samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1107/2009 og eru skrdd i A-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 540/2011 ().

3) Sampykkid fyrir virka efninu iprodioni, eins og fram kemur i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011, rennur Gt 31. oktéber 2018.

4) Umsokn um endurnyjun & sampykki fyrir iprédioni var 16go fram i samremi vido 1. gr. framkvemdarreglugerdar
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 844/2012 () innan peirra timamarka sem kvedid er & um i peirri grein.

5) Umsakjandinn lagdi fram vidbotarmalsskjolin sem krafist er i samreemi vid 6. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012. Skyrslugjafaradildarrikid taldi ad umséknin veeri fullgerd.

6) Skyrslugjafaradildarrikid tok saman matsskyrslu um endurnyjun i samrddi vid medskyrslugjafaradildarrikid og lagdi
hana fyrir Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) og framkveemdastjérnina
3. névember 2015.

7) Matveeladryggisstofnunin sendi matsskyrsluna um endurnyjun til umsakjandans og adildarrikjanna til ad fa
athugasemdir peirra og sendi motteknar athugasemdir &fram til framkveemdastjornarinnar. Matveeladryggisstofnunin
gerdi samantektina Ur vidbdtarmalsskjélunum einnig adgengilega almenningi.

8) Matveeladryggisstofnunin lagdi nidurstddur sinar, ad pvi er vardar hvort blast megi vid ad iprodion uppfylli vidmidanir
fyrir sampykki, sem kvedid er 4 um i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, fyrir framkveemdastjérnina 8. jini 2016 (6).
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad miklar likur séu & ad demigerda notkunin sem metin var leidi til
pess ad grunnvatn verdi fyrir vahrifum af viskomandi umbrotsefnum iprédions umfram stikabundnu gildin 0,1 pg/l fyrir
drykkjarvatn vid adsteedur sem finnast i llum videigandi grunnvatnssvidsmyndum; jafnvel er atlad ad eitt viokomandi
umbrotsefni fari yfir 0,75 pg/l i 6llum videigandi grunnvatnssvidsmyndum. Ad auki komst Matveeladryggisstofnunin
einnig ad peirri nidurstdédu ad mikil langvarandi aheetta fyrir lagarlifverur sé fyrir hendi.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 297, 15.11.2017, bls. 25. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 90/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtie. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(3 Tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juli 1991 um markadssetningu pléntuvarnarefna (Stjtid. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1).

(®) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2003/31/EB fra 11. april 2003 um breytingu & tilskipun radsins 91/414/EBE i pvi skyni ad bata vid
virku efnunum 2,4-DB, beta-syflatrini, syfltrini, iprédioni, linuroni, malinhydrasidi og pendimetalini (Stjtio. ESB L 101, 23.4.2003,
bls. 3).

(* Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 fra 25. mai 2011 um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid. ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).

(®) Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 fra 18. september 2012 um &kveedi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkveemd ad pvi er vardar virk efni eins og kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 26).

(®) EFSA (Matveeladryggisstofnun Evrépu), 2016. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
iprodione.* Tidindi Matvaladryggisstofnunar Evrépu 2016, 14(11), 4609, [31 bls], doi:10.2903/j.efsa.2016.4609.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu, ad pvi er vardar eitt umbrotsefni sem fannst sem leifar
i pléntum og sem 6hreinindi i teeknilega efninu, ad ekki sé hagt ad Utiloka hugsanleg erfdaeiturhrif og pvi er ekki unnt
ad stadfesta fastsetningu vidmidunargilda fyrir fyrrgreint umbrotsefni 4 grundvelli fyrirliggjandi upplysinga. A
grundvelli fyrirliggjandi upplysinga var par ad auki ekki hagt ad ljuka fedutengdu ahattumati par ed 6mdgulegt er ad
dkvarda skilgreiningar & leifum fyrir dhattumat; samt sem adur var ekki haegt ad Utiloka brada ahettu fyrir neytendur.
Ad lokum var ekki haegt ad ljuka mati & langvarandi &hettu fyrir villt spendyr, ad pvi er vardar allar vidkomandi
vahrifaleidir, & grundvelli peirra upplysinga sem lagdar voru fram i malsskjélunum.

Auk pess er iprodion flokkad sem krabbameinsvaldur i 2. undirflokki i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1272/2008 (1) og tilgreint er i nidurstédum Matveeladryggisstofnunarinnar ad iprédion tti ad vera
flokkad sem krabbameinsvaldur i undirflokki 1B og sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun i 2. undirflokki.. Ad pvi er
vardar pa demigerdu notkun, sem fjallad er um, fara gildi leifa yfir stadalgildi sem um getur i b-lid 1. mgr. 18. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 (?). bvi er krafan, sem sett er fram i lidum 3.6.3 og 3.6.5 1 1.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009/EB, ekki uppfyllt.

Framkveemdastjornin gaf umsakjandanum feri & ad leggja fram athugasemdir sinar vardandi nidurstodu
Matveeladryggisstofnunarinnar og, i samremi vid pridju malsgrein 1. mgr. 14. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB)
nr. 844/2012, drégin ad endurnyjunarskyrslunni. Umsekjandinn lagdi fram athugasemdir sinar sem hafa verid athugadar
vandlega.

pratt fyrir pau rék sem umseakjandinn setti fram var p6 ekki hagt ad eyda dhyggjuefnunum vardandi efnid.

A grundvelli pessara greindu ahyggjuefna hefur ekki verid stadfest, ad pvi er vardar eina demigerda notkun eda fleiri &
a.m.k. einni pléntuverndarvéru, ad viomidanir fyrir sampykki, sem kvedid er & um i 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009, séu uppfylltar. bvi er rétt ad endurnyja ekki sampykki fyrir iprodioni i samraemi vid b-1id 1. mgr. 20. gr.
peirrar reglugerdar.

Gefa etti adildarrikjunum tima til ad afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda iprodion.

Ef adildarriki veita einhvern frest i samraemi vid 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar
pléntuverndarvérur sem innihalda iprodion atti pessi frestur ad renna Ut eigi sidar en 5. juni 2018.

Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/1511 (°) var sampykkistimabilid fyrir iprodioni
framlengt til 31. oktéber 2018 svo unnt veeri ad ljuka endurnyjunarferlinu &dur en sampykki fyrir efninu rynni Gt. bar ed
akvordun var tekin fyrir pessa framlengdu lokadagsetningu tti pessi reglugerd hins vegar ad taka gildi eins fljétt og
haegt er.

pessi reglugerd hefur ekki ahrif & framlagningu frekari umsékna um sampykki fyrir iprédioni i samraemi vid 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Sampykki fyrir virku efni ekki endurnyjad

Sampykki fyrir virka efninu iprédiéni er ekki endurnyjad.

®

®)
©

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrdar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og
fodri ar plontu- og dyrarikinu og um breytingu a tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/1511 fra 30. &gast 2017 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 540/2011 ad pvi er vardar framlengingu & sampykkistimabilum fyrir virku efnin 1-metylsyklépropen, betasyflatrin, klérépaldnil,

MCPA, MCPB, silpiéfam, pi6fanatmetyl og tribenarén (Stjtid. ESB L 224, 31.8.2017, bls. 115).
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2.gr.
Breytingar a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011
i A-hluta vidaukans vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 falli 50. lina, iprédion, brott.
3.gr.
Umbreytingarradstafanir
Adildarrikin skulu afturkalla leyfi fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda iprédion sem virkt efni eigi sidar en 5. mars 2018.
4.9r.
Frestir

Allir frestir, sem adildarriki veita i samreemi vio 46. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, skulu vera eins stuttir og unnt er og
skulu renna Ut eigi sidar en 5. juni 2018.

5.0r.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 14. névember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/175 2018/EES/33/22
fra 2. febrdar 2018

um breytingu & I1. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 110/2008 um skilgreiningu, lysingu,
kynningu, merkingu og vernd landfradilegra merkinga & brenndum drykkjum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 110/2008 fra 15. janGar 2008 um skilgreiningu, lysingu,
kynningu, merkingu og vernd landfradilegra merkinga a brenndum drykkjum (%), einkum 26. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 110/2008 er kvedid 4 um ad s6luheiti brenndra drykkja i 9. flokki, Avaxtabrennivin®
purfi ad vera ,,brennivin“ med heiti aldins, bers eda grenmetis, sem notad er, & undan. A nokkrum opinberum
tungumalum eru pessi séluheiti pd gefin upp a hefdbundinn hatt med pvi ad baeta vidskeyti vid heiti aldinsins. bvi etti
ad heimila ad séluheiti, sem samanstendur af heiti aldinsins dsamt vidskeyti, sé notad fyrir dvaxtabrennivin sem er merkt
& pessum opinberu tungumalum.

2) I nakvaemu skilgreiningunum i 10. flokki ,,Eplabrennivin og perubrennivin® i II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 110/2008 er ekki kvedid skyrt & um mdguleikann & ad eima eplasitra og perusitra saman til ad framleida pennan
flokk brenndra drykkja. I sumum tilvikum verdur brenndi drykkurinn p6 til 4 hefdbundinn hatt pegar eplasitri og
perusitri eru eimadir saman. bvi @tti ad breyta skilgreiningunni & pessum flokki brenndra drykkja til ad heimila med
skyrum hetti pann méguleika ad eima eplasitra og perusitra saman, ef gert er rad fyrir pvi samkvaemt hefdbundnum
framleidsluadferdum. 1 peim tilvikum er einnig naudsynlegt ad akvarda reglur um samsvarandi séluheiti. Til ad komast
hja erfidleikum fyrir rekstraradila er einnig videigandi ad koma & umbreytingarakveedum vardandi sdluheiti brenndra
drykkja sem voru framleiddir fyrir gildistoku pessarar reglugerdar.

3) pvi atti ad breyta I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 110/2008 til samraemis vid pad.

4) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit nefndarinnar um brennda drykki.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 110/2008 er breytt sem hér segir:
1) 1stad f-lidar i 9. flokki komi eftirfarandi:

»f)  SOluheiti avaxtabrennivins skal vera ,-brennivin“ & eftir heiti aldinsins, bersins eda grenmetisins, svo sem:
kirsuberjabrennivin, sem einnig méa nefna ,kirsch®, plomubrennivin, sem einnig ma nefna ,slivovitz®,
kirsuberjaplému-, ferskju-, epla-, peru-, aprikdsu-, fikju-, sitrus- eda pragubrennivin eda 6nnur avaxtabrennivin. betta
sOluheiti ma gefa upp sem heiti aldinsins asamt vidskeyti, pegar pad er gefid upp a tékknesku, kréatisku, grisku,
polsku, slévakisku, slévensku og rimensku.

Einnig ma nefna pad ,,-wasser asamt heiti aldinsins.

Heiti aldinsins ma koma eitt og sér i stadinn fyrir heiti aldinsins med ordinu ,,-brennivin“ & eftir, en p6 adeins fyrir
eftirfarandi aldin:

— kirsuberjapléomur (Prunus domestica L. subsp. syriaca (Borkh.) Janch ex Mansf.),

— plémur (Prunus domestica L.),

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 32, 6.2.2018, bls. 48. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 91/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar)
(Y) Stjtie. ESB L 39, 13.2.2008, bls. 16.
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— sveskjuplémur (Prunus domestica L.),
— aldin jaroarberjatrés (Arbutus unedo L.),
— epli af yrkinu ,,Golden Delicious*.

Ef hetta er a ad lokaneytendur skilji ekki audveldlega eitthvert af pessum séluheitum, sem ekki inniheldur ordid
»brennivin®, skal ordid ,,brennivin“ koma fram i merkingu og kynningum, hugsanlega asamt skyringu.*

2) 1 stad 10. flokks komi eftirfarandi:
,,10. Eplabrennivin, perubrennivin og epla- og perubrennivin

a) Eplabrennivin, perubrennivin og epla- og perubrennivin eru brenndir drykkir sem fullnegja eftirfarandi
skilyroum:

i.  peir eru framleiddir eingéngu med eimingu ad hamarki ad 86% midad vid rammal af eplasitra eda perusitra
pannig ad eimid hafi ilm og bragd sem rekja ma til dvaxtanna,

ii.  peir innihalda rokgjorn efni sem eru ad lagmarki 200 g & hektdlitra af 100% vinanda midad vid rammal,
iii. peir innihalda ad hdmarki 1000 g af metandli & hektolitra af 100% vinanda midad vid rammal.

Skilyrdid sem um getur i i. 1id skal ekki atiloka brennda drykki sem eru framleiddir eftir hefdbundnum
framleidsluadferdum par sem gert er rad fyrir pvi ad eplasitri og perusitri séu eimadir saman. I peim tilvikum skal
s6luheitid vera ,,epla- og perubrennivin®.

b) Lagmarksalkoholstyrkleiki eplabrennivins, perubrennivins og epla- og perubrennivins skal vera 37,5% midad vid
rammal.

c) Engum vinanda skal bett vid, eins og skilgreint er i 5. 1id 1. vidauka, hvort sem hann er pynntur eda ekki.
d) Eplabrennivin, perubrennivin og epla- og perubrennivin mega ekki vera bragdbeett.

e) Eplabrennivin, perubrennivin og epla- og perubrennivin mega einungis innihalda vidbattan karamellubrdnan lit til
litaadlogunar.*

2.gr.

Brennda drykki, sem tilheyra 10. flokki i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 110/2008, og s6luheiti peirra, sem uppfylla
krofurnar i peirri reglugerd pegar pessi reglugerd tekur gildi, ma &fram setja & markad par til birgdir eru uppurnar.

3.0r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 2. febrtar 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/23
(ESB) 2018/139

fra 29. jandar 2018

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1033/2006 ad pvi er vardar tilvisanir i akvaedi Alpjédaflugmalastofnunarinnar (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 552/2004 fra 10. mars 2004 um rekstrarsamhafi evropska netsins
fyrir rekstrarstjornun flugumferdar (rekstrarsamhafisreglugerdin) (%), einkum 5. mgr. 3. gr.,

ad hofdu samradi vid nefndina um samevrépskt loftrymi

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 16. 1i6 2. mgr. 2. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1033/2006 (%) er visad til skilgreininganna, sem
melt er fyrir um i 1. bindi Verklagsreglna Alpjédaflugmalastofnunarinnar (ICAQO) fyrir flugleidségupjonustu —
Starfreksla loftfara (PANS-OPS, skjal nr. 8168), nanar tiltekid fimmtu utgafu fra 2006 med breytingu nr. 6. Hinn
10. névember 2016 breytti Alpjéoaflugmalastofhunin skjali nr. 8168 med breytingu nr. 7.

2) i 2. 1id i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1033/2006 er visad til akvaedanna, sem malt er fyrir um i Verklagsreglum
Alpjédaflugmalastofnunarinnar fyrir flugleidsdégupjonustu — Rekstrarstjornun flugumferdar (PANS-ATM, skjal
nr. 4444), nanar tiltekido i 15. utgafu frd& 2007 med breytingu nr. 6. Hinn 10. ndvember 2016 breytti Alpjédaflug-
malastofnunin skjali nr. 4444 med breytingu nr. 7A.

3) Uppfeera atti tilvisanir til skjals nr. 8168 og til skjals nr. 4444 i reglugerd (EB) nr. 1033/2006 til ad gera adildarrikjunum
kleift ad uppfylla alpjédlegar, lagalegar skuldbindingar sinar og tryggja samraemi vid alpjodlegan regluramma Alpjéda-

flugmalastofnunarinnar.

4) Pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1033/2006 til samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Reglugerd (EB) nr. 1033/2006 er breytt sem hér segir:
1) istad 16. lidar 2. mgr. 2. gr. komi eftirfarandi:
»16. verklagsreglur fyrir adflugssvaedi“: stadladar blindbrottflugs- og adflugsleidir, eins og skilgreint er i Verklagsreglum
Alpjédaflugmalastofnunarinnar fyrir flugleidsdgupjonustu — Starfreeksla loftfara (PANS-OPS, skjal nr. 8168 — 1.
bindi — 5. Utg. — 2006, 4samt 6llum breytingum til og med nr. 7)*,

2) istad 2. lioar vidaukans komi eftirfarandi:

»2. Lidur 4.4. i 4. kafla (Flugaetlanir) og lidur 11.4.2.2 i 11. kafla (Skeyti um framvindu flugs) ir PANS-ATM skjali
Alpjédaflugmalastofnunarinnar nr. 4444 (16. itg. — 2016, 4samt 6llum breytingum til og med nr. 7A)*.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 25, 30.1.2018, bls. 4. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 95/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & XI11. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(*) Stjtio. ESB L 96, 31.3.2004, bls. 26.

(®» Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1033/2006 fra 4. jali 2006 um kréfur er varda verklagsreglur um flugaztlanir &
undirblningsstigi flugs innan samevrépska loftrymisins (Stjtid. ESB L 186, 7.7.2006, bls. 46).
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 29. jandar 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/24
(ESB) 2017/2160

fra 20. névember 2017

um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 1079/2012 ad pvi er vardar tilteknar tilvisanir i a&kveedi
Alpjédaflugmalastofnunarinnar (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 552/2004 fra 10. mars 2004 um rekstrarsamhafi evropska netsins
fyrir rekstrarstjornun flugumferdar (rekstrarsamhafisreglugerdin) (%), einkum 5. mgr. 3. gr.,

ad hofou samradi vid nefndina um samevrdpskt loftrymi,
og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 3. 1id II. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 1079/2012 (2) er visad til akvadanna, sem melt er fyrir um i
Verklagsreglum Alpjédaflugmélastofnunarinnar fyrir flugleidsdgupjonustu — Rekstrarstjérnun flugumferdar (PANS-
ATM, skjal nr. 4444), nénar tiltekio i 15. atgafu frd 2007, med breytingu nr. 6. Hinn 10. ndvember 2016 breytti
Alpjédaflugmalastofnunin skjali nr. 4444, med breytingu nr. 7A.

2) Til ad taka tillit til peirrar breytingar etti nG ad uppfera tilvisanir til skjals nr. 4444 i framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 1079/2012 til ad gera adildarrikjunum kleift ad uppfylla alpjodlegar, lagalegar skuldbindingar sinar og tryggja
samraemi vid alpjodlegan regluramma Alpjoédaflugmélastofnunarinnar.

3) pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 1079/2012 til samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

i stad 3. lidar i I1. vidauka vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 1079/2012 komi eftirfarandi:

»3. Lidur 12.3.1.5 ,8,33 kHz rasabreidd” (e. 8,33 kHz channel spacing) ur PANS-ATM skjali Alpjédaflugméla-
stofnunarinnar nr. 4444 (16. utgafa, 2016, med breytingu nr. 7A).“

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 20. nGvember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 304, 21.11.2017, bls. 47. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 96/2018
fra 27. april 2018 um breytingu & XI11. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

(Y) Stjtid. ESB L 96, 31.3.2004, bls. 26.

(3 Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1079/2012 fra 16. névember 2012 um krofur um bil milli talrdsa i
samevropska loftryminu (Stjtid. ESB L 320, 17.11.2012. bls. 14).
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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/25
(ESB) 2017/2215

fra 30. névember 2017

um breytingu & reglugerd (EB) nr. 474/2006 um skra yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda
flugrekstur eda seeta rekstrartakmoérkunum innan Sambandsins (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 2111/2005 fra 14. desember 2005 um ad stofna skrd Bandalagsins
yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur innan Bandalagsins og um ad upplysa flugfarpega um hvada
flugrekendur annast flutning og um nidurfellingu 9. gr. tilskipunar 2004/36/EB, (%), einkum 2. mgr. 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 474/2006 (%) var stofnud skra yfir flugrekendur sem er bannad ad
stunda flugrekstur innan Sambandsins sem um getur i I1. kafla reglugerdar (EB) nr. 2111/2005.

[ samreemi vid 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 2111/2005 sendu tiltekin adildarriki og Flugoryggisstofnun Evrépu
(EASA) framkveemdastjorninni videigandi upplysingar i tengslum vid uppfarslu & pessari skra. pridju 16nd og
alpj6dastofnanir sendu einnig videigandi upplysingar. A grundvelli pessara upplysinga ztti ad uppfara skrana.

Framkveemdastjornin upplysti alla hlutadeigandi flugrekendur, annadhvort beint eda fyrir milligéngu yfirvalda, sem hafa
med hondum 16gbodid eftirlit med peim, um mikilveegar stadreyndir og forsendur, sem myndu liggja til grundvallar
akvordun um bann vid flugrekstri peirra innan Sambandsins, eda akvordun um breytingar & skilyrdum fyrir
flugrekstrarbanni flugrekanda sem er i skranni.

Framkveemdastjornin gaf hlutadeigandi flugrekendum taekiferi til ad kynna sér gégnin, sem adildarrikin 16gdu fram, til
ad leggja fram skriflegar athugasemdir og koma munnlegum athugasemdum & framfari vid framkveemdastjérnina og vid
nefndina sem komid var & fét med reglugerd radsins (EBE) nr. 3922/91 (3) (,,flugéryggisnefndin®).

Framkveemdastjornin lagdi fyrir flugéryggisnefndina uppferdar upplysingar um yfirstandandi sameiginlegt samrag,
innan ramma reglugerdar (EB) nr. 2111/2005 og reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 473/2006 (*), vid
logbaer yfirvold og flugrekendur eftirfarandi rikja: Midbaugs-Gineu, Nepal, Nigeriu, Sankti Vinsent og Grenadina,

™)
®
®
®
V)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 318, 2.12.2017, bls. 1. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & XI11. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB L 344, 27.12.2005, bls. 15.

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 474/2006 fra 22. mars 2006 um ad stofna skrd Bandalagsins yfir flugrekendur sem er bannad
ad stunda flugrekstur innan Bandalagsins sem um getur i 1. kafla reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2111/2005 (Stjtid. ESB,
L 84, 23.3.2006, bls. 14).

Reglugerd radsins (EBE) nr. 3922/91 fra 16. desember 1991 um samreemingu & teeknikréfum og stjornsyslumedferd & svidi flugmala
(Stjtié. EB L 373, 31.12.1991, bls. 4).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 473/2006 fra 22. mars 2006 par sem melt er fyrir um framkvemdarreglur um skra
Bandalagsins yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur innan Bandalagsins sem um getur i Il. kafla reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2111/2005 (Stjtid. ESB L 84, 23.3.2006, bls. 8).
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Tailands, Ukrainu og Venestela. Framkvaeemdastjornin lagdi einnig fyrir flugéryggisnefndina upplysingar um stédu
flugdryggis i Afganistan, Béliviu, Indlandi, Indénesiu, irak, Kasakstan, Libiu, Moldévu, Mésambik og Zambiu og um
samradsfundi vid Rilssneska sambandsrikid um teknimal.

6) Flugoryggisstofnun Evrépu lagdi fyrir framkveemdastjornina og flugéryggisnefndina nidurstdour greiningar a
GUttektarskyrslum sem Alpjodaflugmalastofnunin (ICAQO) framkveemdi innan ramma Uttektaraztlunarinnar i tengslum
vid alpjodlegt eftirlit med 6ryggismalum (USOAP). I pessu samhengi voru adildarrikin hvétt til ad setja i forgang
skodanir a hladi hja peim flugrekendum sem hafa fengid vottun i pridju 16ndum par sem Alpjoédaflugmalastofnunin
hefur greint alvarleg 6ryggisvandamal (SSC) eda par sem Flugdryggisstofnun Evrépu hefur komist ad peirri nidurstéou
ad verulegir annmarkar séu & eftirlitskerfi med flugoéryggi. Til vidbotar vid samrad af halfu framkvaemdastjérnarinnar,
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 2111/2005, mun forgangsrédun skodana a hladi gera kleift ad afla frekari upplysinga um
oryggisframmistodu flugrekenda sem hafa fengid vottun i pessum pridju I6ndum.

7) Flugoryggisstofnun Evropu upplysti framkvaemdastjornina og flugéryggisnefndina einnig um nidurstédur greiningar &
skodunum & hladi sem voru framkvaemdar innan ramma aatlunarinnar um oryggisskodanir erlendra loftfara (SAFA-
aaetlunarinnar) i samraemi vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 965/2012 (%).

8) Flugoryggisstofnun Evrépu upplysti framkvemdastjornina og flugoryggisnefndina enn fremur um verkefni & svidi
teekniadstodar, sem unnin eru i pridju 16ndum, sem verda fyrir ahrifum radstafana eda voktunar samkvemt reglugerd
(EB) nr. 2111/2005. Han lagdi fram upplysingar um &ztlanir og beidnir um frekari teekniadstod og samvinnu til ad auka
feerni flugmalayfirvalda & svidi almenningsflugs, med tilliti til stjérnsyslu og taekni, i pvi skyni ad réda bét & pvi pegar
ekki hefur verid farid ad gildandi, alpjodlegum kréfum um almenningsflug. Adildarriki voru hvoétt til ad bregdast vid
slikum beidnum 4 tvihlida grundvelli i samrami vid framkveemdastjérnina og Flugéryggisstofnun Evropu. I pessu
samhengi itrekadi framkvaemdastjornin nytsemi pess ad veita alpjédlega flugsamfélaginu upplysingar, einkum fyrir
tilstudlan SCAN-gagnagrunns (e. Safety Collaborative Assistance Network) Alpjédaflugmalastofnunarinnar, um
teekniadstod sem Sambandid og adildarriki pess lata i té til ad baeta flugdryggi um allan heim.

9) Evrépustofnun um dryggi flugleiosoégu lagdi fyrir framkvemdastjornina og flugdryggisnefndina uppfaerdar upplysingar
um stédu SAFA-vidvorunarkerfisins sem og fyrirliggjandi tolfreedilegar upplysingar um vidvorunarskilabod vegna
flugrekenda sem er bannad ad stunda flugrekstur.

Flugrekendur i Evrépusambandinu

10) | kjolfar greiningar Flugéryggisstofnunar Evrépu & upplysingum, sem fengust ar skodunum & hladi & loftférum
flugrekenda i Sambandinu og ar eftirliti med st6dlun & vegum Flugdryggisstofnunar Evrépu, sem og Ur sérstokum
skodunum og uttektum, sem flugmalayfirvold i hverju riki fyrir sig framkveemdu, hafa mérg adildarriki gert tilteknar
radstafanir til ad framfylgja 16gum og upplyst framkvaemdastjornina og flugéryggisnefndina um peer.

11)  Adildarrikin itrekudu ad pau veeru tilbdin ad gripa til naudsynlegra adgerda ef videigandi upplysingar um 6ryggismal
gefa til kynna ad oryggisahatta sé yfirvofandi sem afleiding af pvi ad flugrekendur i Sambandinu fara ekki ad
videigandi 6ryggiskrofum.

Flugrekendur fra Midbaugs-Gineu

12)  Hinn 7. jani 2017 héldu fulltrdar framkvemdastjornarinnar og Flugoryggisstofnunar Evrépu fund med fulltrGum
Flugmalastjornar Midbaugs-Gineu (,,AAGE®). Tilgangur fundarins var ad halda samradi afram fra sidasta fundi arid
2013. Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu upplysti framkveemdastjornina og Flugdryggisstofnun Evrépu um adgerdir sem
teknar hafa verid til ad baeta reglufylgni vid kréfur Alpjédaflugmalastofnunarinnar vardandi kerfi um eftirlit med
flugdryggi og lagdi einnig aherslu & stjornmalalegar adgerdir til ad hrinda umbé6tum i framkveemd.

13) A fundinum hinn 7. jani 2017 vidurkenndi Flugmalastjérn Midbaugs-Gineu ad flugrekendur fra Midbaugs-Gineu hefdu
hingad til ekki verid vottadir i samreemi vid krofur Alpjédaflugmalastofnunarinnar. Af pessum sokum afturkalladi
Flugmalastjorn Miobaugs-Gineu skirteini fjdlda flugrekenda, sem héfou fengid vottun i pessu landi, og innleiddi nytt
fimm afanga vottunarferli fyrir pa flugrekendur sem eftir eru. Flugmalastjérn Midbaugs-Gineu veitti einnig upplysingar
um starfsmannaskipulag sitt og -radningar, loftfaraskra, aatlun um endurvottun flugrekenda og 6ryggiseftirlitsasetiun.

(Y) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 965/2012 fra 5. oktéber 2012 um teknilegar krofur og stjérnsyslumedferdir er varda
flugrekstur samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 216/2008 (Stjtio. ESB L 296, 25.10.2012, bls. 1).
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14)  Eins og sannreynt var i tengslum vid Uttekt Alpjédaflugmalastofnunarinnar i febrdar 2017, uppfyllir Flugmalastjérn
Midbaugs-Gineu nl 62,5% af alpjodlegum flugoryggiskrofum, samanborid vid u.p.b. 10% adur.

15)  Matsheimsdkn adila fra Sambandinu & starfsstdd for fram i Midbaugs-Gineu frd 16.-20. oktdber 2017. Sérfreedingar fra
framkveemdastjérninni, Flugoryggisstofnun Evropu og adildarrikjunum toéku patt i pessari matsheimsékn. Medan &
pessari heimsokn st6d var lagt mat & storf Flugmalastjornar Midbaugs-Gineu, sem var sannreynt med heimséknum til
peirra tveggja starfandi flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Midbaugs-Gineu. I ljés kom ad stjornskipulag
Flugmalastjornar Midbaugs-Gineu, sem nylega var komid & fot sem 6hadu og sjéalfsteedu flugmalayfirvaldi & svidi
almenningsflugs og sem hof dryggiseftirlit arid 2012, samrymist umfangi flugstarfsemi i Midbaugs-Gineu. Einnig kom i
1j6s ad oll svid almenningsflugs falla undir Flugmélastjorn Midbaugs-Gineu og ad hin hefur sin eigin fjarlég og tekjur.
P6 var vakid mals & pvi ad Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu vantar vidurkennda skodunarmenn, sérstaklega & svidi
flugreksturs, p.m.t. & svidi flutningaflugs, i peim tilgangi ad framkveema videigandi og skilvirkt éryggiseftirlit med
flugrekendum i Midbaugs-Gineu.

16)  Heimsoknin syndi ad komid hefur verid & heildsteedu reglukerfi i Midbaugs-Gineu. Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu
vinnur nu ad pvi ad uppfera reglurnar pannig ad peer haldist i samremi vid nyjustu préun & svidi alpjodlegra
flugéryggiskrafna. Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu reidir sig p6 ad miklu leyti & vottord, skirteini og heimildir sem
onnur yfirvold og stofnanir hafa gefid Ut, og gerir engar sannprofanir sjalf, pé svo framkveemd eigin sannpréfunar sé
mikilveegur hluti af peim dryggiseftirlitsverkefnum sem Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu 4 ad annast. Til samreemis vid
pad eetti petta sannpréfunarferli vera hluti af verklagsreglum Flugmalastjérnar Midbaugs-Gineu og vera framkveemt &
tilhlydilegan hatt.

17) 1 heimsokninni greindi Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu fra pvi ad sem stendur séu adeins tveir flugrekendur sem hafa
fengid vottun i Midbaugs-Gineu, p.e. flugrekendurnir CEIBA Intercontinental og Cronos Airlines. Flugrekandaskirteini
flugrekendanna Punto Azul og Tango Airways hafa verid afturkollud.

18) 1 heimsokn til flugrekandans CEIBA Intercontinental, innan ramma matsheimsoknar adila fra Sambandinu 4 starfsstod,
kom i 1jés ad flugrekandinn starfar enn undir gdmlu flugrekandaskirteini og hefur adeins nad 6drum &fanga af ndverandi
fimm &fanga vottunarferli fyrir flugrekendur. Flugrekandinn CEIBA Intercontinental undirgengst sem stendur
margskonar breytingar sem hefur i for med sér ad mikilvaegar handbakur og énnur skjol & svidi flugreksturs og vidhalds
hafa ekki verid uppferd og sampykkt. Enn fremur hafa pessar handbakur og pessi skjél ekki enn verid snidin ad
starfsemi og loftférum flugrekandans. Enn er verid ad prda éryggisstjérnunarkerfi flugrekandans og & hann enn eftir ad
innleida marktaeka ahettugreiningu. Lokid hefur verid vid ad semja og marka éryggisstefnu en han hefur p6 ekki verid
kynnt med skyrum og greinilegum heetti innan fyrirteekisins. Gaedakerfid parfnast einnig frekari préunar.

19)  Heimsoéknin til flugrekandans Cronos Airlines leiddi i ljés ad honum er kunnugt um gildandi reglugerdir i Midbaugs-
Gineu og ad hann synir vidleitni til ad hrinda pessum flugkréfum i framkveemd. Hann hefur lokid naverandi fimm
&fanga vottunarferli fyrir flugrekendur med fullnzegjandi &rangri. Flugrekandaskirteini hans var endurnyjad i januar
2017. bad kom pd i 1j6s ad nokkrar handbaekur h6fdu ekki verid adlagadar ad ntverandi starfsemi hans og ad gedakerfi
hans er ekki ad fullu préad. Enn fremur kom i 1jés ad éryggisstjornunarkerfi flugrekandans Cronos Airlines er enn i
préun og er na i 6drum é&fanga af fjorum til framkveemdar & sliku kerfi. Lokid hefur verid vid ad semja og marka
oryggisstefnu sem hefur verid kynnt med skyrum og greinilegum hetti innan fyrirteekisins. Flugrekandinn hefur
sjalfviljugur skréd loftfor sin i dzetlun fyrir eftirlit med flugritagégnum.

20)  Hinn 14. névember 2017 hlutu Flugmélastjérn Midbaugs-Gineu, flugrekendurnir CEIBA Intercontinental og Cronos
Airlines &heyrn hja framkvemdastjorninni og flugdryggisnefndinni i samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 2111/2005. Vid A&heyrnina lagdi fulltrGi rikisstjornar Midbaugs-Gineu rika &herslu & eindreginn vilja
rikisstjornarinnar til ad beeta enn frekar samgéngudryggi i Midbaugs-Gineu i peim tilgangi ad tryggja géda tengingu
innanlands og svaedisbundid. Vid aheyrnina veitti Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu upplysingar um adgerdir til drbéta
sem komid hefur verid a til ad bregdast vid peim athugasemdum sem gerdar voru vid matsheimsdkn adila fra
Sambandinu & starfsstdd. Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu aztlar timaramminn eitt ar til ad framkveema pessar adgerdir
til urbota.

21) 1 peim upplysingum sem flugrekandinn CEIBA Intercontinental veitti vid aheyrnina vardandi aztlunina um adgerdir til
Urbota til ad bregdast vid peim athugasemdum sem gerdar voru vid matsheimsdkn adila frd& Sambandinu & starfsstod,
kom ekki fram ad flugrekandinn hefdi framkveemt greiningu & frumorsék og bentu peer til pess ad flugrekandinn hefdi
adeins hrint tafarlausum adgerdum til Grbéta i framkveemd en ekki gert forvarnarradstafanir til langs tima.
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22)  Vid aheyrnina veitti flugrekandinn Cronos Airlines upplysingar um paer adgerdir til Grbota sem gripid var til i pvi skyni
ad bregdast vid peim athugasemdum sem gerdar voru vid matsheimsékn adila frdA Sambandinu & starfsstdd, og bentu
upplysingarnar til pess ad hann hefdi framkvaemt greiningu & frumorsok og tekid bedi til tafarlausra adgerda til Urbota
sem og til adgerda til ad koma i veg fyrir ad tilgreind vandamal komi upp aftur.

23) A grundvelli allra fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. nidurstada matsheimsoknar adila frd Sambandinu & starfsstéd, og
upplysinga, sem lagdar voru fram vid aheyrn 14. névember 2017, er talid ad p6 Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu hafi
gert umtalsverdar Urbeetur & eftirlitskerfi med flugoryggi i Midbaugs-Gineu pa séu enn verulegir annmarkar a
eftirlitskerfinu. bad er metid svo ad Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu hafi ekki enn getuna til ad annast skyldustorf sin ad
fullu ad pvi er vardar eftirlit med flugrekendum sem hafa fengid vottun i Midbaugs-Gineu. betta synir sig i pvi ad
flugrekendur eru vottadir og oryggiseftirlit er framkveemt an naerveru naudsynlegra, vidurkenndra skodunarmanna sem
og ad vid vottunar- og eftirlitsstorf sin hafdi Flugmalastjorn Midbaugs-Gineu ekki greint fjolmargar paer athugasemdir
sem vakid var mals 4 vid matsheimsékn adila fr& Sambandinu & starfsstdd. bad liggja pvi ekki fyrir nd fullnzgjandi
gogn sem stydja akvordun um ad 6gilda eda breyta flugrekstrarbanni allra peirra flugrekenda sem hafa fengid vottun i
Midbaugs-Gineu. I 1josi pess ad flugrekandaskirteini peirra hafa verid afturkollud, skal pé fella flugrekendurna Punto
Azul og Tango Airways brott ar skrénni yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur.

24) 1 samrami vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er pad
pvi metid svo ad breyta etti skranni yfir flugrekendur, sem er bannad ad stunda flugrekstur innan Sambandsins, med pvi
ad fella flugrekendurna Punto Azul og Tango Airways brott Ur vidauka A vid reglugerd (EB) nr. 474/2006.

Flugrekendur fra Nepal

25)  Flugmalastjorn Nepal (,,CAAN®) sendi framkvaemdastjorninni bréf 5. mars 2017 sem innihélt upplysingar um nuverandi
stédu kerfis um eftirlit med flugéryggi i Nepal. T kj6lfar endurvottunar allra flugrekenda i Nepal &rid 2015 endurtok
Flugmalastjorn Nepal petta ferli &rid 2016 med adstod Alpjédaflugmalastofnunarinnar til pess ad framlengja gildistima
flugrekandaskirteinanna einu sinni enn.

26)  Hinn 13. mars 2017 lagdi utanrikisraduneytid i Nepal vidbdtargogn fyrir sendinefnd Sambandsins i Kathmandu, Nepal,
sem undirstrikudu framfarirnar og innihéldu ardréatt ar skyrslu sameiginlegrar adgerdarsendinefndar Alpjédaflugmala-
stofnunarinnar um sendiférina til Nepal. Sameiginlega adgerdasendinefnd Alpjédaflugmélastofnunarinnar gerdi fjolda
athugasemda & svidi starfraekslu og lofthefis. Pessar athugasemdir voru endurtekning & athugasemdum sem gerdar voru
i fyrri heims6knum, p.m.t. vid matsheimsdkn adila frd& Sambandinu & starfsstdd i febrdar 2014 og vid heimsokn
Sambandsins til ad veita tekniadstod i oktober 2015. I ljosi pessara upplysinga 6skadi framkveemdastjornin eftir
vidbétarupplysingum fra Flugmalastjorn Nepal 4. juli 2017.

27)  Alpjooaflugmélastofnunin framkvemdi samreemda fullgildingarattekt Alpjoédaflugmalastofnunarinnar i Nepal fra
4.-11. juli 2017. A grundvelli nidurstadna ur peirri heimsokn tilkynnti Alpjédaflugmalastofnunin 27. juli 2017 ad logbeer
yfirvold i Nepal vaeru buin ad leysa hid alvarlega éryggisvandamal vardandi vottun flugrekenda.

28)  Hinn 3. 4glst 2017 lagdi Flugméalastjorn Nepal fram paer upplysingar sem framkveemdastjornin 6skadi eftir. Flugmala-
stjornin lagoi m.a. fram upplysingar um handhafa flugrekandaskirteina, nidurstdédur ar 6ryggiseftirliti, loftfor sem skrao
eru i Nepal, slys og alvarleg flugatvik, framfylgdaradgerdir sem og um skipulag, reglur og tekniadstod i Nepal.
Flugmalastjorn Nepal lagdi p6 ekki fram neinar upplysingar um eftirfylgni tilmela Gr birtum rannsoknarskyrslum um
slys.

29)  Hinn 7. nbvember 2017 lagdi Flugmalastjorn Nepal fram lokaskyrslu ur samreemdri fullgildingarattekt Alpjéoaflug-
malastofnunarinnar, sem for fram 4.-11. jali 2017, par sem fram kom ad hlutfall skilvirkrar framkvemdar & alpjédlegum
flugoryggiskrofum for upp i 66%. Su skyrsla synir p6 einnig ad porf er & frekari Urb6t7um ad pvi er vardar haeft
teeknimenntad starfsfolk og drlausn 6ryggisvanda. Alpjédaflugmalastofnunin for ekki yfir veitingu fluglidaskirteina po
svo pad svid hafi verid eitt af dhyggjuefnunum eftir matsheimsékn adila frd Sambandinu & starfsstod i febriar 2014.
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30) A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga litur Gt fyrir ad pratt fyrir ad Flugmalastjorn Nepal hafi synt akvednar framfarir,
ad pvi er vardar framkveemd alpjodlegra flugéryggiskrafna, er kerfi Nepal um eftirlit med flugéryggi enn 6fullnagjandi,
sem synir sig i pvi ad pad vantar skilvirkar adgerdir i tengslum vid eftirfylgni vid slys, p.m.t. banaslys sem attu sér stad
undanfarin ar, til ad koma i veg fyrir ad pau endurtaki sig.

31) [ samremi vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er pad
pvi metid svo ad & pessu stigi séu engar astedur til ad breyta skranni yfir flugrekendur, sem er bannad ad stunda
flugrekstur innan Sambandsins, ad pvi er vardar flugrekendur fra Nepal.

Flugrekendur fra Nigeriu

32)  Med studningi Flugoryggisstofnunar Evropu mun framkvaemdastjornin afram fylgjast naid med 6éryggisframmistodu
flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Nigeriu. [ bréfum sinum fra 15. mai og 20. juni 2017 undirstrikadi
framkveemdastjérnin ad naudsynlegt veri fyrir Flugmalastjérn Nigeriu (NCAA) ad fylgjast naid med 6llum umséknum
sem flugrekendur, sem hafa fengid vottun i Nigeriu, senda Flugéryggisstofnun Evrépu um heimild fyrir flugrekanda fra
prigja landi (TCO-heimild).

33) | bréfi, dagsettu 30. mai 2017, upplysti Flugmalastjorn Nigeriu framkvamdastjérnina um aform sin til ad gera vidtaeka
Uttekt & starfsemi flugrekandans Med-View Airline, sem skrddur er i Nigeriu, sem og & peim adgerdum sem
Flugmalastjorn Nigeriu sampykkti med tilliti til annarra flugrekenda fra Nigeriu.

34) 1 bréfi, dagsettu 10. oktdber 2017, undirstrikadi framkvamdastjornin ad pessar adgerdir eru 6fullnzgjandi med tilliti til
gildandi krafna og &atladrar aukningar & flugstarfsemi i Nigeriu. Han upplysti Flugméalastjéorn Nigeriu ad samrad verdi
hafid skv. 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 473/2006.

35)  Hinn 30. oktdber 2017 var haldinn samradsfundur um teeknimal med patttoku fulltria framkveemdastjornarinnar og
Flugoryggisstofnunar Evrépu og héttsettra fulltra Flugmalastjornar Nigeriu. Tilgangur pessa fundar var ad gefa
Flugmalastjorn Nigeriu feeri & ad atskyra peer radstafanir til arbota og forvarnarradstafanir sem hun hefur gert med tilliti
til flugrekandans Med-View Airline og annarra flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Nigeriu. Kynning Flugmalastjornar
Nigeriu & pessum fundi var studd sonnunargdégnum sem syndu &kvednar framfarir i Oryggiseftirliti med peim
flugrekendum, sem yfirvold i Nigeriu eru abyrg fyrir samkvaemt gildandi alpjédareglum.

36) A fundinum upplysti Flugmalastjorn Nigeriu framkvaeemdastjérnina og Flugéryggisstofnun Evropu um adgerdir, sem
gerdar hafa verid til ad baeta reglufylgni vid krofur Alpjodaflugmalastofnunarinnar um kerfi um eftirlit med flugoéryggi.
Hun veitti einnig upplysingar um Gttektina sem gerd var hja flugrekandanum Med-View Airline og 6drum flugrekendum,
sem skrddir eru i Nigeriu, p.e. hja flugrekendunum Arik Air, Air Peace og Kabo Air, sem og um fjélda starfsfolks hja
Flugmalastjorninni, pjalfun skodunarmanna hennar og menntun peirra og hefi og oryggiseftirlitséetlun hennar.
Flugmalastjorn Nigeriu hefur komid & fét og er ad hrinda i framkveemd eftirlitseetlun um flugrekstur og lofthefi til ad
tryggja ad reglunum sé afram fylgt. Nigeria vinnur nl ad pvi ad hrinda i framkvemd flugoryggisaztlun rikisins (SSP)
og ztlar ad hafa ndd fullri framkveemd fyrir lok 2018.

37)  Fyrirliggjandi upplysingar, p.m.t. paer upplysingar sem Flugmalastjérn Nigeriu lagdi fram & fundinum 30. oktéber 2017,
gefa til kynna ad unnid sé ad arbotum & kerfinu um eftirlit med flugoryggi i Nigeriu. pPad liggur sannarlega ljost fyrir ad
slikar arbeetur skipta héfudmali. petta & sér i lagi vid hvad vardar pekkingu Flugmalastjornar Nigeriu & fyrirhugadri
starfsemi flugrekenda sem hun hefur eftirlit med sem og hvad vardar raunverulega og skilvirka framkvemd
oryggiseftirlitsaztlunar hennar, p.m.t. medhéndlun agalla. Hinn 1. névember 2017 6skadi framkvemdastjérnin eftir
vidbotarupplysingum hvad petta vardar. Auk pess hvatti framkvaemdastjérnin Flugmalastjérn Nigeriu til ad letja
nigeriska flugrekendur til ad saekja um TCO-heimild til Flugéryggisstofnunar Evrdpu par til ad han er algjorlega fullviss
um ad pessir flugrekendur fari ad gildandi alpjédlegum flugéryggiskréfum.

38) [ samrami vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er pad
pvi metid svo ad & pessu stigi séu engar astedur til ad breyta skranni yfir flugrekendur, sem er bannad ad stunda
flugrekstur innan Sambandsins, ad pvi er vardar flugrekendur fra Nigeriu.

39)  Ef einhverjar videigandi 6ryggisupplysingar gefa til kynna ad éryggisahetta sé yfirvofandi, sem afleiding af pvi ad ekki
sé farid ad alpjéolegum flugéryggiskréfum, geeti framkvemdastjornin purft ad gripa til frekari adgerda i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 2111/2005.
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Flugrekendur fra Russlandi

40)  Framkvemdastjornin, Flugdryggisstofnun Evropu og logber yfirvold adildarrikjanna vakta afram naid oryggis-
frammist6du flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Russlandi og starfrakja flug i Sambandinu, p.m.t. med pvi ad setja i
forgang ad skodanir & hladi séu framkvaemdar & loftférum tiltekinna rdssneskra flugrekenda i samreemi vid reglugerd
(ESB) nr. 965/2012.

41)  Hinn 20. oktéber 2017 héldu fulltriar framkveemdastjérnarinnar og Flugéryggisstofnunar Evrépu fund med fulltrGum
Flugmalastjornar Rasslands (FATA). Tilgangur fundarins var ad endurskoda 6ryggisframmistodu flugrekenda, sem
hafa fengid vottun i Russlandi, a grundvelli skyrsina ar SAFA-skodunum & hladi & timabilinu 6. oktober 2016 til
5. oktéber 2017 og greina tilvik par sem styrkja matti eftirlitsstarfsemi Flugmalastjérnar Russlands.

42) A peim fundi fér framkvaemdastjornin betur yfir nidurstddur Gr SAFA-skodunum & hladi hja fjorum flugrekendum, sem
hafa fengid vottun i Rasslandi. Jafnvel pétt engin éryggisvandamal hafi greinst upplysti Flugmalastjérn Russlands
framkvaemdastjornina um oryggiseftirlit hennar med pessum flugrekendum.

43) A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. upplysinga sem Flugmalastjorn Russlands lagdi fram & samradsfundinum
um teeknimal, sem haldinn var 20. okt6ber 2017, er talid ad Flugmalastjérn Russlands skorti hvorki getuna né viljann til
ad rada bot & annmérkum i 6ryggismalum hja flugrekendum, sem hafa fengid vottun i Rasslandi. Af pessum &stedum
var nidurstada framkveemdastjornarinnar si ad hvorki veeri porf & ad veita rassneskum flugmalayfirvéldum né
flugrekendum, sem hafa fengid vottun i Russlandi, dheyrn hja framkvemdastjérninni og flugéryggisnefndinni.

44) [ samrami vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er pad
pvi metid svo ad & pessu stigi séu engar astedur til ad breyta skranni yfir flugrekendur, sem er bannad ad stunda
flugrekstur innan Sambandsins, med pvi ad baeta flugrekendum fra Russlandi i skréana.

45)  Adildarrikin eiga ad halda afram ad sannprdfa hvort flugrekendur i Russlandi uppfylli alpjodlegar flugdryggiskrofur a
skilvirkan hatt med pvi ad setja skodanir & hladi i forgang samkveemt reglugerd (ESB) nr. 965/2012.

46)  Ef pessar skodanir gefa til kynna ad 0ryggisahatta sé yfirvofandi, sem afleiding af pvi ad ekki sé farid ad videigandi
oryggiskrofum, geeti framkvaemdastjornin purft ad gripa til adgerda gegn flugrekendum frd Russlandi i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

Flugrekendur fra Sankti Vinsent og Grenadinum

47)  Hinn 2. febrdar 2017 sétti flugrekandinn Mustique Airways, sem hefur fengid vottun a Sankti Vinsent og Grenadinum,
aftur um TCO-heimild hja Flugoryggisstofnun Evropu. bessi endurnyjun umsdknar kom i kjélfar fyrri umséknar um
TCO-heimild sem Flugdryggisstofnun Evropu hafdi synjad af asteedum er varda oryggi. Flugdryggisstofnun Evropu
hefur metid svo ad pessi nyja umsékn samrymist kréfum reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 452/2014 (%).

48)  Flugdryggisstofnun Evropu taldi aztlanir flugrekandans Mustique Airways um adgerdir til ad rada bét & peim agollum,
sem Flugdryggisstofnun Evropu vakti mals & i tengslum vid umsdkn hans um TCO-heimild, fullnegjandi og dkvad ad
halda afram mati & umsdkninni par til allir agallar hafa verid leiddir til Iykta. Hinn 11. september 2017 upplysti
Flugoryggisstofnun Evrépu framkveemdastjérnina um ad lokid veeri vid ad rada bot & sidasta agallanum og ad han atti
par af leidandi ad geta gefid at heimildina ef flugrekandinn yrdi felldur brott ar skranni yfir flugrekendur sem er bannad
ad stunda flugrekstur innan Sambandsins.

49) 1 1josi pessara upplysinga baud framkvamdastjornin flugrekandanum Mustique Airways dheyrn til ad gefa honum feri &
a0 kynna peer adgerdir til arbdta sem gerdar hafa verio og veita upplysingar um par radstafanir sem flugrekandinn hefur
gert til pess ad koma i veg fyrir endurtekningu a peim annmérkum i 6ryggismalum, sem Flugdéryggisstofnun Evrépu
vakti mals & vid mat sitt & TCO-heimild. Hinn 14. névember 2017 lagdi flugrekandinn Mustique Airways pessar
adgerdir til arbéta fyrir framkvemdastjornina og flugéryggisnefndina. bar samanstanda af umtalsveroum breytingum &
skipulagi og framkvaeemd oryggisstjornunarkerfis, med studningi fra nyju vefleegu téli og nyrri 6ryggisstefnu, svo ad
flugrekandinn Mustique Airways geti skodad frumorsakir annmarkanna og komid i veg fyrir ad peir endurtaki sig.

() Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 452/2014 fra 29. april 2014 um teknilegar krofur og stjornsyslumedferd er varda
flugrekstur flugrekenda fré pridja landi samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 216/2008 (Stjtid. ESB L 133, 6.5.2014,
bls. 12).
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50)  Vid aheyrnina lagdi flugrekandinn Mustique Airways einnig fram upplysingar um fj6lda radstafana sem hann gerdi til ad
koma & fét flugoryggismenningu innan fyrirtekisins. pessar radstafanir fela i sér reglulega oryggisfundi, badi a
stjornunar- og starfsmannastigi, til ad flugrekandinn Mustique Airways geti aukid 6ryggisvitund hja starfsfélki sinu og
beett skyrslugjof um 6ryggisatvik.

51) A grundvelli allra fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. mati Flugdryggisstofnunar Evrépu og upplysinga sem lagdar voru
fram vid aheyrnina, tti nidurstadan ad vera su ad flugrekandinn Mustique Airways hafi radid boét a peim annmérkum i
6ryggismalum, sem tilgreindir voru, og er feer um rada bét & peim annmérkum i 6ryggismalum sem geetu komid upp.

52) [ samremi vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er pad
pvi metid svo ad breyta etti skranni yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur innan Sambandsins med pvi
ao fella flugrekandann Mustique Airways brott Ur vidauka A vio reglugerd (EB) nr. 474/2006.

53)  Adildarrikin eiga ad halda afram ad sannprdéfa hvort videigandi 6ryggiskrofur séu uppfylltar a skilvirkan hatt med pvi ad
setja pad i forgang ao loftfor flugrekenda, sem hafa fengid vottun & Sankti Vinsent og Grenadinum, séu skodud a hlagdi
samkvaemt reglugerd (ESB) nr. 965/2012.

54)  Ef einhverjar videigandi 6ryggisupplysingar gefa til kynna ad dryggisahetta sé yfirvofandi, sem afleiding af pvi ad ekki
sé farid ad alpjéolegum flugoryggiskrofum, geeti framkveemdastjornin purft ad gripa til frekari adgerda i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

Flugrekendur fra Tailandi

55)  Frad 20.-27. september 2017 framkvemdi Alpjédaflugmalastofnunin samremda fullgildingaruttekt Alpjédaflugmala-
stofnunarinnar i Tailandi i peim tilgangi ad endurskoda peer spurningar um samskiptareglur, sem voru grundvéllur fyrir
alvarlegu Oryggisvandamali i Tailandi. Paer adgerdir til Grbota sem Flugmalastjorn Tailands (,,CAAT®) greip til voru
alitnar fullnaegjandi til ad rdda bot & hinu alvarlega dryggisvandamali og hlutfall skilvirkrar framkveemdar & alpjodlegum
flugéryggiskrofum for upp i u.p.b. 41%. Hins vegar er afram unnid ad pvi ad auka enn frekar hlutfall skilvirkrar
framkveemdar og gerir Flugmalastjorn Tailands r&d fyrir samreemdri fullgildingarattekt Alpjodaflugmalastofnunarinnar
&rid 2018, sem tekur til allra svida oryggiseftirlitskerfis i almenningsflugi.

56)  Flugmélastjorn Tailands var bodid ad vera vid dheyrn 13. nGvember 2017 i peim tilgangi ad veita framkvaemdastjorninni
og flugdryggisnefndinni uppfeerdar upplysingar um per adgerdir til irbota, sem gripid hefur verid til i pvi skyni ad beeta
stodu flugbryggis i Tailandi.

57)  Vi0 pa aheyrn lagdi Flugmalastjorn Tailands fram upplysingar um umfang og starfsemi flugmalaidnadarins i Tailandi
0g um nidurstédurnar ar samraemdri fullgildingaruttekt Alpjédaflugmalastofnunarinnar, sem hefur leitt til pess ad ragdin
var bét & alvarlega 6ryggisvandamalinu. Flugmalastjorn Tailands greindi einnig fra peim framférum sem yfirvaldid
hefur nad i tengslum vid framkveemd sjalfbeernidatlunarinnar, sem felur i sér vinnu ad stefnuaaetlun fyrir nanustu
framtio, uppferslu I6ggjafar og reglugerda, skipulag og ménnun yfirvaldsins, fjarmdgnun & starfsemi yfirvaldsins og
peim upplysingateeknikerfum sem Flugmalastjorn Tailands mun nota til ad stydja starfsemi sina. Einnig veitti hdn
upplysingar um eftirlitsstarfsemi sina ad pvi er vardar flugrekendur sem hafa fengid vottun i Tailandi.
Framkveemdastjornin hvatti Flugmalastjorn Tailands til ad halda &fram med pa vinnu sina ad tryggja ad Urbaetur, sem
gerdar eru a svidi flugdryggis i Tailandi, séu varanlegar.

58)  Samkvamt fyrirliggjandi upplysingum hefur eftirlitskerfi med flugéryggi i Tailandi batnad. Einkum hefur Flugmala-
stjorn Tailands lagt fram gogn sem syna ad framfarir hafa ordid sidastlidid ar. Fyrirliggjandi upplysingar, ad pvi er
vardar flugrekendur sem hafa fengid vottun i Tailandi, stydja ekki pa akvordun ad pessir flugrekendur sati
flugrekstrarbanni eda akvednum rekstrartakmérkunum.

59) 1 pvi skyni ad fylgjast nid med stédunni & samrad vid tailensk yfirvéld ad halda &fram i samrami vid 2. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 473/2006.

60) [ samrami vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er pad
pvi metid svo ad & pessu stigi séu engar astedur til ad breyta skranni yfir flugrekendur, sem er bannad ad stunda
flugrekstur innan Sambandsins, ad pvi er vardar flugrekendur fra Tailandi.

61)  Adildarriki eiga a0 halda afram ad sannpréfa hvort videigandi éryggiskrofur séu uppfylltar a skilvirkan hatt med pvi ad
setja pad i forgang ad loftfor flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Tailandi, séu skodud & hladi samkvamt reglugerd
(ESB) nr. 965/2012.
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62)  Ef einhverjar videigandi 6ryggisupplysingar gefa til kynna ad éryggisahetta sé yfirvofandi, sem afleiding af pvi ad ekki
sé farid ad alpjodlegum flugoryggiskréfum, geeti framkvaemdastjornin purft ad gripa til frekari adgerda i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

Flugrekendur fra Ukrainu

63)  Hinn 19. april 2017 lagdi flugrekandinn International Joint-Stock Aviation Company ,,URGA “, sem hefur fengid vottun
i Ukrainu, aftur inn umsokn hja Flugoryggisstofnun Evrépu um TCO-heimild. Eftir ad Flugéryggisstofnun Evrépu
synjadi fyrstu umsokn flugrekandans um TCO-heimild, af 4stedum er varda éryggi, mat Flugdryggisstofnun Evrépu
pessa nyju umsékn i samraemi vid krofur reglugerdar (ESB) nr. 452/2014.

64) 1 pessu samhengi gerdi Flugdryggisstofnun Evropu dttekt & hofudstédvum flugrekandans International Joint-Stock
Aviation Company ,,URGA “ frd 28.-29. juni 2017. bessi Uttekt gerdi kleift ad rada bét & dllum peim &géllum sem vakid
var méls & vid matid a fyrstu umsokninni en hins vegar komu fimm nyir &gallar i 1jés, einkum ad pvi er vardar lofthafi. |
kjolfarid lagdi flugrekandinn International Joint-Stock Aviation Company ,, URGA* fyrir Flugoryggisstofnun Evropu
datlun um adgerd til Urbota til ad bregdast vid pessum &géllum. A grundvelli pessarar aatlunar um adgerdir til Grbota
var haegt ad rdda bot & 6llum &gdllum 4. oktéber 2017 med fullnaegjandi heetti, ad mati Flugéryggisstofnunar Evrépu.
Flugéryggisstofnun Evrépu upplysti framkvaemdastjornina um petta og ad hin tti par af leidandi ad geta gefid Ut
heimildina ef flugrekandinn yrdi felldur brott Gr skranni yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur innan
Sambandsins.

65) A peim grundvelli baud framkvamdastjérnin og flugryggisnefndin flugrekandanum International Joint-Stock Aviation
Company ,,URGA* &heyrn sem A&tti sér stad 13. november 2017. Vid aheyrnina veitti flugrekandinn itarlegar
upplysingar um framkvaeemd &ztlunarinnar um adgerdir til irb6ta sem var samin til ad bregdast vid peim agéllum sem
Flugoryggisstofnun Evrépu vakti méls a vid uttekt sina i juni 2017. Flugrekandinn Gtskyrdi einnig ad meirihattar
breytingar & skipulagi og malsmedferdarreglum hafi verid innleiddar i fyrirteekinu til pess ad styrkja getu pess til ad fara
ad alpjodlegum flugoéryggiskrofum. Til ad tryggja varanleika pessara rddstafana og til ad gera skilvirkt eftirlit med
starfsemi hans mdgulegt, endurskipulagdi flugrekandinn International Joint-Stock Aviation Company ,,URGA “ einnig
innra gaedakerfi sitt.

66) A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, p.m.t. mat Flugéryggisstofnunar Evrépu og upplysingar sem lagdar voru fram
vid dheyrnina, tti nidurstadan ad vera su ad flugrekandinn International Joint-Stock Aviation Company ,, URGA“ hafi
radid bot & peim annmérkum i 6ryggismalum, sem tilgreindir voru, og er feer um ad rdda bot & peim annmérkum i
Oryggismalum sem geetu komid upp.

67) [ samrami vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er bad
metid svo ad breyta @tti skranni yfir flugrekendur, sem er bannad ad stunda flugrekstur innan Sambandsins, med pvi ad
fella flugrekandann International Joint-Stock Aviation Company ,,URGA* brott Ur vidauka A vid reglugerd (EB)
nr. 474/2006.

68)  Adildarriki eiga ad halda afram ad sannprdfa hvort videigandi dryggiskrofur séu uppfylitar & skilvirkan hatt med pvi ad
setja pad i forgang ad loftfor flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Ukrainu, séu skodud & hladi samkveemt reglugerd
(ESB) nr. 965/2012.

69)  Ef einhverjar videigandi 6ryggisupplysingar gefa til kynna ad éryggisahetta sé yfirvofandi, sem afleiding af pvi ad ekki
sé farid ad alpjodlegum flugdryggiskrofum, geeti framkvaemdastjornin purft ad gripa til frekari adgerda i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

Flugrekendur fra Venesuela

70)  Hinn 6. mars 2017 sotti flugrekandinn Avior Airlines, sem hefur fengid vottun i Venestela, um TCO-heimild hja
Flugoryggisstofnun Evrdpu. Flugéryggisstofnun Evrépu mat pessa umsokn i samraemi vid krofur reglugerdar (ESB)
nr. 452/2014.

71)  Pbegar Flugoryggisstofnun Evropu framkvemdi oryggismat sitt i tengslum vid TCO-heimild flugrekandans Avior
Airlines lét han i ljos &hyggjur af pvi ad flugrekandinn hafi ekki getad synt fram & ad hann uppfylli videigandi krofur.
Flugoryggisstofnun Evrépu komst pvi ad peirri nidurstddu ad frekara mat myndi ekki leida til Utgafu TCO-heimildar
fyrir flugrekandann Avior Airlines og ad hann uppfylli ekki videigandi krofur reglugerdar (ESB) nr. 452/2014.
Flugoryggisstofnun Evropu synjadi pvi TCO-umsokn flugrekandans Avior Airlines 4. oktober 2017, af &stedum er
varda 0ryggi.
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72)  Hinn 10. oktéber 2017 6skadi framkveemdastjornin eftir upplysingum fra Flugmalastjérn Venestela (INAC) um peer
radstafanir sem han hefdi gert i kjolfar synjunar Flugoéryggisstofnunar Evrépu & TCO-umsokn flugrekandans Avior
Airlines. Med bréfinu héfst samrad vid pau yfirvéld sem hafa med héndum 16gbodid eftirlit med flugrekendum, sem
hafa fengid vottun i Venestela, i samraemi vid peaer vidmidanir sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 473/2006. bar ed ekki hefur tekist ad leysa dryggisvandamalin sem komu i ljos vid 6ryggismat Flugdryggisstofnunar
Evropu i tengslum vid TCO-umsokn flugrekandans Avior Airlines fengu beaedi Flugmalastjorn Veneslela og
flugrekandinn Avior Airlines teekifeeri til ad flytja mal sitt fyrir framkveemdastjorninni og flugoryggisnefndinni
samkveemt reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

73)  Hinn 13. ndvember 2017 veitti Flugmalastjérn Venesuela framkvemdastjorninni upplysingar um eftirlitsstarfsemi sem
framkveemd er ad pvi er vardar flugrekendur, sem hafa fengid vottun i Venesuela sidastlidin ar, sem og lysingu a pvi
eftirliti sem fer fram ad pvi er vardar flugrekandann Avior Airlines.

74)  Vid aheyrnina 14. névember 2017 veitti Flugmalastjorn Venesuela framkvamdastjérninni og flugéryggisnefndinni
upplysingar um skipulag, hlutverk, valdsvid og Urredi hennar, fjdlda flugatvika og -slysa, skilvirka framkvemd
alpjoolegs flugdryggismats, stodu hennar samkvamt alpjodlegu flugdryggismati Flugmalastjornar Bandarikjanna sem
og um fjolda og tegund stofnana undir umsja hennar. Flugmalastjornin Gtskyrdi einnig eftirlitsferli sitt og lagdi fram
nidurstddurnar Gr dryggiseftirliti hennar undanfarin ar ad pvi er vardar flugrekandann Avior Airlines. Flugmalastjorn
Venesuela tilgreindi ad hin hefdi aukid fjdlda skodana hja flugrekandanum Avior Airlines, par ed pessi flugrekandi
hefur steekkad flugflota sinn. betta leiddi til pess ad umtalsverdur fj6ldi annmarka i 6ryggismalum komu i ljos hja
flugrekandanum Avior Airlines, einkum ad pvi er vardar pjalfun starfsflks, breytingastjornun og skjalastjérnunarkerfi.

75)  Flugmalastjorn Veneslela benti & ad henni hafi ekki verid kunnugt um pa 4galla sem vakid var mals 4 vid skodanir
adildarrikjanna & hladi med tilliti til flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Venesuela, og 1ét i 1jos fyrireetlan sina um ad
starfa med Flugoryggisstofnun Evrépu pannig ad Flugmalastjorn Venesuela geti tryggt ad pessum &géllum sé fylgt
nagilega vel eftir.

76) 1 peim upplysingum sem liggja fyrir kemur fram ad Flugmalastjérn Venestela tti ad proa afram getu sina i tengslum
vid skodanir ad pvi er vardar pa flugrekendur sem hin ber &byrgd a.

77)  Vid aheyrnina upplysti flugrekandinn Avior Airlines framkvaemdastjérnina og flugéryggisnefndina um peer radstafanir
til arb6ta sem gerdar voru til ad leysa pau alvarlegu vandamal sem Flugdryggisstofnun Evropu vakti mals & vid
Oryggismat sitt i tengslum vid TCO-heimild, t.d. i tengslum vid eftirlit med lofthafi og vidhaldi, framkvaemd og voktun
loftheefifyrirmaela dsamt starfsemi 6ryggis- og geedastjornunarkerfisins. Flugrekandinn Avior Airlines syndi hins vegar
gléggt andvaraleysi gagnvart alvarleika 6ryggisvandamalanna, sem Flugéryggisstofnun Evrépu vakti mals & og
adildarrikin greindi vid skodanir & hladi, og syndi engan skilning & peim. Enn fremur syndu radstafanirnar, sem
flugrekandinn Avior Airlines hafoi gert, skort & almennilegri greiningu & frumorsok og videigandi dtlun um adgerad til
Urbdta til ad koma i veg fyrir ad sému eda svipadar vanefndir, sem leiddu til pessara vandamala, endurtaki sig.

78)  Fyrirliggjandi upplysingar, sem byggjast a mati Flugéryggisstofnunar Evrdpu i tengslum vid TCO-heimild, skodunum &
hladi sem adildarrikin framkveema og peim upplysingum, sem Flugmalastjorn Veneslela og flugrekandinn Avior
Airlines hafa lagt fram, syna ad visbendingar liggja fyrir um alvarlega annmarka i 6ryggismalum af halfu flugrekandans
Avior Airlines. pessar upplysingar syna einnig ad flugrekandinn Avior Airlines getur ekki radid boét & pessum
annmoérkum, sem sést m.a. a pvi ad hann lagdi fram 6heppilega og 6fullnzgjandi &atlun um adgerd til urbéta til ad
bregdast vid agéllunum sem Flugdryggisstofnun Evrépu vakti mals & og brast ekki vid peim agdéllum sem vakio var
méls & vid skodanir adildarrikjanna & hladi.

79) [ samrami vid sameiginlegu vidmidanirnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 2111/2005, er bad
pvi metid svo ad breyta etti skranni yfir flugrekendur sem er bannad ad stunda flugrekstur innan Sambandsins med pvi
ad beeta flugrekandanum Avior Airlines i vidauka A vid reglugerd (EB) nr. 474/2006.

80)  Adildarriki eiga ad halda afram ad sannprdfa hvort videigandi éryggiskrofur séu uppfylltar & skilvirkan hatt med pvi ad
setja pad i forgang ad loftfor flugrekenda, sem hafa fengid vottun i Venesuela, séu skodud & hladi samkvemt reglugerd
(ESB) nr. 965/2012.

81)  Ef einhverjar videigandi 6ryggisupplysingar gefa til kynna ad éryggisahetta sé yfirvofandi, sem afleiding af pvi ad ekki
sé farid ad alpjodlegum flugdryggiskréfum, geeti framkvamdastjornin purft ad gripa til frekari adgerda i samraemi vid

reglugerd (EB) nr. 2111/2005.

82)  bvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 474/2006 til samreemis vid pad.
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83)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit flugéryggisnefndarinnar,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Reglugerd (EB) nr. 474/2006 er breytt sem hér segir:
1) | stad vidauka A komi textinn i 1. vidauka vid pessa reglugerd.
2) 1 stad vidauka B komi textinn i I1. vidauki vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 30. névember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

Fyrir hénd forsetans,
Violeta BULC

framkvaemdastjori.
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1. VIDAUKI

., VIDAUKI 4

SKRA YFIR FLUGREKENDUR, SEM ER BANNAD AP STUNDA FLUGREKSTUR INNAN SAMBANDSINS, MED

UNDANPAGUM (%)

Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er &

flugrekandaskirteini :srr]]; E)(;)g nafn fyrirtekis, ef EI:CT é)r ng;f:garr:e(lj(asil;:::;:z plgigéaligg? Riki flugrekanda
AVIOR AIRLINES ROI-RNR-011 ROI VenesUela
BLUE WING AIRLINES SRBWA-01/2002 BWI Sarinam
IRAN ASEMAN AIRLINES FS-102 IRC islamska lydveldid iran
IRAQI AIRWAYS 001 IAW irak
MED-VIEW AIRLINES MVA/AOC/10-12/05 MEV Nigeria
AIR ZIMBABWE (PVT) LTD 177/04 AZW Zimbabwe
Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Islamska lydveldid Afganistan
yfirvéldum, sem hafa med héndum l6gbodid
eftirlit med Afganistan, p.m.t.
AFGHAN JET INTERNATIONAL AIRLINES AOC 008 AJA islamska Iydveldid Afganistan
ARIANA AFGHAN AIRLINES AOC 009 AFG islamska lydveldid Afganistan
EAST HORIZON AIRLINES AOC 1013 EHN islamska lydveldid Afganistan
KAM AIR AOC 001 KMF islamska lydveldid Afganistan
SAFI AIRWAYS AOC 181 SFW islamska lydveldid Afganistan
Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Lydveldid Angola
yfirvéldum, sem hafa med hdndum l6gbodid
eftirlit med Angdla, ad undanskildum
flugrekandanum TAAG Angola Airlines sem
skradur er i vidauka B, p.m.t.
AEROJET AO 008-01/11 TEJ Lydveldid Angdla
AIR GICANGO 009 Oskrédur Lydveldid Angola
AIR JET AO 006-01/11-MBC MBC Lydveldid Angdla
AIR NAVE 017 Oskrédur Lydveldid Angola
AIR26 AO 003-01/11-DCD DCD Lydveldid Angdla
ANGOLA AIR SERVICES 006 Oskrédur Lydveldid Angola

(*) Unnt veeri ad heimila ad allir flugrekendur, sem eru skradir i vidauka A, nyti flugréttindi, med pvi ad nota loftfar i pjonustuleigu fra
flugrekanda, sem er ekki bannad ad stunda flugrekstur, ad pvi tilskildu ad videigandi 6ryggiskrofur séu uppfylltar.
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er &

P - - Nuamer flugrekandaskirteinis priggja stafa o
flugrekandaskirteini :srr:;a(;)g nafn fyrirtekis, ef (AOC) eda flugrekstrarleyfis ICAO-K6B Riki flugrekanda

DIEXIM 007 Oskradur Lydveldid Angéla

FLY540 AO 004-01 FLYA Oskradur Lydveldid Angola

GIRA GLOBO 008 GGL Lyoveldid Angola

HELIANG 010 Oskradur Lydveldid Angola

HELIMALONGO AO 005-01/11 Oskradur Lydveldid Angola

MAVEWA 016 Oskradur Lydveldid Angéla

SONAIR AO 002-01/10-SOR SOR Lydveldid Angola

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Lydveldid Kongo

yfirvéldum, sem hafa med héndum l6gbodid

eftirlit med Lydveldinu Kongo, p.m.t.

AERO SERVICE RAC06-002 RSR Lydveldid Kongo

CANADIAN AIRWAYS CONGO RAC06-012 Oskréadur Lydveldid Kongd

EMERAUDE RAC06-008 Oskréadur Lydveldid Kongd

EQUAFLIGHT SERVICES RAC 06-003 EKA Lydveldid Kongo

EQUAJET RAC06-007 EKJ Lydveldid Kongo

EQUATORIAL CONGO AIRLINES S.A. EN 06-014 Oskradur Lydveldid Kongo

MISTRAL AVIATION RAC06-011 Oskréadur Lydveldid Kongd

TRANS AIR CONGO EN 06-001 TSG Lydveldid Kongo

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Lydstjornarlydveldid Kongd

yfirvéldum, sem hafa med hondum l6gbodid

eftirlit med Lydstjornarlydveldinu Kongo,

p.m.t.

AIR FAST CONGO 409/CAB/MIN/TVC/ Oskréadur Lydstjornarlydveldid Kongo
0112/2011

AIR KASAI 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongd
0053/2012

AIR KATANGA 409/CAB/MIN/TVC/ Oskrédur Lydstjérnarlydveldid Kongo
0056/2012

AIR TROPIQUES 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lyostjornarlydveldid Kongéd
00625/2011

BLUE AIRLINES 106/CAB/MIN/TVC/2012 | BUL Lydstjérnarlydveldid Kongo

BLUE SKY 409/CAB/MIN/TVC/ Oskrédur Lydstjérnarlydveldid Kongo
0028/2012

BUSY BEE CONGO 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lyostjornarlydveldid Kongd

0064/2010
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Nafn l6gadila flugrekanda, eins og tilgreint er &

P - - Nuamer flugrekandaskirteinis priggja stafa o
flugrekandaskirteini :srr:;a(;)g nafn fyrirtekis, ef (AOC) eda flugrekstrarleyfis ICAO-K6B Riki flugrekanda
COMPAGNIE AFRICAINE D’AVIATION (CAA) 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lyostjornarlydveldid Kongé
0050/2012

CONGO AIRWAYS 019/CAB/MIN/TVC/2015 | Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongd

DAKOTA SPRL 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongd
071/2011

DOREN AIR CONGO 102/CAB/MIN/TVC/2012 | Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongd

GOMAIR 409/CAB/MIN/TVC/011/ | Oskréadur Lydstjornarlydveldid Kongd
2010

KIN AVIA 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongd
0059/2010

KORONGO AIRLINES 409/CAB/MIN/TVC/ KGO Lyostjornarlydveldid Kongd
001/2011

MALU AVIATION 098/CAB/MIN/TVC/2012 | Oskréadur Lydstjérnarlydveldid Kongo

MANGO AIRLINES 409/CAB/MIN/TVC/ Oskréadur Lydstjérnarlydveldid Kongo
009/2011

SERVE AIR 004/CAB/MIN/TVC/2015 | Oskréadur Lydstjérnarlydveldid Kongo

SERVICES AIR 103/CAB/MIN/TVC/2012 | Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongo

SWALA AVIATION 409/CAB/MIN/TVC/ Oskrédur Lydstjornarlydveldid Kongo
0084/2010

TRANSAIR CARGO SERVICES 409/CAB/MIN/TVC/ Oskrédur Lydstjérnarlydveldid Kongo
073/2011

WILL AIRLIFT 409/CAB/MIN/TVC/ Oskradur Lydstjornarlydveldid Kongd
0247/2011

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Djibati

yfirvéldum, sem hafa med hondum légbodid

eftirlit med Djibuti, p.m.t.

DAALLO AIRLINES Oskradur DAO Djibuti

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Midbaugs-Ginea

yfirvéldum, sem hafa med hondum l6gbodid

eftirlit med Midbaugs-Gineu, p.m.t.

CEIBA INTERCONTINENTAL 2011/0001/MTTCT/ CEL Midbaugs-Ginea

DGAC/SOPS
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CRONOS AIRLINES 2011/0004/MTTCT/ Oskradur Midbaugs-Ginea
DGAC/SOPS

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Eritrea

yfirvoldum, sem hafa med hondum 16gbodid

eftirlit med Eritreu, p.m.t.

ERITREAN AIRLINES AOC No 004 ERT Eritrea

NASAIR ERITREA AOC No 005 NAS Eritrea

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Lydveldid Gabon

yfirvoldum, sem hafa med hondum l6gbodid

eftirlit med Lydveldinu Gabon, ad

undanskildum flugrekendunum Afrijet og

SN2AG, sem eru skrddir i vidauka B, p.m.t.

AFRIC AVIATION 010/MTAC/ EKG Lydveldid Gabon
ANAC-G/DSA

ALLEGIANCE AIR TOURIST 007/MTAC/ LGE Lydveldid Gabon
ANAC-G/DSA

NATIONALE REGIONALE TRANSPORT (N.R.T) 008/MTAC/ NRG Lydveldid Gabon
ANAC-G/DSA

SKY GABON 009/MTAC/ SKG Lydveldid Gabon
ANAC-G/DSA

SOLENTA AVIATION GABON 006/MTAC/ SVG Lyoveldid Gabon
ANAC-G/DSA

TROPICAL AIR-GABON 011/MTAC/ Oskrédur Lydveldid Gabon
ANAC-G/DSA

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Lydveldid Indénesia

yfirvoldum, sem hafa med héndum 16gbodid

eftirlit med Indénesiu, ad undanskildum

flugrekendunum Garuda Indonesia, Airfast

Indonesia, Ekspres Transportasi Antarbenua,

Indonesia Air Asia, Citilink, Lion Air og Batik

Air, p.m.t.

AIR BORN INDONESIA 135-055 Oskradur Lyoveldid Indonesia

AIR PACIFIC UTAMA 135-020 Oskradur Lyoveldid Indonesia

ALDA TRANS PAPUA 135-056 Oskrédur Lydveldid Indonesia

ALFA TRANS DIRGANTATA 135-012 Oskrédur Lydveldid Indénesia

AMA 135-054 Oskradur Lydveldid Indénesia

ANGKASA SUPER SERVICE 135-050 LBZ Lyoveldid Indonesia

ASI PUDJIASTUTI 135-028 SQS Lydveldid Indénesia

AVIASTAR MANDIRI 135-029 VIT Lydveldid Indonesia
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DABI AIR NUSANTARA 135-030 Oskradur Lydveldid Indonesia
DERAYA AIR TAXI 135-013 DRY Lydveldid Indonesia
DERAZONA AIR SERVICE 135-010 DRz Lyoveldid Indonesia
EASTINDO 135-038 ESD Lyoveldid Indonesia
ELANG LINTAS INDONESIA 135-052 Oskradur Lydveldid Indonesia
ELANG NUSANTARA AIR 135-053 Oskradur Lydveldid Indonesia
ENGGANG AIR SERVICE 135-045 Oskradur Lyoveldid Indonesia
ERSA EASTERN AVIATION 135-047 Oskradur Lydveldid Indénesia
GATARI AIR SERVICE 135-018 GHS Lydveldid Indonesia
HEVILIFT AVIATION 135-042 Oskradur Lydveldid Indonesia
INDONESIA AIR ASIA EXTRA 121-054 Oskradur Lydveldid Indénesia
INDONESIA AIR TRANSPORT 121-034 IDA Lydveldid Indénesia
INDO STAR AVIATION 135-057 Oskradur Lydveldid Indonesia
INTAN ANGKASA AIR SERVICE 135-019 Oskradur Lydveldid Indbnesia
JAYAWIJAYA DIRGANTARA 121-044 JWD Lydveldid Indénesia
JOHNLIN AIR TRANSPORT 135-043 JLB Lydveldid Indénesia
KAL STAR AVIATION 121-037 KLS Lyoveldid Indonesia
KARTIKA AIRLINES 121-003 KAE Lyoveldid Indonesia
KOMALA INDONESIA 135-051 Oskrédur Lydveldid Inddnesia
KURA-KURA AVIATION 135-016 KUR Lydveldid Indénesia
MARTA BUANA ABADI 135-049 Oskradur Lyoveldid Indonesia
MATTHEW AIR NUSANTARA 135-048 Oskradur Lyoveldid Indonesia
MIMIKA AIR 135-007 Oskrédur Lydveldid Inddnesia
MY INDO AIRLINES 121-042 Oskrédur Lydveldid Inddnesia
NAM AIR 121-058 Oskradur Lydveldid Indénesia
NATIONAL UTILITY HELICOPTER 135-011 Oskradur Lydveldid Ind6nesia
NUSANTARA AIR CHARTER 121-022 SIK Lydveldid Indénesia
PEGASUS AIR SERVICES 135-036 Oskrédur Lydveldid Inddnesia
PELITA AIR SERVICE 121-008 PAS Lydveldid Indénesia
PENERBANGAN ANGKASA SEMESTA 135-026 Oskradur Lydveldid Indénesia
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PURA WISATA BARUNA 135-025 Oskradur Lyoveldid Indonesia
RIAU AIRLINES 121-016 RIU Lyoveldid Indonesia
SAYAP GARUDA INDAH 135-004 Oskradur Lydveldid Indonesia
SMAC 135-015 SMC Lydveldid Indonesia
SPIRIT AVIATION SENTOSA 135-058 Oskradur Lyoveldid Indonesia
SRIWIJAYA AIR 121-035 SJY Lyoveldid Indonesia
SURYA AIR 135-046 Oskradur Lydveldid Indonesia
TRANSNUSA AVIATION MANDIRI 121-048 TNU Lydveldid Indonesia
TRANSWISATA PRIMA AVIATION 135-021 TWT Lydveldid Indénesia
TRAVEL EXPRESS AVIATION SERVICE 121-038 XAR Lydveldid Indénesia
TRAVIRA UTAMA 135-009 TVV Lydveldid Indonesia
TRI MG-INTRA ASIA AIRLINES 121-018 T™MG Lydveldid Indonesia
TRI MG-INTRA ASIA AIRLINES 135-037 Oskradur Lydveldid Indénesia
TRIGANA AIR SERVICE 121-006 TGN Lydveldid Indénesia
UNINDO 135-040 Oskradur Lydveldid Indénesia
WESTSTAR AVIATION INDONESIA 135-059 Oskradur Lyoveldid Indonesia
WING ABADI AIRLINES 121-012 WON Lydveldid Indénesia
Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Kirgiska lydveldio
yfirvoldum sem hafa med héndum 16gbodid
eftirlit med Kirgiska lydveldinu, p.m.t.
AIR BISHKEK (&0ur EASTOK AVIA) 15 EAA Kirgiska lyoveldid
AIR MANAS 17 MBB Kirgiska lyoveldid
AVIA TRAFFIC COMPANY 23 AV] Kirgiska lydveldid
CENTRAL ASIAN AVIATION SERVICES (CAAS) 13 CBK Kirgiska lydveldid
HELI SKY 47 HAC Kirgiska lyoveldid
AIR KYRGYZSTAN 03 LYN Kirgiska lyoveldid
MANAS AIRWAYS 42 BAM Kirgiska lydveldid
S GROUP INTERNATIONAL (adur S GROUP |45 IND Kirgiska lydveldid
AVIATION)
SKY BISHKEK 43 BIS Kirgiska lyoveldid
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Naifn Ibgaaila’flugr(_ekanda, eins og tilg'reint. era Nuamer flugrekandaskirteinis Priggja stafa o
flugrekandaskirteini hans (og nafn fyrirtaekis, ef (AOC) eda flugrekstrarleyfis ICAO-K6B Riki flugrekanda
annad) 9

SKY KG AIRLINES 41 KGK Kirgiska lydveldio

SKY WAY AIR 39 SAB Kirgiska lydveldid

TEZ JET 46 TEZ Kirgiska lydveldio

VALOR AIR 07 VAC Kirgiska lyoveldid

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Liberia

yfirvéldum sem hafa med héndum légbodid

eftirlit med Liberiu.

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Libia

yfirvoldum, sem hafa med héndum 16gbodid

eftirlit med Libiu, p.m.t.

AFRIQIYAH AIRWAYS 007/01 AAW Libia

AIR LIBYA 004/01 TLR Libia

BURAQ AIR 002/01 BRQ Libia

GHADAMES AIR TRANSPORT 012/05 GHT Libia

GLOBAL AVIATION AND SERVICES 008/05 GAK Libia

LIBYAN AIRLINES 001/01 LAA Libia

PETRO AIR 025/08 PEO Libia

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Sambandslydstjornarlydveldio

yfirvéldum, sem hafa med héndum 16gbodid Nepal

eftirlit med Nepal, p.m.t.

AIR DYNASTY HELL. S. 035/2001 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

AIR KASTHAMANDAP 051/2009 Oskrédur Sambandslydstjérnarlydveldid
Nepal

BUDDHA AIR 014/1996 BHA Sambandslydstjérnarlydveldid
Nepal

FISHTAIL AIR 017/2001 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

GOMA AIR 064/2010 Oskrédur Sambandslydstjérnarlydveldid
Nepal

HIMALAYA AIRLINES 084/2015 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

MAKALU AIR 057A/2009 Oskrédur Sambandslydstjérnarlydveldid
Nepal

MANANG AIR PVT LTD 082/2014 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

MOUNTAIN HELICOPTERS 055/2009 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal
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P - - Nuamer flugrekandaskirteinis priggja stafa o
flugrekandaskirteini :srr:;a(;)g nafn fyrirtekis, ef (AOC) eda flugrekstrarleyfis ICAO-K6B Riki flugrekanda

MUKTINATH AIRLINES 081/2013 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

NEPAL AIRLINES CORPORATION 003/2000 RNA Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

SAURYA AIRLINES 083/2014 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

SHREE AIRLINES 030/2002 SHA Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

SIMRIK AIR 034/2000 Oskradur Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

SIMRIK AIRLINES 052/2009 RMK Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

SITA AIR 033/2000 Oskréadur Sambandslydstjérnarlydveldid
Nepal

TARA AIR 053/2009 Oskréadur Sambandslydstjérnarlydveldid
Nepal

YETI AIRLINES DOMESTIC 037/2004 NYT Sambandslydstjornarlydveldid
Nepal

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Sad Tome og Prinsipe

yfirvoldum, sem hafa med héndum 16gbodid

eftirlit med Sad Téme og Prinsipe, p.m.t.

AFRICA’S CONNECTION 10/A0C/2008 ACH Sa6 Tome og Prinsipe

STP AIRWAYS 03/A0C/2006 STP Sa6 Tome og Prinsipe

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Sierra Leone

yfirvéldum, sem hafa med héndum 16gbodid

eftirlit med Sierra Leone, p.m.t.

AIR RUM, LTD Oskrad RUM Sierra Ledne

DESTINY AIR SERVICES, LTD Oskréd DTY Sierra Ledne

HEAVYLIFT CARGO Oskréd Oskrédur Sierra Ledne

ORANGE AIR SIERRA LEONE LTD Oskrad ORJ Sierra Ledne

PARAMOUNT AIRLINES, LTD Oskrad PRR Sierra Ledne

SEVEN FOUR EIGHT AIR SERVICES LTD Oskréd SVT Sierra Ledne

TEEBAH AIRWAYS Oskréd Oskrédur Sierra Ledne

Allir flugrekendur sem hafa fengid vottun fra Lydveldid Sudan

yfirvéldum, sem hafa med hondum l6gbodid

eftirlit med Sudan, p.m.t.

ALFA AIRLINES SD 54 AAJ Lyoveldid Sudan
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BADR AIRLINES 35 BDR Lydveldid Sudan
BLUE BIRD AVIATION 11 BLB Lydveldid Sudan
ELDINDER AVIATION 8 DND Lydveldid Sudan
GREEN FLAG AVIATION 17 Oskradur Lydveldid Sudan
HELEJETIC AIR 57 HIT Lydveldid Sudan
KATA AIR TRANSPORT 9 KTV Lydveldid Sudan
KUSH AVIATION CO. 60 KUH Lydveldid Sudan
NOVA AIRWAYS 46 NOV Lydveldid Sudan
SUDAN AIRWAYS CO. 1 SUD Lydveldid Sudan
SUN AIR 51 SNR Lydveldid Sudan
TARCO AIR 56 TRQ Lyoveldido Sudan.”
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SKRA YFIR FLUGREKENDUR SEM SAETA REKSTRARTAKMORKUNUM INNAN SAMBANDSINS (%)

1. VIDAUKI

., VIDAUKI B

Nafn I6gadila
flugrekanda, eins og Namer Skrésetningarmerki og, ef pad

tilgreint er'é . flugfekz_in_da- briggja st’af.a Riki Tegund Iof't.fars sem setir ef fyrir hgndL framleidslurad- Skraningarriki
flugrekandaskirteini |  skirteinis ICAO-k6di | flugrekanda takmérkunum ndmer peirra loftfara sem seeta

hans (og nafn (AOC) takmorkunum

fyrirteekis, ef annad)

TAAG ANGOLA 001 DTA Lydveldid |Oll loftfor, ad Oll loftfér, ad undan- Lydveldid

AIRLINES Angola undanskildum loftférum af |skildum loftférum af Angola

tegundinni Boeing B737-  |tegundinni Boeing B737-
700, loftférum af teg- 700, sem tilgreind eru &
undinni Boeing B777-200, |flugrekandaskirteininu,
loftférum af tegundinni loftférum af tegundinni
Boeing B777-300 og Boeing B777-200, sem
loftforum af tegundinni tilgreind eru a flugrekanda-
Boeing B777-300ER. skirteininu, loftférum af
tegundinni Boeing B777-
300, sem tilgreind eru &
flugrekandaskirteininu og
loftfor af tegundinni Boeing
B777-300ER, sem tilgreind
eru & flugrekandaskir-
teininu.
AIR SERVICE 06-819/ KMD Komorur | Ol loftfor, ad undanskildu: |Oll loftfor, ad undanskildu: | Kémorur
COMORES TA-15/ LET 410 UVP. D6-CAM (851336).
DGACM
AFRIJET BUSINESS |002/MTAC/ |ABS Lydveldid |Oll loftfor, ad undan- Oll loftfér, ad undan- Lydveldid
SERVICE () ANAC-G/ Gabon skildum: tveimur loftforum |skildum: TR-LGV, TR- Gabon
DSA af tegundinni Falcon 50, LGY, TR-AFJ, TR-AFR.
tveimur loftférum af
tegundinni Falcon 900.

NOUVELLE AIR 003/MTAC/ |[NVS Lydveldid |Oll loftfor, ad undanskildu: |Oll loftfér, ad undan- Lydveldid

f‘s'?\l'zz':"g;zs GABON | ANAC-G/ Gabon einu loftfari af tequndinni  |skildum: TR-AAG, ZS- Gabon,

DSA Challenger CL-601, einu  |AFG. Lydveldid
loftfari af tegundinni HS- Sudur-Afrika
125-800.

IRAN AIR FS100 IRA islamska | Oll loftfér af tegundinni Loftfor af tegundinni islamska
lydveldid  |Fokker F100 og af Fokker F100, sem tilgreind |lydveldid iran
fran tegundinni Boeing B747.  |eru & flugrekandaskir-

teininu; loftfor af
tegundinni Boeing B747,
sem tilgreind eru &
flugrekandaskirteininu.

AIR KORYO GAC-AOC/ |KOR Alpysulys- | Oll loftfér, ad undan- Oll loftfér, ad undan- Alpysulydvel

KOR-01 veldid skildum: tveimur loftforum |skildum: P-632, P-633. did Koérea
Korea af tegundinni TU-204.

(*) Flugrekandanum Afrijet er einungis heimilt ad nota pau loftfér sem eru tilgreind fyrir nGverandi starfreekslustig hans innan Sambandsins.*

(*) Unnt veeri ad heimila ad allir flugrekendur, sem eru skradir i vidauka B, nyti flugréttindi, med pvi ad nota loftfar i pjonustuleigu fra
flugrekanda, sem er ekki bannad ad stunda flugrekstur, ad pvi tilskildu ad videigandi 6ryggiskrofur séu uppfylltar.
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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2017/2392 2018/EES/33/26
fra 13. desember 2017

um breytingu a tilskipun 2003/87/EB til ad viohalda nGverandi takmérkunum & umfangi flugstarfsemi og til ad
undirbua framkvaemd hnattreennar markadstengdrar radstéfunar fra 2021 (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins, einkum 1. mgr. 192. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pj6dpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (),

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samreemi vi® almenna lagasetningarmedferd (?),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

Tuttugasta og fyrsta rddstefna samningsadila ad rammasamningi Sameinudu pjédanna um loftslagsbreytingar
(UNFCCC) var haldin i Paris fra 30. november til 12. desember 2015. A pessari radstefnu var sampykktur
alpjoédasamningur (Parisarsamningurinn) til ad styrkja hnattreen vidbrégd vid loftslagsbreytingum. I Parisarsamningnum
er m.a. sett fram langtimamarkmid i samraemi vid pad markmid ad halda haekkun & hitastigi & heimsvisu vel undir 2 °C
yfir gildum fyrir idnveedingu og ad fylgja eftir vidleitni til ad halda henni vid 1,5 °C yfir gildum fyrir idnvaedingu.
Parisarsamningurinn var sampykktur fyrir hond Sambandsins med akvordun radsins (ESB) 2016/1841 (%).
Parisarsamningurinn ddladist gildi 4. nGvember 2016. Til pess ad na markmidum Parisarsamningsins munu allir geirar
purfa ad leggja sitt af mérkum og adilarnir munu undirbla og tilkynna landsakvéréud framlég, sem eru framhaldandi,
og vidhalda peim. bvi etti einnig ad gripa til adgerda med Alpjédaflugmalastofnuninni til ad draga ur alpjédlegri losun
fra flugi.

Umhverfisvernd er ein af mikilveegustu askorununum sem Sambandid stendur frammi fyrir. Almenn umhverfismarkmid
Sambandsins, eins og um getur i 191. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins, eru ad vardveita, vernda og
beeta gedi umhverfisins, ad vernda heilbrigdi manna, ad nattdruaudlindir séu nyttar af varid og skynsemi og ad
radstafanir séu gerdar & alpjédavettvangi til ad taka & svadisbundnum eda alpjédlegum umhverfisvanda, og einkum ad
vinna gegn loftslagsbreytingum.

[ nidurstddum sinum fra 23.—24. oktober 2014 fastsetti leidtogaradid bindandi markmid fyrir ESB um ad draga 0r losun
grédurhusalofttegunda fra 6llu hagkerfinu um a.m.k. 40%, samanborid vid arid 1990, eigi sidar en & arinu 2030. Hinn
6. mars 2015 sampykkti rdd Evropusambandsins formlega petta framlag Sambandsins og adildarrikja pess sem
fyrirhugud landsakvérdud framlég peirra samkvaemt Parisarsamningnum. [ nidurstédum sinum fra oktober 2014 skyrdi
leidtogaradid fra pvi ad Sambandid eigi ad na takmarkinu sameiginlega, & eins kostnadarhagkvaeman hatt og unnt er,
med skerdingum i vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir og geirum utan vidskiptakerfisins fyrir losunarheimildir,
sem nema annars vegar 43% og hins vegar 30%, eigi sidar en & arinu 2030, samanborid vid arid 2005. Allar greinar
atvinnulifsins @ttu ad studla ad pvi ad na pessum losunarskerdingum. Framkvaemdastjornin etti ad greida fyrir
samskiptum milli adildarrikjanna um bestu starfsvenjur og pann leerdém sem hefur fengist i geira samgangna sem valda
litilli losun.

™)

®
®)

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 350, 29.12.2017, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 99/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn (bidur birtingar)

Stjtid. ESB C 288, 31.8.2017, bls. 75.

Afstada Evropupingsins frd 12. desember 2017 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum) og akvérdun radsins fra 12. desember
2017.

Akvérdun radsins (ESB) 2016/1841 fra 5. oktdber 2016 um gerd, fyrir hénd Evropusambandsins, Parisarsamningsins sem var sampykktur
samkveemt rammasamningi Sameinudu pj6danna um loftslagsbreytingar (Stjtid. ESB L 282, 19.10.2016, bls. 1).
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4) Vel starfheft, endurskodad vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir med efldum gerningi til ad halda markadinum
stodugum verdur helsti evropski gerningurinn til ad na takmarkinu um 40% skerdingu, sem um getur i nidurstédum
leidtogaradsins fra oktéber 2014, med linulegum studli og dthlutun an endurgjalds eftir 2020. bessi akveedi &ttu ad vera
i samremi vid loftslagsmarkmid Sambandsins og skuldbindingar pess samkvaemt Parisarsamningnum. Gefa etti
uppbodshlutdeildina upp sem hundradshlutatolu T tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/87/EB (%) til ad auka vissu i
azetlanagerd ad pvi er vardar akvardanir um fjarfestingar, til ad auka gagnsei, til ad minnka kolefnisleka og til ad gera
kerfid i heild sinni einfaldara og audskiljanlegra. Framkveemdastjornin etti einnig ad meta afrakstur ,,Hvetjandi
samskipti 2018 (e. 2018 Facilitative Dialogue) sem hluta af reglulegri skyrslugjof sinni samkvemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 525/2013 (?). Endurskoda tti akveedi tilskipunar 2003/87/EB reglulega i ljosi
alpjédlegrar préunar og vidleitni sem synd er vid ad na markmidum Parisarsamningsins, p.m.t. fyrsta hnattreena
athugunin & stédunni & arinu 2023 og sidari hnattreenar athuganir & stéounni & fimm ara fresti eftir pad sem er &tlad ad
vera grundvollurinn ad aframhaldandi landsakvoérdudum framlégum.

5) Fra arinu 1997 hafa Sambandid og adildarriki pess leitast vid ad taka framforum i att ad pvi ad na alpjédlegu
samkomulagi um ad draga ar ahrifum af grédurhisalofttegundum fra flugsamgdngum og hafa verid med 16ggjof i gildi
fra 2008 til ad takmarka &hrif flugstarfsemi & loftslagsbreytingar med vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir sem
hefur verid starfreekt fra 2005. Evropudémstéllinn kvad upp pann dom 21. desember 2011 () ad pad brjoti ekki i baga
vio alpjodalég ad fella flugstarfsemi undir vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir samkvemt tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2008/101/EB (*). Til pess ad studla a8 framforum hja Alpjodaflugmalastofnuninni hefur
Sambandid tvisvar sampykkt timabundnar undanpagur fra vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir til pess ad takmarka
skyldur sem verdur ad uppfylla vardandi losun fra flugi milli flugvalla, sem eru stadsettir & Evropska efnahagssvadinu
(EES), pannig ad leidir umrddenda loftfara/flugrekenda njoéti jafnrar medferdar, 6had pvi hvar peir hafa hofudstodvar.
Nyjasta undanpagan fréa vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir, sem melt er fyrir um i reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) nr. 421/2014 (%), takmarkadi skyldur sem verdur ad uppfylla vardandi flug innan Evropska
efnahagssveedisins & &runum 2013-2016 og par var gert rad fyrir hugsanlegum breytingum & gildissvidi kerfisins ad pvi
er vardar starfsemi til og fra flugvéllum, sem eru stadsettir utan Evropska efnahagssvaedisins, frd og med 1. janar 2017
i kjoIfar endurskodunarinnar sem sett er fram i peirri reglugerd.

6) Vinna Alpjédaflugmalastofnunarinnar vid markadstengda radstéfun vardandi alpjédlega losun fra flugi er einn pattur i
svokalladri ,,radstafanakorfu® til ad na metnadarfullu markmidi um kolefnishlutlausan voxt fra 2020 (e. carbon neutral
growth from 2020) og hin etti ad vera studd af framférum i rekstrarstjornun flugumferdar og knudningstaekni.
Aframhaldandi préun i rannséknarstefnum og &etlunum verdur naudsynleg fyrir teekninyskdpun og umbatur i rekstri
sem porf er & til ad ganga lengra en takmarkid um kolefnishlutlausan véxt fra 2020 og til ad na fram altaekri

losunarskerdingu [adur skilyrdislaus losunarskerding] sem tekur til alls geirans.

7 Ymsar rédstafanir hafa verid sampykktar 4 vettvangi Sambandsins sem mida ad pvi ad koma i veg fyrir uppskiptingu
evropska loftrymisins til ad beeta fleedi flugumferdar og stjorn loftrymisnotkunar og draga pannig ar losun. Adildarrikin
hafa endurskuldbundid sig til ad koma hugmyndinni um samevrdpskt loftrymi i framkveemd, ad teknu tilliti til
fyrirsjdanlegs vaxtar i umfangi flugumferdar & komandi arum. Til pess ad nd framférum vid rekstrarstjornun
flugumferdar parf ad hrada framkvemd sameiginlega verkefnisins vid rannsoknir og proéun & svidi rekstrarstjornunar
flugumferdar i samevropska loftryminu (SESAR-verkefnid). Adrar radstafanir, s.s. notkun & hnattreenu
gervihnattaleidsogukerfi til leidsagnar um gervihnott, sameiginleg framtaksverkefni & svidi teknimala s.s. Clean Sky |
og Clean Sky Il og rannsoknaraatlanir Sambandsins s.s. Horizon 2020 og arftakar hennar, munu einnig studla ad pvi ad
beeta skilvirkni og draga ar losunum fra flugsamgéngum.

(*) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/87/EB fra 13. oktéber 2003 um ad koma & fot kerfi fyrir vidskipti med heimildir til losunar
grédurhusalofttegunda innan Bandalagsins og um breytingu & tilskipun radsins 96/61/EB (Stjtid. ESB L 275, 25.10.2003, bls. 32).

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 525/2013 fra 21. mai 2013 um fyrirkomulag vid voktun og skyrslugjof ad pvi er vardar
losun grédurhisalofttegunda og skyrslugjof ad pvi er vardar adrar upplysingar & landsvisu og & vettvangi Sambandsins sem varda
loftslagsbreytingar og um nidurfellingu & akvérdun nr. 280/2004/EB (Stjtid. ESB L 165, 18.6.2013, bls. 13).

(®) DoOmur Evropudomstolsins fra 21. desember 2011, ,,Air Transport Association of America and Others v. Secretary of State for Energy and
Climate Change*, C-366/10, ECLI:EU:C:2011:864.

(%) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2008/101/EB fra 19. névember 2008 um breytingu 4 tilskipun 2003/87/EB pannig ad kerfid fyrir
vidskipti med heimildir til losunar grédurhisalofttegunda i Bandalaginu taki einnig til flugstarfsemi (Stjtio. ESB, L 8, 13.1.2009, bls. 3).

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 421/2014 fra 16. april 2014 um breytingu & tilskipun 2003/87/EB um ad koma & fot kerfi
fyrir vidskipti med heimildir til losunar grédurhdsalofttegunda innan Bandalagsins med tilliti til framkvemdar & alpjédasamningi um
beitingu sameiginlegrar markadstengdrar heildarradstéfunar um alpjodlega losun fra flugi eigi sidar en arid 2020 (Stjtio. ESB L 129,
30.4.2014, bls. 1).
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8) i lj6si alyktunar, sem var sampykkt & 39. pingi Alpjédaflugmalastofnunarinnar i oktéber 2016 um framkvamd
hnattraeennar markadstengdrar radstéfunar [adur markadstengd heildarradstofun] fra 2021 til ad vega & moti alpjédlegri
losun fra flugi yfir gildunum fyrir 2020, er axtlad ad Alpjédaflugmalastofnunin sampykki kréfur og radlagdar
starfsvenjur & arinu 2018 til ad stydja pa alyktun og til ad koma hnattreena kerfinu i framkveemd. Raunheef uppsetning
hennar (e. operationalization) Gtheimtir p6 adgerdir af halfu medlima Alpjédaflugmalastofnunarinnar & innlendum
vettvangi. Alpjodaflugmalastofnunin parf einnig ad proa radstafanir vardandi stjornunarhzetti, p.m.t. skraningarkerfi. I
pvi samhengi, til ad studla ad pvi ad Alpjédaflugmalastofnunin nai skridi og til ad audvelda uppsetningu kerfis
Alpjédaflugmalastofnunarinnar, atti ad framlengja ntverandi undanpagu fra skuldbindingum vidskiptakerfis ESB fyrir
losunarheimildir m.t.t. flugs til og fra pridju 1éndum til 31. desember 2023, had endurskodun, til ad unnt sé ad safna
peirri reynslu sem naudsynleg er til ad koma kerfi Alpjédaflugmalastofnunarinnar i framkveemd. Af framlengingu
undanpagunnar leidir ad magn losunarheimilda sem & ad bjoéda upp og gefa Gt an endurgjalds, p.m.t. r sérstaka
varasjoéonum, etti ad haldast hlutfallslegt vid skerdinguna & skuldbindingunni um innskil. Fra og med 1. jandar 2021
®tti ad draga érlega Ur fjdlda losunarheimilda, sem er Gthlutad til umrddenda loftfara/flugrekenda, i samreemi vid
linulega skerdingarstudulinn sem gildir um alla adra geira i vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir, had endurskodun {
ljosi framkveemdar & kerfi Alpjodaflugmalastofnunarinnar. Endurskodunin verdur undirbdin i fullu samremi vid
vidmidunarreglur um betri lagasetningu, med fullnegjandi samrddi vid alla hagsmunaadila, p.m.t. adildarrikin.
Losunarheimildir, sem er ekki Gthlutad Ur sérstaka varasjéoum, atti ad dgilda &fram.

9) Nota etti tekjur, sem eru tilkomnar vegna uppboda & losunarheimildum eda jafngildi peirra metid til fjar, til ad bregdast
vid loftslagsbreytingum i Sambandinu og pridju l6ndum, m.a. til ad draga Ur losun groédurhdsalofttegunda, adlagast
ahrifunum af loftslagsbreytingum i Sambandinu og pridju l6ndum, einkum préunarléndum, fjarmagna rannsdknir og
préun med tilliti til mildunar og adlégunar, p.m.t. ad pvi er vardar flugtaekni, flutninga i lofti og sjalfbaer, 6hefobundin
flugvélaeldsneyti, draga ur losun med flutningum sem valda litilli losun og til ad standa straum af stjornsyslukostnadi
vidskiptakerfis ESB fyrir losunarheimildir. Adildarriki, sem nota pessar tekjur til sameiginlegrar fjarmdgnunar &
rannsoknum og nyskdpun, @ttu ad taka sérstakt tillit til &xtlana eda framtaksverkefna samkveemt niundu
rammadztluninni um rannséknir. Til pess ad uppfylla skuldbindingar Sambandsins er naudsynlegt ad tryggja gagnsai
vid notkun tekna, sem eru tilkomnar vegna uppboda & losunarheimildum samkveemt tilskipun 2003/87/EB, med
framlagningu skyrsina adildarrikjanna i samraemi vid 17. gr. reglugerdar (ESB) nr. 525/2013.

10)  Tryggja @tti umhverfislegan heilleika vidskiptakerfis ESB fyrir losunarheimildir gagnvart peirri ahattu ad umradendur
loftfara/flugrekendur og adrir rekstraradilar, sem heyra undir reglur adildarrikis, sinni ekki skuldbindingum sinum. bess
vegna @ttu losunarheimildir, sem slikt adildarriki gefur Gt, pvi adeins vera nothaefar ad ekki sé ahaztta 4 ad
skuldbindingunum um ad skila inn heimildum vegna losunar verdi ekki sinnt pannig ad pad leidi til pess ad grafid verdi
undan umhverfislegum heilleika vidskiptakerfis ESB fyrir losunarheimildir. Fela etti framkveemdastjérninni vald til ad
gripa til naudsynlegra rddstafana til ad vernda umhverfislegan heilleika vidskiptakerfis ESB fyrir losunarheimildir til
samraemis vid pad. Slikar radstafanir attu ad vera fyrir hendi pangad til ekki er lengur poérf & peim vegna breyttra
adstedna.

11)  Ppar ed enn 4 eftir ad proa lykilpetti hnattreenu markadstengdu radstéfunarinnar og framkveemd hennar er hdd innlendri
16ggjof sem riki og sveedi, sem taka pétt, mala fyrir um etti framkvaemdastjornin ad gefa Evrépupinginu og radinu
reglulega skyrslu um framfarir vid samningavidreedur Alpjodaflugmélastofnunarinnar, einkum um videigandi gerninga
sem eru sampykktir gegnum Alpjodaflugmélastofnunina, p.m.t. krofur og rddlagdar starfsvenjur, adgerdirnar sem pridju
16nd gripa til i pvi skyni ad koma hnattreenu markadstengdu radstofuninni i framkveemd pannig ad hidn gildi um losanir &
timabilinu 2021-2035, vidleitni til ad koma & metnadarfullum og bindandi radstéfunum til ad na langtimamarkmidi
flugidnadarins um ad minnka koltvisyringslosun fra flugsamgéngum um helming, midad vid gildin 2005, eigi sidar en &
arinu 2050 og adra videigandi alpjodlega préun og gildandi gerninga, s.s. reglur samkveemt rammasamningi Sameinudu
pj6danna um loftslagsbreytingar og Parisarsamningsins um kolefnismarkadi og bokhald. begar edli og innihald gerninga
Alpjédaflugmalastofnunarinnar  hafa skyrst, og fyrir upphaf hnattreennar  markadstengdrar  rddstofunar
Alpjodaflugmalastofnunarinnar, atti framkveemdastjornin ad leggja fram skyrslu par sem hun etti ad igrunda hvernig
eigi ad koma pessum gerningum til framkvaemdar i 16gum Sambandsins med endurskodun a tilskipun 2003/87/EB.
Framkveemdastjornin etti ennfremur ad igrunda peer reglur sem gilda um flug innan Evropska efnahagssvedisins, eins
og vid 4. Vid pad atti framkvaemdastjornin, i skyrslu sinni, ad endurspegla porfina til ad tryggja samremi vid 16g
Sambandsins, einkum til ad komast hja allri réskun & samkeppni og til ad lagmarka alla dparfa stjornsyslubyrdi fyrir
adildarrikin og umrédendur loftfara/flugrekendur.Framkvaemdastjornin etti ad lata fylgja tilldgu med skyrslu sinni, eftir
pvi sem vid &, til Evropupingsins og radsins sem er i samrami vid ad tryggja framlag flugsamgangna til skuldbindingar
Sambandsins til 2030 um ad draga ur losun grédurhudsalofttegunda fré 6llu hagkerfinu.

12)  Til pess ad undirbla framkvemd hnattreennar markadstengdrar radstéfunar Alpjédaflugmalastofnunarinnar er
naudsynlegt ad hafa videigandi gogn vardandi losun fra flugstarfsemi til reidu eins fljott og unnt er. bessa losun &tti ad
vakta, gera grein fyrir henni i skyrslu og sannpréfa hana i samreemi vid sému meginreglur og peer sem gilda um véktun,
skyrslugjof og sannprofun losunar fra flugstarfsemi samkvaemt tilskipun 2003/87/EB. Til samraemis vid pad etti
framkvaemdastjornin ad sampykkja akveedi um voktun, skyrslugjof og sannpréfun i peim tilgangi ad innleida hnattrena
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markadstengda radstofun Alpjédaflugmalastofnunarinnar pannig ad komist sé hja roskun & samkeppni. pessi akvedi
&ttu ad vera i samreemi vid meginreglurnar sem er ad finna i reglugerdinni sem um getur i 1. mgr. 14. gr. tilskipunar
2003/87/EB og @ttu ad tryggja ad losunarskyrslur, sem lagdar eru fram, séu sannpréfadar i samremi vid pessar
meginreglur um sannpréfanir og vidmidanir sem um getur i 15. gr. peirrar tilskipunar. Sampykkja atti pessi adkveedi i
samremi vid pa malsmedferd sem gildir um voktun, skyrslugjof og sannpréfun samkveemt tilskipun 2003/87/EB.

13)  Flugsamgongur hafa einnig ahrif & loftslagid med losun kdfnunarefnisoxida, vatnsgufu og sulfats og sétagna i mikilli
hed sem geta, samkvemt visindarannsoknum, haft umtalsverd &hrif & loftslagid. Millirikjanefndin  um
loftslagsbreytingar (IPCC) hefur &ztlad ad heildarahrif flugsamgangna & loftslag séu sem stendur tvisvar til fjérum
sinnum meiri en éhrifin fra koltvisyringslosuninni einni og sér voru adur fyrr. bar til frekari framfarir hafa ordid & svidi
visinda etti ad taka eins mikid tillit til allra ahrifa vegna flugsamgangna og unnt er. I tilskipun 2008/101/EB var tillaga
framkvamdastjornarinnar um koéfnunarefnisoxid fyrirhugud 2008. prétt fyrir teeknilega og pdlitiska erfidleika pessu
tengt etti framkveemdastjérnin ad hrada vinnu sinni ad pvi er petta vardar. Einnig etti ad studla ad rannsoknum &
myndun flugvélarsléda, einnig nefndir flugslédar, & préun peirra yfir i klésiga, & minni beinum ahrifum af
stlfatidaefnum og soti og & skilvirkum radstéfunum til mildunar, p.m.t. rddstafanir & svidi rekstrar og tekni.

14)  Til einfoldunar og til ad létta stjérnsysluverkefni eettu umradendur loftfara/flugrekendur, sem losa minna en 3000 tonn
af koltvisyringi & ari fra flugi innan Evropska efnahagssveedisins, ad njota gods af notkun & teeki smalosenda, sem var
sampykkt samkvemt reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 606/2010 (%), til sannpréfunar & losun sinni.
Umradendur loftfara sem eru ekki med rekstur i atvinnuskyni og losa minna en 1000 tonn af koltvisyringi & ari attu
&fram ad teljast uppfylla krofur tilskipunar 2003/87/EB i 10 &r til vidbdtar en & medan eetti ad prda radstafanir pannig ad
i framtidinni leggi allir umrédendur sitt af mérkun til losunarskerdinga.

15)  Ppar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad framlengja naverandi takmarkanir &
umfangi flugstarfsemi til 31. desember 2023 og undirbla framkveemd hnattreennar markadstengdrar radstdfunar fra
2021, og peim verdur betur ndd a vettvangi Sambandsins vegna umfangs og ahrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad
sampykkija rédstafanir i samrami vid nalaegdarregluna eins og sett er fram i 5. gr. sattmélans um Evropusambandid. |
samraemi vid medalhdfsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari
reglugerd til ad na peim markmidum.

16)  Naudsynlegt er ad tryggja réttarvissu fyrir umrddendur loftfara/flugrekendur og landsyfirvéld med tilliti til lokadags
innskila, sem er 30. april 2018, eins og tilgreint er i tilskipun 2003/87/EB. Til samraemis vid pad atti pvi reglugero pessi
ad dolast gildi pann dag sem hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

17)  bvi atti ad breyta tilskipun 2003/87/EB til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Tilskipun 2003/87/EB er breytt sem hér segir:

1) 13.gr. cbetist eftirfarandi malsgrein vio:

,3a. Allar Uthlutanir losunarheimilda fyrir flugstarfsemi til og fra flugvéllum, sem eru stadsettir i I6ndum utan Evrdpska
efnahagssvadisins, eftir 31. desember 2023 skulu hadar endurskoduninni sem um getur i 28. gr. b.“

(") Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 606/2010 fra 9. juli 2010 um sampykki & einfoldudu teki sem Evrépustofnun um &ryggi
flugleidsogu (Eurocontrol) hefur préad til ad aaxtla eldsneytisnotkun tiltekinna umradenda loftfara sem losa litid (Stjtio. ESB L 175,
10.7.2010, bls. 25).
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2) 1stad 2. mgr.i3.gr.dkomi eftirfarandi:

»2. Fra 1. janGar 2013 skal bj6da upp 15% af losunarheimildum. Framkveemdastjornin skal takast & hendur rannsékn &
getu fluggeirans til ad velta kostnadi i tengslum vid koltvisyring yfir & vidskiptavini hans med tilliti til vidskiptakerfis ESB
fyrir losunarheimildir og hnattreenu markadstengdu radstéfunarinnar sem Alpjodaflugmalastofnunin préar. i rannsékninni
skal meta getu fluggeirans til ad velta kostnadinum vid peer losunareiningar sem porf er 4 og bera petta saman vid idnadinn
og orkugeirann i pvi skyni ad gera tillogu um ad auka hlutfall uppboda samkvaemt endurskoduninni sem um getur i 2. mgr.
28. gr. b, ad teknu tilliti til greiningar & kostnadi sem velt er &fram og ad teknu tilliti til samreemingar vid adra geira og
samkeppnishafni milli mismunandi flutningsmata.*

3) [stad 4. mgr. i 3. gr.d komi eftirfarandi:

4. Nota skal allar tekjur, sem eru tilkomnar vegna uppboda & losunarheimildum, til ad bregdast vid loftslagsbreytingum {
Sambandinu og pridju I6ndum, m.a. til ad draga Ur losun grédurhusalofttegunda, adlagast ahrifum af loftslagsbreytingum i
Sambandinu og pridju I6ndum, einkum préunarléndum, fjarmagna rannséknir og préun med tilliti til mildunar og
adlogunar, einkum ad pvi er vardar flugteekni og flutninga i lofti, draga ar losun med flutningum sem valda litilli losun og
til ad standa straum af stjérnsyslukostnadi vidskiptakerfis ESB fyrir losunarheimildir. Einnig skal nota uppbodstekjur til ad
fjarmagna sameiginleg verkefni til ad draga Ur losun grédurhusalofttegunda fra fluggeiranum, t.d. rannséknir og préun &
svidi rekstrarstjornunar flugumferdar i samevrdpska loftryminu (SESAR-verkefnid) og framtaksverkefnin Clean Sky & svidi
teeknimala og 6ll framtaksverkefni sem mida ad Utbreiddri notkun & hnattreenu gervihnattaleidsogukerfi til leidsagnar um
gervihnott og rekstrarsamhaefdri getu innan allra adildarrikjanna, einkum verkefni sem bata grunnvirki flugleidsogu,
veitingu flugleidsdgupjonustu og notkun loftrymis. Einnig ma nota ag6dann af uppbodunum til ad fjarmagna framlog i
alpjodlega sjooinn fyrir orkunytni og endurnyjanlega orku og radstafanir til ad koma i veg fyrir skogeydingu. Adildarriki,
sem nota pessar tekjur til sameiginlegrar fjirmdgnunar & rannséknum og nyskdépun, skulu taka sérstakt tillit til zetlana eda
framtaksverkefna samkveemt niundu rammaaatluninni um rannséknir. Gagnsei vid notkun tekna, sem eru tilkomnar vegna
uppboda & losunarheimildum samkvamt pessari tilskipun, er naudsynlegt til ad uppfylla skuldbindingar Sambandsins.

Adildarrikin skulu upplysa framkveemdastjornina um adgerdir sem gripid er til samkvemt fyrstu undirgrein pessarar
malsgreinar.*

4) Tstad 3. mgr. 12. gr. komi eftirfarandi:

,3. A timabilinu til 31. desember 2020 skulu adildarriki sja til pess ad rekstraradili hverrar stédvar skili inn, eigi sidar en
30. april &r hvert, fjolda losunarheimilda, annarra en losunarheimilda sem gefnar eru Gt skv. Il. kafla, sem samsvarar
heildarlosun stddvarinnar & fyrra almanaksari, eins og sannprofad er i samraemi vid 15. gr., og ad pessar losunarheimildir
séu sidan ogiltar. A timabilinu sem hefst 1. jantar 2021 skulu adildarriki sjé til pess ad rekstraradili hverrar stédvar skili
inn, eigi sidar en 30. april ar hvert, fjdlda losunarheimilda sem samsvarar heildarlosun stddvarinnar & fyrra almanaksari,
eins og sannprofad er i samraemi vid 15. gr., og ad pessar losunarheimildir séu sidan dgiltar, had endurskoduninni sem um
getur 1 28. gr. b*.

5) 112. gr. betist eftirfarandi malsgrein vid 4 undan 3. mgr. a:

»3-a. Til ad vernda umhverfislegan heilleika vidskiptakerfis ESB fyrir losunarheimildir skal umradendum
loftfara/flugrekendum og 6drum rekstraradilum i vidskiptakerfi ESB fyrir losunarheimildir bannad, ef naudsyn krefur og
eins lengi og naudsyn krefur, ad nota losunarheimildir sem gefnar eru Gt af adildarriki par sem umradendur
loftfara/flugrekendur og adrir rekstraradilar sinna ekki skuldbindingum sinum. Réttargerdin, sem um getur i 19. gr., skal
innihalda radstafanir sem eru naudsynlegar i peim tilvikum sem um getur i pessari grein.*

6) Akvaedum 28. gr. a er breytt sem hér segir:
a) | stad fyrirsagnarinnar komi eftirfarandi:

,Undanpagur sem gilda 4dur en hnattreen markadstengd radst6fun Alpjodaflugmalastofnunarinnar kemur til
framkvaemda*.

b) Akvedum 1. mgr. er breytt sem hér segir:
i. [stad a- og b-lidar komi eftirfarandi:

,a) alla losun fra flugi til og fra flugvéllum, sem eru stadsettir i I6ndum utan Evropska efnahagssvaedisins (EES),
& hverju almanakséri fra 1. jandar 2013 til 31. desember 2016, had endurskoduninni sem um getur i 28. gr. b,
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b) allalosun fra flugi milli flugvallar, sem er stadsettur & ysta sveedi i skilningi 349. gr. sattmalans um starfshatti
Evrépusambandsins, og flugvallar, sem er stadsettur 4 6dru svaedi EES, & hverju almanaksari fra 1. jandar
2013 til 31. desember 2023, had endurskoduninni sem um getur i 28. gr. b,*.

ii. Akvedi c-lidar falli brott.
c) I stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

2. brétt fyrir 3. gr. e og 3. gr. f. skulu umradendur loftfara/flugrekendur, sem njéta géds af undanpagum sem kvedid
er aum i a- og b-lid 1. mgr. pessarar greinar, fa arlega Gthlutad fjélda losunarheimilda an endurgjalds sem faekkar i
hlutfalli vid minnkun & skuldbindingum um innskil & losunarheimildum sem kvedid er & um i pessum lidum.

pratt fyrir 8. mgr. 3. gr. f skal dgilda losunarheimildir sem ekki er Gthlutad Ur sérstaka varasjéodnum.

Fra og med 1. jantar 2021 skal fjoldi losunarheimilda, sem er Gthlutad til umradenda loftfara/flugrekenda, hadur
beitingu linulega studulsins sem um getur i 9. gr., had endurskoduninni sem um getur i 28. gr. b.

Ad pvi er vardar starfsemi & timabilinu frd 1. janGar 2017 til 31. desember 2023 skulu adildarrikin, fyrir
1. september 2018, birta pann fjdlda losunarheimilda vegna flugs sem er Gthlutad til hvers umradanda
loftfars/flugrekanda.*

d) 1 stad 4. mgr. komi eftirfarandi:

4. préatt fyrir 3. mgr. 3. gr. d skal feekka fj6lda losunarheimilda, sem hvert adildarriki skal bjéda upp ad pvi er vardar
timabilio frd 1. jandar 2013 til 31. desember 2023, pannig ad hann svari hlutdeild adildarrikisins i losun fra flugi sem
rekja ma til flugferda sem falla ekki undir undanpagurnar sem kvedid er & um i a- og b-1id 1. mgr. pessarar greinar.*

e) [stad 6. mgr. komi eftirfarandi:

6. bratt fyrir 3. gr. g, 12. gr, 15. gr. og 18. gr. a skal lita svo & ad ef arleg heildarlosun umradanda
loftfars/flugrekanda er minni en 25 000 tonn af koltvisyringi eda ef arleg heildarlosun umradanda loftfars/flugrekanda
er minni en 3000 tonn af koltvisyringi fra 6dru flugi en pvi sem um getur i a- og b-1id 1. mgr. pessarar greinar, sé losun
hans sannpréfud losun ef han er akvordud med pvi ad nota teeki fyrir smalosendur sem er sampykkt samkveemt
reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 606/2010 (*) og inniheldur gogn fra Evrépustofnun um 6ryggi
flugleidsdgu Ur stodbinadi vidskiptakerfis fyrir losunarheimildir. Adildarrikjunum er heimilt ad koma i framkvemd
einfoldudu ferli fyrir umrddendur loftfara, sem eru ekki med rekstur i atvinnuskyni, svo fremi sem slikt ferli feli ekki i
sér minni ndkveemni en feest med teeki smalosenda.

(*) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 606/2010 fra 9. juali 2010 um sampykki & einféldudu teki sem
Evropustofnun um o6ryggi flugleidségu (Eurocontrol) hefur préad til ad azetla eldsneytisnotkun tiltekinna
umradenda loftfara sem losa 1itid (Stjtio. ESB L 175, 10.7.2010, bls. 25).*

f) 1stad 7. mgr. komi eftirfarandi:

7. Akvadi 1. mgr. pessarar greinar gilda einungis um lénd, sem samkomulag hefur nédst vid skv. 25. gr. eda 25. gr.
a, i samraemi vid skilmala sliks samkomulags.“

g) Akvadi 8. mgr. falli brott.
7) Eftirfarandi greinar beetist vid:
,28.gr. b

Skyrslugjof og endurskodun framkvemdastjérnarinnar vardandi framkvemd hnattreennar markadstengdrar
radstéfunar Alpjéoaflugmalastofnunarinnar

1. Fyrir 1. jandar 2019 og reglulega eftir pad skal framkvaemdastjérnin gefa Evrépupinginu og radinu skyrslu um
framfarir vio samningavidraedur Alpjédaflugmalastofnunarinnar um ad koma hnattreenu markadstengdu radstéfuninni i
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framkvaemd pannig ad han gildi um losanir fra 2021, einkum ad pvi er vardar: i. videigandi gerninga Alpjédaflug-
malastofnunarinnar, p.m.t. krofur og radlagdar starfsvenjur; ii. tilmeeli, sampykkt af radi Alpjédaflugmalastofnunarinnar,
sem varda hnattreenu markadstengdu radstofuning; iii. stofnun hnattraennar skraar; iv. innlendar radstafanir sem pridju lénd
gera til ad koma hnattreenu markadstengdu radstdfuninni, sem & ad gilda um losun fra 2021, i framkvamd; v. afleidingar af
fyrirvérum pridju landa og vi. adra alpjédlega proun og gildandi gerninga sem skipta mali.

Framkvemdastjornin skal, i samremi vid hnattrenar athuganir rammasamnings Sameinudu pjédanna um loftslags-
breytingar, einnig gefa skyrslu um vidleitni til ad uppfylla metnadarfullt langtimamarkmid fluggeirans um ad minnka
koltvisyringslosun fra flugsamgdngum um helming, midad vid gildin 2005, eigi sidar en & arinu 2050.

2. Innan 12 manada fra pvi ad Alpjodaflugmalastofnunin sampykkir videigandi gerninga, og adur en hnattreena
markadstengda radstofunin verdur starfhaef, skal framkvaemdastjornin leggja skyrslu fyrir Evrépupingio og radid par sem
han skal igrunda leidir til ad innleida pessa gerninga i 16g Sambandsins med endurskodun & pessari tilskipun. | pessari
skyrslu skal framkvaemdastjornin einnig igrunda gildandi reglur, ad pvi er varoar flug innan Evrépska efnahagssvadisins,
eins og vid &. I henni skal einnig rannsaka metnad og umhverfislegan heilleika hnattreenu markadstengdu radstéfunarinnar i
heild sinni, p.m.t. almennur metnadur m.t.t. markmida samkveemt Parisarsamningnum, hversu mikil pétttakan er, framfylgd
hennar, gagnsei, vidurldg fyrir ad fara ekki ad akvaedum hennar, ferli vardandi patttoku almennings, gadi jéfnunarinneigna
(e. offset credit), voktun losunar, skyrslugjéf um hana og sannpréfun & henni, skrar og abyrgd sem og reglur um notkun
lifeldsneytis. Ad auki skal igrunda i skyrslunni hvort porf sé & ad endurskoda dkveedin sem voru sampykkt skv. 2. mgr.
28.¢gr.c.

3. Framkveemdastjérnin skal, eftir pvi sem vid &, lata fylgja tillogu med skyrslunni, sem um getur i 2. mgr. pessarar
greinar, til Evropupingsins og radsins um ad breyta, fella ut, framlengja eda skipta Ut undanpagunum sem kvedid er 4 um i
28. gr. a, sem eru i samraemi vid skuldbindingu Sambandsins fyrir 2030 um ad draga Ur losun grédurhusalofttegunda fra
6llu hagkerfinu med pad ad markmidi ad vernda umhverfislegan heillleika og skilvirkni loftslagsadgerda Sambandsins.

28.gr.c

Akvaedi um viktun, skyrslugjof og sannpréfun ad pvi er vardar hnattreenu markadstengdu radstéfunina

1.  Framkvemdastjornin skal sampykkja akvaedi um videigandi voktun losunar, skyrslugjéf um hana og sannpréfun &
henni i peim tilgangi ad innleida hnattreena markadstengda radstdfun Alpjodaflugmalastofnunarinnar & 6llum leidum sem
falla undir hana. pessi akvaedi skulu byggjast a videigandi gerningum sem eru sampykktir hja Alpjédaflugmalastofnuninni,
i peim skal komist hja allri réskun & samkeppni, pau skulu vera i samraemi vid meginreglurnar sem er ad finna i
reglugerdinni sem um getur i 1. mgr. 14. gr. og med peim skal tryggt ad losunarskyrslur, sem lagdar eru fram, séu
sannprdfadar i samreemi vid meginreglur um sannpréfanir og vidmidanir sem um getur i 15. gr.

2. Akvadin, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu sampykkt i samrami vid malsmedferdina sem um getur {
14. og 15. gr.

8) 130. gr. batist vid eftirfarandi mélsgrein:

»D. Framkveemdastjérnin skal, fyrir 1. jantar 2020, leggja fram uppferda greiningu & 6drum ahrifum & flugsamgdngur en
fré koltvisyringi og henni skal fylgja, eftir pvi sem vid 4, tillaga um hvernig best sé ad taka 4 pessum ahrifum.*

9) [ k-1id I. vidauka komi artalid ,,2030% { stad artalsins ,, 2020,

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn sem hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Strasshorg 13. desember 2017.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
A. TAJANI M. MAASIKAS

forseti. forseti.
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/27
(ESB) 2017/1576

fra 26. jani 2017

um breytingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 540/2014 ad pvi er vardar kréfur um ESB-
gerdarvidurkenningu hljodvidvorunarkerfis i 6kutekjum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 540/2014 fra 16. april 2014 um hljédstig vélkndinna 6kutaekja
og hljoddeyfikerfa til endurnyjunar og um breytingu & tilskipun 2007/46/EB og um nidurfellingu tilskipunar 70/157/EBE (%),
einkum annarri malsgrein 8. 0og 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) nr. 540/2014 er mealt fyrir um krofur um ESB-gerdarvidurkenningu allra nyrra okuteekija i flokki M
(sem eru notud til ad flytja farpega) og N (sem eru notud til véruflutninga) ad pvi er vardar hljodstig peirra. I peirri
reglugerd er einnig meelt fyrir um rédstafanir vardandi hljédvidvorunarkerfi (AVAS) fyrir tvinnrafokuteeki og dkutaeki,
sem eru eingdngu rafknuin, sem midar ad pvi ad vara vid vegfarendur sem eru évardgir.

2) i kjolfar sampykkis reglugerdar Sameinudu pjodanna nr. 138 um vidurkenningu & hljédlatum vélkndnum ékutaekjum til
flutninga & vegum, & 168. fundi Alpjédaradsins um samhafingu reglugerda um okuteki undir forsja efnahagsnefndar
Sameinudu pjédanna fyrir Evrépu (UNECE), sem var haldinn 8.-11. mars 2016, @tti ad endurskoda VIII. vidauki vid
reglugerd (ESB) nr. 540/2014 til ad gera krofur um hljédvidvorunarkerfid enn ndkveemari ad pvi er vardar gerd og styrk
hljods, adferd vid ad framkalla hlj6d, hlérofa og hljod i kyrrstodu.

3) Endurskoda etti upplysingaskijalid, skv. I. vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2007/46/EB (?), i tengslum
vid ESB-gerdarvidurkenningu & Okuteki ad pvi er vardar leyfilegt hljodstig og vidbotina vid ESB-gerdarvidurkenn-
ingarvottordid til ad endurspegla itarlegar kréfur um hljédvidvorunarkerfid.

4) [ pvi skyni ad heimila gerdarvidurkenningu & tvinnrafékutaekjum og dkutaekjum, sem einungis eru rafkndin, sem eru
Gtbdin hljodvidvorunarkerfi, pykir, par ad auki, rétt ad innleida profunarkrofur um lagmarkshljodmengunarstig
hljédvidvorunarkerfis vid hreyfingar baedi fram & vid og aftur 4 bak sem og um tidnihlidrun hljods.

5) Pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 540/2014 til samraemis vid pad.

6) par ed reglugerd (ESB) nr. 540/2014 kom til framkvaemda 1. juli 2016 en ekki er unnt ad koma henni ad fullu til
framkveemda fyrr en breytingar hafa verid gerdar & VI1II. vidauka, sem er hluti af pessari gerd, etti pessi reglugerd ad
60last gildi eins fljott og audid er.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 540/2014

Reglugerd (ESB) nr. 540/2014 er breytt sem hér segir:
1) dakveedum I. vidauka er breytt sem hér segir:
a) eftirfarandi lidur 12.8 baetist vid i 1. vidbeeti:
,,12.8. Hljédviovorunarkerfi i 6kuteki

12.8.1 Vidurkenningarnimer Okutaekisgerdar med tilliti til hljoomengunar samkvemt reglugerd efnahagsnefndar
Sameinudu pjédanna fyrir Evrépu nr. 138 ()

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 239, 19.9.2017, bls. 3. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 41/2018 fra
23. mars 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtid. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 131.

(®» Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2007/46/EB fra 5. september 2007 um ramma um vidurkenningu & vélkninum o6kutekjum og
eftirvégnum peirra og & kerfum, ihlutum og adskildum teeknieiningum sem &tladar eru i slik 6kutaeki (rammatilskipun) (Stjtid. ESB L 263,
9.10.2007, bls. 1).
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eda

12.8.2 Fullbtin tilvisun i nidurstédur Gr préfunum & hljédmengunarstigum hljédvidvorunarkerfis sem eru meld i
samrami vid reglugerd (ESB) nr. 540/2014 (})«,

b) eftirfarandi breytingar eru gerdar a viobétinni i 2. vidbeeti:

i. istad 3. lidar komi eftirfarandi:
3. uppsett hljédvidvorunarkerfi: ja/nei (1)<,
ii. eftirfarandi 4. lidur beetist vid:
b ATNUGASEIMAIT ...ttt e e bt te s b e b e sb et e e e st e te e b e s be st et e e eaeeteebeebenaeebeseensereeneas
2) 1stad VIII. vidauka komi textinn i vidaukanum vid reglugerd pessa.
2.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 26. juni 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI
., VIII. VIDAUKI

RADSTAFANIR VARDANDI HLIOBVIBVORUNARKERFI | OKUTAKJUM

1. PATTUR

I pessum vidauka eru settar fram radstafanir vardandi hljodvidvorunarkerfi i 6kuteekjum fyrir tvinnrafokuteki og okuteki sem
eru eingdngu rafknain.

1.1. prétt fyrir a- og b-1id 2. lidar skulu ékveadi Il. pattar gilda um uppsett hljédvidvorunarkerfi:
a) i hverri gerd 6kutekis sem er vidurkennd fyrir 1. jali 2019,
b) i hverju nyju 6kutaeki a grundvelli gerdarinnar, sem um getur i a-lid, fyrir 1. jali 2021.
1.2. Akvadi 111. péattar skulu gilda um uppsett hljédvidvérunarkerfi:
a) i hverri gerd dkuteekis, sem er vidurkennd fyrir 1. juli 2019, ef framleidandi kys ad gera pad,
b) i hverju nyju 6kutaeki, & grundvelli gerdarinnar sem um getur i a-lid,
c) i hverri gerd 6kuteekis sem er vidurkennd 1. juli 2019 eda eftir pad,
d) i hverju nyju ékutaeki & grundvelli gerdarinnar sem um getur i c-lid,
e) i hverju nyju dkutaeki 1. juli 2021 eda eftir pad.
II. PATTUR
I.1.  Frammistada kerfis

Ef hljédvidvorunarkerfi er uppsett i dkutaeki skal pad uppfylla kréfurnar sem um getur i lidum 11.2 og 11.3.

1.2 Starfraeksluskilyroi
a) Adferd vid ad framkalla hlj6o

HIjodvidvorunarkerfi i Okutaeki skal sjalfkrafa framkalla hljéo & legsta hradabili dkutekis fra pvi ad pad er raest og
ad u.p.b. 20 km/kist. og pegar pvi er bakkad. Ef dkuteeki hefur brunahreyfil, sem starfar & peim hrada 6kutaekis sem
tilgreindur er hér ad framan, skal hljédvidvorunarkerfid ekki framkalla hljod.

AQ pvi er vardar 6kuteeki, sem hefur hljédviovorunarbinad sem er virkur pegar pvi er bakkad, er ekki naudsynlegt ad
hljédvidvorunarkerfid framkalli h1j6d pegar verid er ad bakka.

b) Rofi

HIjodvidvorunarkerfi i 0kuteaeki skal utbid med rofa sem ékumadur getur audveldlega nad til pannig ad haegt sé ad
tengja pad eda aftengja. begar dkuteaki er endurraest skal kvikna sjalfkrafa & hljédvidvorunarkerfinu.

c) Dempun

Heimilt er ad dempa hljédstig hljodvidvorunarkerfis pegar 6kuteeki er i notkun.

1.3 HIjédgerd og -styrkur

a) HIj6did, sem hljodvidvorunarkerfi i 6kutaeki framkallar, skal vera samfellt hljéd sem gefur gangandi vegfarendum og
60rum vegfarendum vitneskju um ad okuteeki sé i notkun. HIjooid etti ad gefa hreyfingu dkutaekisins greinilega til
kynna og atti ad hljoma & svipadan hatt og hlj6d 6kuteekis i sama flokki sem hefur brunahreyfil.

b) HIj6oid, sem hljodvidvorunarkerfi i okuteki framkallar, skal gefa hreyfingu okuteekis greinilega til kynna, t.d. med
sjalfvirkum breytingum & hljédstigi eda -einkennum sem eru samstillt vid hrada dkutaekisins.

c) HIj6ostig hljédvidvorunarkerfa i 6kuteki skal ekki fara yfir sem nemur u.p.b. hljodstigi 6kuteekis i flokki M1 sem
hefur brunahreyfil og starfar vid sému skilyroi.
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Il PATTUR
1.1 Frammistada kerfis

Hljédvidvorunarkerfi i 6kuteekjum skal uppfylla kréfurnar sem eru settar fram i lidum [11.2-111.6.
I11.2  Starfreeksluskilyroi

a) Adferd vid ad framkalla hljod

HIljodvidvorunarkerfi i dkutzeki skal sjalfkrafa framkalla hljod & leegsta hradabili 6kutaekis fra pvi ad pad er reest og
ad u.p.b. 20 km/klst. og pegar pvi er bakkad. Ef okuteki hefur brunahreyfil, sem starfar innan hradasvids pess
6kutaekis, skal hljédvidvorunarkerfid ekki framkalla hljéd.

Okutaeki med heildarhljédstig i samraemi vid kréfurnar i 1id 6.2.8 i reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna
fyrir Evrépu nr. 138 (%), med vikmork sem nema +3 db (A), purfa ekki ad vera buin hljédvidvorunarkerfi. Krofurnar,
sem melt er fyrir um i lid 6.2.8 i reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna fyrir Evrépu nr. 138 um einn
pridja attundarsvio, og kréfurnar, sem melt er fyrir um i 1id 6.2.3 i reglugero efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna
fyrir Evrépu nr. 138 um tidnihlidrun, eins og skilgreint er i 1id 2.4 i sdému reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu
pjodanna fyrir Evropu (,,tionihlidrun®), skulu ekki gilda um pau okutaeki.

Ad pvi er vardar dkuteki sem hefur virkan hljédvidvérunarbinad pegar pvi er bakkad er ekki naudsynlegt ad
hlj6dvidvorunarkerfid framkalli hljéd pegar oOkuteekinu er bakkad, ad pvi tilskildu ad bakkhljédido i
hljédvidvorunarbinadinum uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir um i 6drum undirlid lidar 6.2 og i lid 6.2.2 i
reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna fyrir Evrépu nr. 138.

Mela skal hlj6did, sem er framkallad af okutekjagerd sem komid er med til vidurkenningar, i samremi vid
adferdirnar sem settar eru fram i 3. vidauka og i undirlidunum 6.2.1.3 og 6.2.2.2 i reglugerd efnahagsnefndar
Sameinudu pjédanna fyrir Evropu nr. 138.

b) Rofi

I hljodvidvorunarkerfinu ma vera banadur sem gerir 6kumanni kleift ad gera hlé & virkni hljodvidvorunarkerfis
(,,hlévirkni*) og sem 6kumadur getur audveldlega nad til pannig ad haegt sé¢ ad tengja pad eda aftengja. Ef hlévirkni
er uppsett skal hljédviovorunarkerfid tengjast med sjalfvirkum haetti pegar 6kutaeki er endurreest.

Ad auki skal hlévirknin uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i lid 6.2.6 i reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu
pj6danna fyrir Evropu nr. 138.

c) Dempun

Heimilt er ad dempa hljodstig hljédvidvorunarkerfis pegar okutaeki er i notkun. 1 peim tilvikum skal hljodstig
hljédvidvorunarkerfis uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i 1id 6.2.8 i reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu
pj6danna fyrir Evropu nr. 138.

111.3  HIjédgerd og -styrkur

a) HIj6did, sem hljodvidvorunarkerfi i dkutaeki framkallar, skal vera samfellt h1jod sem gefur gangandi vegfarendum og
60rum vegfarendum vitneskju um ad 6kuteeki sé i notkun. HIj6dio skal gefa hreyfingu dkuteekis greinilega til kynna,
t.d. med sjalfvirkum breytingum & hljodstigi eda -einkennum sem samstillt eru vid hrada okuteekisins. HIj6dio skal
hljéma med svipudum hetti og hlj6d 6kuteekis i sama flokki sem hefur brunahreyfil.

Eftirfarandi reglur skulu gilda:

i. ef hljodvidvorunarkerfi framkallar hljoo pegar 6kuteeki er & ferd skal hljodio uppfylla kréfurnar, sem melt er
fyrir um i lioum 6.2.1.1, 6.2.1.2, 6.2.1.3, 6.2.2.1, 6.2.2.2 og 6.2.3 i reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu
pjédanna fyrir Evropu nr. 138, eftir pvi sem vid 4,

ii. Okutaekid kann ad gefa fra sér hljéd pegar pad er i kyrrstédu, eins og sett er fram i lid 6.2.4 i reglugerd
efnahagsnefndar Sameinudu pjédanna fyrir Evropu nr. 138.

b) Framleidandi dkutekis er heimilt ad gefa 6kumanni mdguleika & pvi ad velja dr mismunandi hljodum sem skulu
uppfylla kréfurnar sem melt er fyrir um i lid 6.2.5 i reglugerd efnahagsnefndar Sameinudu pjodanna fyrir
Evrépu nr. 138.

c) Hljoéostig hljodvidvorunarkerfis i 6kutaeki skal ekki fara yfir sem nemur u.p.b. hljédstigi 6kuteekis i flokki M, sem
hefur brunahreyfil og starfar vid somu skilyrdi. Auk pess skulu kréfurnar i 1id 6.2.7 i reglugerd efnahagsnefndar Sp
fyrir Evrdpu nr. 138 gilda.

d) Heildarhljodstig, sem Okuteki sem uppfyllir annan undirlid a-lidar 2. lidar gefur fra sér, skal ekki fara yfir sem
nemur u.p.b. hljédstigi dkuteekis i flokki My sem hefur brunahreyfil og starfar vié sému skilyrdi.

() Stjtid. ESB L 9, 13.1.2017, bls. 33.
