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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/32/09
(ESB) 2021/808

fra 22. mars 2021

um nothafi greiningaradferda fyrir leifar af lyfjafraedilega virkum efnum sem eru notud fyrir dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis og um tdlkun nidurstadna, sem og um adferdir sem skal nota vid
synatdku, og um nidurfellingu & akvérounum 2002/657/EB og 98/179/EB (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera
starfsemi sem midar ad pvi ad tryggja ad I6gum um matveli og fédur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi
og plontuverndarvrur sé beitt og um breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB)
nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB)
2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og tilskipunum réadsins 98/58/EB, 1999/74/EB,
2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 854/2004
og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og
97/78/EB og akvoroun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum 6. mgr. 34. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2017/625 er mealt fyrir um reglur um framkveemd opinbers eftirlits og annarrar opinberrar starfsemi
logbaerra yfirvalda adildarrikjanna til ad stadfesta ad farid sé ad tilskildum akveedum i 16ggjof Sambandsins, m.a. & svidi
matvaeladryggis & 6llum stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar. I henni er kvedid & um sértaekar reglur um opinbert
eftirlit i tengslum vid efni sem notkun & getur leitt til pess ad leifar peirra finnist i matveelum og f6dri og settar almennar
krofur vardandi paer adferdir sem & ad nota vid synatdku, greiningar & rannsoknarstofu og préfanir medan a opinberu
eftirliti og annarri opinberri starfsemi stendur.

2) [ akvordun framkvaemdastjornarinnar 2002/657/EB (2) eru settar krofur um nothafi greiningaradferda og tdlkun
nidurstadna Ur greiningum & tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum og i akvéréun
framkveemdastjornarinnar 98/179/EB (3) er maelt fyrir um nakveemar reglur um synatdku vegna opinbers eftirlits med
tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum. Badar akvardanirnar voru sampykktar & grundvelli
tilskipunar radsins 96/23/EB (4) sem var felld ar gildi med reglugerd (ESB) 2017/625. 1 ljési nyrrar préunar i visindum
&tti ad uppfeera pessar reglur og fella peer inn i rammann fyrir opinbert eftirlit sem er skilgreindur i reglugerd (ESB)
2017/625.

3) I samreemi vid 2. mgr. 1. gr. akvdrdunar 2002/657/EB gildir si akvordun ekki um efni sem maelt hefur verid fyrir um
sérteekari reglur um i annarri 16ggjof Sambandsins. bessi efni eru sveppaeitur i matveelum, dioxin og dioxinlik fjolklérud
bifenyl (PCB-efni) i matveelum og bly, kadmium, kvikasilfur og bensé[a]pyren i matvaelum. Sveppaeitur i matvaelum
verda ad uppfylla krofurnar i reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 401/2006 (), par sem melt er fyrir um

aoferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med innihaldi sveppaeiturs i matvaelum. Reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/644 (6) um adferdir vid synatoku og greiningu vegna eftirlits med innihaldi

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 180, 21.5.2021, bls. 84. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 95/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtio. EB L 95, 7.4.2017, bls. 1.

(@ Akvérdun framkvamdastjornarinnar 2002/657/EB fra 14. aglst 2002 um framkvamd 4 tilskipun radsins 96/23/EB vardandi nothefi
greiningaradferda og talkun nidurstadna (Stjtid EB L 221, 17.8.2002, bls. 8).

() Akvérdun framkvemdastjornarinnar 98/179/EB fra 23. febrdar 1998 um nakvamar reglur um synatdku vegna opinbers eftirlits med
tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og dyraafurdum (Stjtid. EB L 65, 5.3.1998, bls. 31).

(#) Tilskipun radsins 96/23/EB fra 29. april 1996 um radstafanir til eftirlits med tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum og
dyraafurdum og um nidurfellingu & tilskipunum 85/358/EBE og 86/469/EBE og akvordunum 89/187/EBE og 91/664/EBE (Stjtid. EB
L 125, 23.5.1996, bls. 10).

(5) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 401/2006 fra 23. febrdar 2006 um adferdir vid synatdku og greiningu vegna opinbers eftirlits
med innihaldi sveppaeiturs i matveelum (Stjtid. ESB L 70, 9.3.2006, bls. 12).

(6) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 2017/644 fra 5. april 2017 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna eftirlits med
innihaldi dioxina, dioxinlikra PCB-efna og odioxinlikra PCB-efna i tilteknum matvaelum og um nidurfellingu reglugerdar (ESB)
nr. 589/2014 (Stjtio ESB L 92, 6.4.2017, bls. 9).
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dioxina, dioxinlikra PCB-efna og o6dioxinlikra PCB-efna i tilteknum matveelum gildir ef um er ad reda dioxin og
dioxinlik PCB-efni. I reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 333/2007 (7) er melt fyrir um akvaedi um synatéku
og greiningu vegna opinbers eftirlits med blyi, kadmiumi, kvikasilfri og bens6[a]pyreni i matveelum.

4) Til gléggvunar og i pagu réttarvissu pykir rétt ad sameina akveedi sem gilda um synatdku og greiningu a lyfjafraedilega

virkum efnum i eina réttargerd, eins og i tilviki sveppaeiturs, dioxins, dioxinlikra PCB-efna, blys, kadmiums,
kvikasilfurs og benso6[a]pyrens i matvaelum.

5) pvi @tti ad fella akvardanir 98/179/EB og 2002/657/EB Ur gildi og pessi reglugerd ad koma i peirra stad.

6) I samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 (8) er hagt ad nota hnislalyf og vefsvipungalyf
sem foduraukefni og pvi gildir reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (), par sem melt er fyrir um
adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med f6dri, um greiningar & innihaldi peirra i f6dri. pessi
reglugerd etti pd ad gilda pegar féour er greint sem hluti af adgerdum til eftirfylgni vid rannsoknir & uppruna syna, sem
eru ekki i samreemi vid krofur, pegar um er ad reeda tilvik par sem grunur leikur & um eda stadfest er ad ekki hefur verid
farid ad reglum Sambandsins, sem gilda um notkun & eda leifar af lyfjafreedilega virkum efnum sem eru leyfd i dyralyf
eda sem féduraukefni, eda reglum Sambandsins sem gilda um notkun & eda leifar af bénnudum eda oleyfilegum
lyfjafraedilega virkum efnum.

7) Til ad tryggja samfelldni i framkveemd opinbers eftirlits og annarrar opinberrar starfsemi vardandi leifar af
lyfjafredilega virkum efnum og til ad koma i veg fyrir ad endurmeta purfi allar adferdir i einu ma nota afram, i
takmarkadan tima, adferdir sem hafa verid fullgiltar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar, med fyrirvara um
krofurnar i 2. og 3. 1id I. vidauka vid akvordun 2002/657/EB. bvi er rétt ad veita adildarrikjunum nagilegan tima til ad
beita kréfunum sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd um allar greiningaradferdir.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Efni og gildissvid

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um greiningaradferdir sem eru notadar vid synatéku og greiningar a rannsoknarstofu
i tengslum vid leifar af lyfjafredilega virkum efnum i lifandi dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis, skrokkhlutum peirra
og likamsvessum, skit, vefjum, afurdum ur dyrarikinu, aukaafurdum ar dyrum, f6ari og vatni. I henni er einnig malt fyrir um
reglur um talkun & greiningarnidurstddum ur pessum greiningum & rannséknarstofu.

pessi reglugerd gildir um opinbert eftirlit sem midar ad pvi ad sannpréfa hvort krofur er varda tilvist leifa af lyfjafreedilega
virkum efnum séu uppfylltar.

(") Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 333/2007 fra 28. mars 2007 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna eftirlits med
innihaldi snefilefna og adskotaefna Ur vinnslu i matvalum (Stjtid. ESB L 88, 29.3.2007, bls. 29).

(8) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. janGar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits
med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
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2.gr.
Skilgreiningar
A0 pvi er vardar pessa reglugerd gilda skilgreiningarnar i 2. gr. framseldrar reglugerdar framkvemdastjornarinnar (ESB)
2019/2090 (0), i reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/1871 (1), i 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 470/2009 (12) og i reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 (13).

Jafnframt gilda eftirfarandi skilgreiningar:

1) ,raunendurheimt“ (e. absolute recovery): heimtur greiniefnis & lokastigi greiningarferlis, deilt med magni greiniefnis i
upprunalega syninu, gefid upp sem hundradshluti,

2) ,nakveemni‘: hversu mikil samsvorun er milli nidurstodu Gr profun og sampykkts vidmidunarsanngildis, akvardad med
pvi ad meta réttleika og samkvaemni (14),

3) ,hofnunarmistok*: likurnar & pvi ad synid sem er profad sé i samreemi vid krofur, pratt fyrir ad fengist hafi nidurstodur
melinga sem eru ekki i samreemi vid krofur,

4) ,.greiniefni“: efnispattur kerfis sem 4 ad greina,

5) ,leyft efni®: lyfjafreedilega virkt efni sem er leyft til notkunar fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis i samreemi vid
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB (15),

6) ,.fastheldnimistok: likurnar & pvi ad synid sem er profad sé i raun ekki i samreemi vid krofur, pratt fyrir ad fengist hafi
nidurstddur meelinga sem eru i samraemi vid krofur,

7) ,.bjagi*: munurinn & veentanlegu gildi nidurstodu ar profun og sampykktu vidmidunargildi,

8) ,kvordunarstadall“: rekjanleg vidmidun fyrir meelingar sem svarar til magns efnisins sem melingarnar midast vid & pann
héatt ad gildi pess er tengt vid vidmidunargrunn,

9) ,vottad vidmidunarefni*: vidmidunarefni med medfylgjandi upplysingaskjolum sem agdili, sem falin eru tiltekin verkefni,
gefur Ut og par sem gefin eru upp eitt eda fleiri sértaek eiginleikagildi med tengdri 6vissu og rekjanleika med notkun gildra
adferda (16),

10) ,samhlida litskiljun“: adferd par sem Opekkt efni er sett & litskiljunarundirlag asamt einu eda fleiri pekktum efnasam-
bdndum og pess veenst ad hegdun Gpekktu efnanna i samanburdi vid hegdun pekktu efnanna stydji sanngreiningu & pvi
Opekkta,

11) ,samstarfsrannsOkn®: greining & sama syni eda somu synum med somu adferd til ad akvarda nothefiseiginleika
adferdarinnar i mismunandi rannséknarstofum par sem rannsoknin gerir pad kleift ad reikna Ut skekkju i slembimalingum
0g bjaga innan rannsoknarstofunnar fyrir adferdina sem notud er,

(29) Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/2090 fra 19. juni 2019 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/625 ad pvi er vardar tilvik par sem grunur leikur & um eda stadfest er ad ekki hefur verid farid ad reglum Sambandsins sem
gilda um notkun & eda leifar af lyfjafreedilega virkum efnum, sem eru leyfd i dyralyf eda sem féduraukefni, eda ad reglum Sambandsins
sem gilda um notkun & eda leifar af bénnudum eda dleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum (Stjtid. ESB L 317, 9.12.2019, bls. 28).

(*1) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/1871 fra 7. névember 2019 um vidmidunarpunkta fyrir adgerdir vegna Oleyfilegra
lyfjafreedilegra virkra efna sem eru fyrir hendi i matveelum ar dyrarikinu og um nidurfellingu & akvérdun 2005/34/EB (Stjtid. ESB L 289,
8.11.2019, bls. 41).

(*2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda
fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu &
tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 152,
16.6.2009, bls. 11).

(*3) Reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra 8. febrdiar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagio vegna mengunarefna i matveelum (Stjtio. EB
L 37, 13.2.1993, bls. 1).

(14) 1SO 3534-1: 2006 Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: General statistical terms and terms used in probability (Chapter 1).

(25) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjti6. EB L 311, 28.11.2001,
bls. 1).

(16) JCGM 200:2008, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM), Third Edition 2008:
https://www.iso.org/sites/JICGM/VIM-JCGM200.htm (Chapter 5 Measurement standards (Etalons)).
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12) ,stadfestingaradferd: adferd sem veitir allar upplysingar eda vidbotarupplysingar sem gera pad kleift ad sanngreina efnid
& Otviredan hatt og, ef naudsyn krefur, ad magngreina pad med einhverjum af eftirfarandi heetti:

a) vid hamarksgildi leifa eda hamarksgildi fyrir leyfd efni,

b) vid vidmidunarpunkta fyrir adgerdir (RPA) fyrir bonnud eda Oleyfileg efni med fastsettan vidmidunarpunkt fyrir
adgerair,

c) vid styrk sem er eins lagur og raunhaft er ad atlast til ad megi na fyrir bonnud og 6leyfileg efni sem hafa ekki
fastsettan vidmidunarpunkt fyrir adgerdir,

13) ,pekjustudull (k)“: tala sem gefur til kynna 6ryggisstigid sem 6skad er eftir og sem tengist Gitvikkadri meelidvissu,
14) ,4kvordunarmérk fyrir stadfestingu (CCa)“: vid pessi mork og fyrir ofan pau er haegt ad dkvarda med hdfnunarhaettu ad
syni sé ekki i samraemi vid krofur og gildid 1 — a merkir télfredilega vissu, i hundradshlutum, fyrir pvi ad farid hafi verid

yfir leyfileg mork,

15) ,greiningargeta (CCB) vid skimun“: minnsta innihald greiniefnis sem er haegt er ad greina eda magngreina i syni med
fastheldniheettu:

a) ef um er ad reda bonnud eda Oleyfileg lyfjafreedilega virk efni er greiningargetan (CCp) leegsti styrkur sem parf til ad
adferd geti greint eda magngreint, med tolfraedilegri vissu sem nemur 1 B, syni sem innihalda leifar af bénnudum eda

oleyfilegum efnum,

b) ef um er ad reda leyfd efni er greiningargetan (CCp) s styrkur sem parf til ad adferd geti greint styrk undir
leyfilegum modrkum med tolfreedilegri vissu sem nemur 1— f,

16) ,,styrkt synatokuefni®: syni sem er audgad med pekktu magni greiniefnisins sem greina skal eda magngreina,
17) . fj6lsetrarannsokn*: skipulagning, framkvemd og mat 4 profunum tveggja eda fleiri rannsdknarstofa 4 sama syni eda
sOmu synum i samrami vid fyrirfram akvedin skilyrdi til ad akvarda nothefi préfanna, annadhvort sem samstarfsrannsokn

eda haefnisprofun,

18) ,,innri stadall (IS)“: efni sem er ekki haft { syninu, sem hefur eins lika edlisefnafraedilega eiginleika og greiniefnid sem
skal sanngreina eda magngreina og framast er kostur,

19) ,.styrkur sem melingar midast vid*: styrkur efnis eda greiniefnis i syni sem er markteekur til ad dkvarda hvort pad sé i
samrami vio 16ggjof ad pvi er vardar:

a) hamarksgildi leifa eda hamarksgildi fyrir leyfd efni i samraemi vid reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 124/2009 (17) og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 37/2010 (18),

b) vidmidunarpunkta fyrir adgerdir fyrir bénnud eda oleyfileg efni med fastsettan viomidunarpunkt fyrir adgerdir i
samrami vio reglugerd (ESB) 2019/1871,

¢) leegsta styrk sem unnt er ad né ad greina fyrir bonnud eda dleyfileg efni sem hafa ekki fastsettan vidmidunarpunkt
fyrir adgeradir,

20) ,legsta kvardada gildi* (LCL): leegsti styrkur sem melikerfid hefur verid kvardad fyrir,
21) ,.efnividur"; efnividurinn sem syni er tekid dr,

22) ,ahrif fra efnividi“: mismunur & greiningarsvorun stadals sem er leystur upp i leysi og parads efnividarstadals, annadhvort
an leidréttingar med innri stadli eda med leidréttingu med innri stadli,

(*") Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 124/2009 fra 10. febrtar 2009 um hamarksgildi fyrir hnislalyf eda vefsvipungalyf sem eru i
matveelum vegna pess ad pessi efni berast 6hjakveaemilega i fodur sem ekki er atlast til ad pau berist i (Stjtid. ESB L 40, 11.2.2009, bls. 7).

(*8) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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23) ,,paradur efnividarstadall“: blankefnividur (p.e. an greiniefnis) sem greiniefninu er baett vid i r6d styrkleika eftir vinnslu
synisins,

24) ,styrktur efnividarstadall“: blankefnividur (p.e. 4n greiniefnis) sem greiniefninu er beett vid i rod styrkleika fyrir
leysisutdratt og vinnslu synisins,

25) ,melipattur: tiltekid magn sem mela skal,

26) ,meliovissa“: breyta sem er ekki neikvaed og tengist nidurstddum meelinga, sem einkennir dreifingu gilda sem raunheeft er
ad tengja vid malipattina, byggt & peim upplysingum sem studst er vid,

27) ,nothafisvidmidanir*: krofur um nothefiseiginleika sem heaegt er ad dema ut fra hvort greiningaradferdin henti
fyrirhugadri notkun og skili areidanlegum nidurstédum,

28) ,,samkveemni: hversu mikil samsvorun er milli 6hadra nidurstadna Gr préfun sem eru fengnar vid tilskilin skilyroi og er
gefin upp sem stadalfravik eda fraviksstudul nidurstadnanna Ur préfuninni,

29) ,eigindleg adferd“: greiningaradferd til ad greina eda sanngreina efni eda hop efna 4 grundvelli efnafradilegra,
liffreedilegra eda efnislegra eiginleika peirra,

30) ,,megindleg adferd: greiningaradferd til ad akvarda magn eda massahlutfall efnis pannig ad haegt sé ad gefa pad upp sem
tolugildi videigandi eininga,

31) ,endurheimt*: magn greiniefnis, leidrétt fyrir endurheimt, deilt med styrktu magni greiniefnis i synaefnivionum, gefid upp
sem hundradshluti,

32) ,leidrétting fyrir endurheimt“: notkun innri stadla, notkun efnividarkvordunarferils sem og notkun endurheimtar-
leidréttingarstuduls og einnig samsetning pessara adferda,

33) ,,vidmidunarefni“: efnividur sem er nagilega einsleitur og stédugur ad pvi er vardar einn eda fleiri tiltekna eiginleika, sem
stadfest hefur verid ad henti til fyrirhugadrar notkunar i maelingarferli eda vid rannsokn & nafneiginleikum (19),

34) ,hlutfallsleg ahrif efnividar”: mismunur 4 greiningarsvorun stadals sem er leystur upp i leysi og parads efnividarstadals
med leidréttingu med innri stadli,

35) ,.endurtekningarndkvaemni®: samkveemni vid skilyrdi par sem sami adili feer 6hadar nidurstédur Gr profunum med sému
adferd a sams konar préfunarefni a sému rannsdknarstofu med sama binadi med skommu millibili,

36) ,,samanburdarnakvemni‘: samkvamni vid skilyrdi par sem mismunandi adilar fa nidurstodur Gr profunum med sému
adferd & sams konar préfunarefni & mismunandi rannsoknarstofum med mismunandi binadi (29),

37) ,traustleiki*: nemleiki greiningaradferdar fyrir breytingum 4 tilraunaskilyrdum sem hzgt er ad nota adferdina vid eins og
henni er lyst eda med tilgreindum minnihattar breytingum,

38) ,adferd til skimunar: adferd sem er notud til ad skima efni eda flokk efna i peim styrk sem melingar midast vid,

39) ,,markstyrkur skimunar* (STC): styrkur sem er leegri en eda jafn greiningargetunni (CC) en vid hann er synid flokkad i
skimunarmalingu sem hugsanlega ekki i samreemi vid krofur (jakveed skimun) og leidir til stadfestingarpréfunar,

40) ,,valvisi“: haefni adferdar til ad greina a milli greiniefnis sem er melt og annarra efna,
41) ,rannsokn 4 einni rannsoknarstofu eda ,,innri fullgilding®: greiningarrannsokn & einni rannsoknarstofu par sem ein adferd

er notud til ad greina sému eda mismunandi préfunarefni vid mismunandi skilyrdi, med millibili af lengd sem rok eru feerd

fyrir,

(*9) Codex Alimentarius Commission, Food and Agriculture Organization of the United Nations/World Health Organization, Guidelines on
analytical terminology (CAC/GL 72-2009).

(%) I1SO 5725-1:1994 Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General principles and definitions
(Chapter 3).
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42) ,stadalviobot™: st adferd ad einn hluti synisins er greindur obreyttur og pekktu magni stadlada greiniefnisins er bett vid
hina synishlutana fyrir greiningu,

43) ,,stadlad greiniefni*: greiniefni med pekkt og vottad innihald og hreinleika sem notad er sem tilvisun i greiningunni,

44) efni”: efni med stoduga samsetningu sem einkennist af peim einingum sem pad samanstendur af og af tilteknum
edlisfredilegum eiginleikum,

45) ,,synishluti“: magn efnis sem tekid er ur syninu sem profunin eda athugunin er gerd 4,

46) réttleiki: hversu mikil samsvorun er milli medalgildis sem fengid er Ur stérum r6dum préfunarnidurstadna og sampykkts
vidmidunargildis,

47) einingar: peer einingar sem lyst er i ISO 80000 (2) og tilskipun radsins 80/181/EBE (22),

48) .fullgilding*: synt er fram 4 med rannsokn og settar fram skilvirkar sannanir fyrir pvi ad tilteknar krofur vegna sérheaefdrar
fyrirhugadrar notkunar séu uppfylltar (23) med rannsdkn & einni rannséknarstofu eda samstarfsrannsokn,

49) ,samanburdarndkvemni innan rannsoknarstofu® eda ,,samkvemni innan stofu/innri samanburdarndkveemni: meelisam-
kvaemni & sérstakri rannsoknarstofu vid skilyroi innan rannséknarstofu.

3.0r.

Greiningaradferoir

Adildarriki skulu tryggja ad synin sem eru tekin i samreemi vid 34. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 séu greind med adferdum
sem uppfylla eftirfarandi krofur:

1) peer eru skradar i préfunarleidbeiningar, helst samkveemt vidaukunum vid 1SO 78-2:1999 Chemistry-Layouts for standards
— Part 2: Methods of chemical analysis (24),

2) peer uppfylla nothafisvidmidanir og adrar kréfur vardandi greiningaradferdir sem meelt er fyrir um i 1. kafla I. vidauka vid
pessa reglugerd,

3) peer hafa verid fullgiltar i samraemi vid kréfurnar sem malt er fyrir um i 2. og 4. kafla I. vidauka vid pessa reglugerd,

4) Dper gera pad kleift ad framfylgja viomidunarpunktum fyrir adgerdir sem melt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2019/1871, ad
greina tilvist bannadra og Oleyfilegra efna og ad framfylgja hdmarksgildum leifa sem hafa verid fastsett & grundvelli
reglugerdar (EBE) nr. 315/93 og reglugerdar (EB) nr. 124/2009 og hamarksgildum leifa sem hafa verid fastsett & grundvelli
reglugerda (EB) nr. 1831/2003 og (EB) nr. 470/2009.

4.9r.

Geaedaeftirlit

Adildarriki skulu tryggja geedi nidurstadna Ur greiningum sem framkveemdar eru samkvamt reglugerd (ESB) 2017/625, einkum
med pvi ad vakta profanir eda nidurstédur ar kvordun i samremi vid ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories og vid krofurnar um gadaeftirlit medan & venjubundinni greiningu stendur
eins og meelt er fyrir um i 3. kafla I. vidauka vid pessa reglugerd.

(#) 1SO 80000-1:2009 Quantities and units — Part 1: General (Introduction).

(%) Tilskipun radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samra@mingu laga adildarrikjanna vardandi melieiningar og um 6gildingu
tilskipunar 71/354/EBE (Stjtid. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40).

(%) ISO/IEC 17025:2017 Almennar kréfur vardandi haefni préfunar- og kvordunarstofa (3. kafli).

(##) 1SO 78-2: 1999 Chemistry — Layouts for standards — Part 2: Methods of chemical analysis (Annexes).
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5.gr.
Tulkun nidurstadna

1) Nidurstada Ur greiningu skal ekki teljast vera i samraemi vio krofur ef han er jofn og eda yfir akvérdunarmérkum fyrir
stadfestingu (CCa).

2)  Fyrir leyfd efni sem hamarksgildi leifa eda hamarksgildi hefur verid fastsett fyrir skulu akvordunarmérk fyrir stadfestingu
(CCu) vera sa styrkur par sem og fyrir ofan hann er unnt ad akvarda med t6lfreedilegri vissu med tdlugildid 1—o ad farid hafi
verid yfir leyfileg mork.

3)  Fyrir 6leyfileg eda bdnnuod efni, eda leyfd efni sem engin hamarksgildi leifa eda hamarksgildi hafa verio fastsett fyrir ad
pvi er vardar tiltekna dyrategund eda voru, skulu akvérdunarmork fyrir stadfestingu (CCa) vera laegsti styrkleikinn par sem
unnt er ad akvarda med tolfraedilegri vissu med tolugildid 1-o ad vidkomandi greiniefni sé fyrir hendi.

4)  Fyrir oleyfileg eda bénnud lyfjafredilega virk efni skulu héfnunarmistok vera 1% eda legri. Fyrir &ll énnur efni skulu
héfnunarmistok vera 5% eda lagri.

6. gr.
Adferdir til synatoku

Adildarriki skulu tryggja ad syni séu tekin, medhdndlud og merkt i samraemi vid nakvaemar adferdir vardandi synatoku sem
meelt er fyrir um i I1. vidauka vid pessa reglugerd.

7.qr.
Nidurfelling og umbreytingarradstafanir
Akvardanir 2002/657/EB og 98/179/EB falla ur gildi fra gildistékudegi pessarar reglugerdar.

PG ettu kroéfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. og 3. 1id I. vidauka vid akvordun 2002/657/EB, ad gilda afram til 10. juni 2026 um
adferdir sem hafa verid fullgiltar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar.

8. 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 22. mars 2021.

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

1. KAFLI
NOTH/AFISVIDMIDANIR OG ADRAR KROFUR VARDANDI GREININGARADFERDIR

1.1 Krofur vegna skimunaradferda

1.1.1.  Flokkar hentugra skimunaradferda

Nota skal eigindlegar, halfmegindlegar eda megindlegar adferdir sem hentugar skimunaradferdir.

1.1.2.  Krofur vardandi liffredilegar, lifefnafraedilegar eda edlisefnafredilegar skimunaradferdir

Fyrir bdnnud eda dleyfileg efni skal greiningargetan (CCPp) vera eins lag og raunheft er ad etlast til ad megi n4 og i
Ollum tilvikum leegri en viomidunarpunktur fyrir adgerdir (RPA) fyrir efni sem vidmidunarpunktar fyrir adgerdir hafa
verid fastsettir fyrir samkveemt reglugero (ESB) 2019/1871.

Fyrir leyfd lyfjafredilega virk efni skal greiningargetan (CCP) vera laegri en hdmarksgildi fyrir leifar eda
hamarksgildi.

Einungis skal nota peer greiningaradferdir til skimunar sem unnt er ad syna fram &, med skjalfestum, rekjanlegum
haetti, ad séu fullgiltar og sem eru med falssamraemishlutfall sem er jafnt og eda minna en 5% (fastheldnimistok). Ef
grunur leikur @ um ad nidurstddur séu ekki i samremi vid krofur skulu pessar nidurstddur stadfestar med
stadfestingaradferd.

Megindlegar skimunaradferdir sem eru notadar til skimunar sem og til stadfestingar skulu uppfylla sému krofur
vardandi ndkveemni, styrkbil og samkveemni eins og lyster i lidum 1.2.2.1 0g 1.2.2.2.

1.2. Krofur vegna stadfestingaradferda

1.2.1.  Almennar kréfur vardandi stadfestingaradferdir

Fyrir bénnud eda Oleyfileg efni skulu akvérdunarmorkin fyrir stadfestingu (CCa) vera eins ldg og raunheft er ad
@tlast til ad megi na. Fyrir bdnnud eda 6leyfileg efni med fastsettan vidmidunarpunkt fyrir adgerdir (RPA) samkvaemt
reglugerd (ESB) 2019/1871 skulu akvordunarmérkin fyrir stadfestingu (CCa) vera jofn og eda legri en
vidmidunarpunktur fyrir adgerdir (RPA).

Ad pvi er vardar leyfd efni skulu dkvérdunarmorkin fyrir stadfestingu (CCa) vera heerri en hamarksgildi leifa eda
hamarksgildi en eins néleegt peim og unnt er.

Einungis skal nota per greiningaradferdir til stadfestingar sem unnt er ad syna fram &, med skjalfestum, rekjanlegum
heetti, ad séu fullgiltar og sem eru med falssamramishlutfall (héfnunarmistok)sem er 1% eda par undir fyrir bénnud
eda Oleyfileg efni eda 5% eda par undir fyrir leyfd efni.

Stadfestingaradferdir skulu veita upplysingar um byggingarlega efnasamsetningu greiniefnisins. Af pessum sokum
henta stadfestingaradferdir, sem byggja eingdngu a litskiljunargreiningu an pess ad nota massagreiningu, ekki til
notkunar sem stadfestingaradferdir einar og sér fyrir bonnud eda oleyfileg lyfjafredilega virk efni. Ef um er ad reeda
ad massagreining hentar ekki fyrir leyfd efni er haegt ad nota adrar adferdir, s.s. haprystivokvaskiljun med
diédufjdlnema eda med flurskinsgreiningu eda samsetningu peirra.

Ef pess er krafist samkvaemt stadfestingaradferdinni skal baeta hentugum innri stadli vid synishlutann vid upphaf
Utdrattar. Annadhvort skal nota st6dug samsatumerkt form greiniefnisins sem eru sérlega heppileg fyrir massa-
greiningu eda hlidsted efnasambdnd med naskylda byggingu og greiniefnid, med hlidsjon af tilteekileika. Ef ekki er
haegt ad nota hentugan innri stadal skal helst stadfesta sanngreiningu greiniefnisins med samhlida litskiljun (). T pvi
tilviki skal adeins na einu toppgildi og aukin topphad (eda flatarmal) jafngilda magni vidbatta greiniefnisins. Er petta
er ekki mogulegt skal nota parada eda styrkta efnividarstadla.

(t) Samhlida litskiljun er adferd par sem synisttdreetti er skipt i tvo hluta adur en litskiljun eda litskiljanir eru gerdar. Litskiljun er gerd & fyrri
hlutanum 6breyttum. Stadlada greiniefninu sem 4 ad mela er blandad saman vid seinni hlutann. Sidan er einnig gerd litskiljun & peirri
bléndu. Magn vidbeetts, stadlads greiniefnis verdur ad vera svipad og axtlad magn greiniefnis i Gtdreettinum. Samhlida litskiljun er notud
til ad beeta sanngreiningu & greiniefni pegar litskiljunaradferdir eru notadar, einkum pegar ekki er haegt ad nota hentugan innri stadal.
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1.2.2.

1.2.2.1.

1.2.22.

1.2.3.

Almennar nothefisvidmidanir vegna stadfestingaradferda

Réttleiki med endurheimt

Vio endurteknar greiningar & vottudu viomidunarefni skal fravik fra vottudu gildi fyrir medaltal massahlutfalls, sem er
akvardad at fra tilraunum og leidrétt fyrir endurheimt, vera i samraemi vid styrkbilin fyrir lagmarksréttleika sem eru
tilgreind i t6flu 1.

Tafla 1

Lagmarksréttleiki megindlegra adferda

Massahlutfall Styrkbil

<1 pg/kg —50% til +20%

> 1 pg/kg til 10 pg/kg —30% til +20%

> 10 pg/kg —20% til +20%

Ef engin vottud vidmidunarefni eru tilteek er asattanlegt ad meta réttleika maelinganna med 6drum adferdum, s.s. med
pvi ad nota efnivioi med Uthlutudum gildum Ur fjdlsetrarannséknum eda med pvi ad beeta pekktu magni af
greiniefninu eda greiniefnunum vid blankefnivid.

Samkvamni

Fraviksstudull (CV) fyrir endurteknar greiningar & viomidunarefni eda styrktu efni vid samanburdarndkvaem skilyrdi
innan rannsoknarstofunnar skal ekki fara yfir gildid sem er reiknad ut med Horwitz-jéfnunni. Jafhan er:

CV = 2(1—0,5 log C)

par sem C er massahlutfall, gefid upp sem veldisvisir af 10 (t.d. 1 mg/g = 10 -3). Fyrir massahlutfall undir 120 pg/kg
fast 6aszttanlega ha gildi med notkun Horwitz-jéfnunnar. Leyfour hdmarksfraviksstudull skal pvi ekki vera haerri en
gildin sem koma fram i toflu 2.

Tafla 2

Vidunandi fraviksstudull

Massahlutfall Samanburdarnakvemni fraviksstuduls (CV) (%)

>1 000 pg/kg 16 (adlagad eftir Horwitz-jofnunni)

> 120 pg/kg—1 000 pg/kg 22 (adlagad eftir Horwitz-joéfnunni)

10-120 pg/kg 25 (%)

<10 pg/kg 30 (*)

(*) Fraviksstudullinn (CV) (%) sem hér kemur fram er leidbeinandi og atti ad vera eins lagur og unnt er.

Vid greiningar sem gerdar eru vid endurtekningarndkveem skilyrdi skal fraviksstudull vid endurtekningarnakveem
skilyrdi ekki fara yfir tvo pridju hluta af peim gildum sem eru tilgreind i t6flu 2.

Krofur vardandi adskilnad med litskiljun

Fyrir vokvaskiljun (LC) eda gasgreiningu (GC) skal asettanlegur lagmarksrastimi fyrir greiniefnid eda greiniefnin
sem verid er ad rannsaka vera tvofaldur sa rastimi sem samsvarar holryminu i stlunni. Rastimi greiniefnisins i
Utdreettinum skal samsvara rastima kvérdunarstadals, parads efnividarstadals eda styrkts efnividarstadals med vikmork
sem nema + 0,1 minGtu. Fyrir hrada litskiljun, par sem rastiminn er undir 2 minatum, eru fravik sem nema minna en

5% af rastimanum vidunandi. Ef innri stadall er notadur skal hlutfallid milli rastima greiniefnisins i litskiljun og innri
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stadalsins, p.e. hlutfallslegur rastimi greiniefnisins, samsvara rastima kvordunarstadals, parads efnividarstadals eda
styrkts efnividarstadals, med hamarkfravik sem nemur 0,5% fyrir gasgreiningu og 1% fyrir vokvaskiljun ad pvi er
vardar adferdir sem eru fullgiltar frd og med gildistokudegi pessarar reglugerdar.

1.2.4.  Sértekar nothafisvidmidanir fyrir massagreiningu
1.2.4.1. Massagreining
Massagreining skal gerd med pvi ad nota einhvern af eftirfarandi moguleikum:
1. skréa fullskénnun (FS) massarofa,
2. SIM-stillingu (SIM),
3. radbundnar massagreiningaradferdir (MS"), t.d. Selected Reaction Monitoring (SRM),

4. samsetningu af massagreiningaradferdum (MS) eda radbundnum massagreiningaradferéum (MS") &samt
videigandi jonunaradferdum.

Beadi massagreining med litilli upplausn (LRMS, med massaeiningarupplausn) og massagreining med mikilli
upplausn (HRMS), par med talin t.d. teeki sem sundurgreina og hafa tvo brennipunkta, "Time of Flight" (TOF) og
"Orbitrap", eru hentug.

Til ad stadfesta audkenni greiniefnis med massagreiningu med mikilli upplausn (HRMS) skal massafravik kennijona
vera undir 5 ppm (eda undir 1 mDa ef um er ad reeda m/z < 200). A pessum grundvelli atti ad velja skilvirka upplausn
sem er heppileg midad vid fyrirhugada notkun og skal upplausnin alla jafna vera meiri en 10 000 fyrir allt
massasvidid vid 10% hlutfall 6ldudals eda 20 000 vid hélfgildisbreidd (FWHM).

pegar akvordun med massagreiningu er gerd med skraningu & fullskénnun rdéfa (baedi massagreining med litilli
upplausn (LRMS) og massagreining med mikilli upplausn (HRMS)) eru einungis kennijonir med hlutfallslega péttni
sem er meiri en 10% & viomidunarlitr6fi kvordunarstadals, parads efnividarstadals eda styrkra efnividarstadla
hentugar. Kennijonir skulu fela i sér sameindajon (ef hun er fyrir hendi med péttni sem nemur > 10% af grunntoppi)
og einkennandi nidurbrotsjonir eda détturjénir.

Val & modurjon: begar akvérdun med massagreiningu er gerd med sundrun eftir val & mddurjon fer valio &
ma&durjoninni fram vid upplausn sem samsvarar a.m.k. massaeiningarupplausninni. Valin médurjon skal vera
sameindajon, einkennandi samsett efni sameindajonar, einkennandi détturjénir eda ein af samsatujonum peirra. Ef
massavalglugginn vid val & médurjonum er steerri en eitt dalton (t.d. ef um er ad reeda gagnadhada séfnun (e. Data
Independent Acquisition)) telst adferdin vera fullskdnnunarstadfestingargreining.

Nidurbrotsjonir og doétturjonir: Fyrir malt greiniefni/maelda voru skal velja kenninidurbrotsjon (e. diagnostic
fragment) sem nidurbrotsjonir eda détturjonir. Sleppa skal 6valvisum umskiptum (t.d. tropyliumplisjon eda vatnstap)
pegar unnt er. Fjoldahlutfall kennijona skal &kvardad Gt fra toppflatarmali eda haed sampettra Utdreginna
jonaskiljurita. betta gildir einnig pegar fullskénnunarmeelingar eru notadar til sanngreiningar. Merkis-sudshlutfall allra
kennijona skal vera prir & méti einum (3:1) eda heerra.

Hlutfallsleg péttni: Hlutfallsleg péttni kennijéna (jonahlutfall) er gefin upp sem hundradshluti af péttleika Gtbreiddustu
jonar eda umskipta. Akvarda parf jonahlutfallid med pvi ad bera saman rof eda med pvi ad sampatta merki fra
Gtdregnum jénamassaferlum. Jonahlutfall greiniefnis sem skal stadfesta skal samsvara jonahlutfalli paradra
efnividarstadla, styrktra efnividarstadla eda stadallausna vid samberilegan styrk, melt vid sému skilyrdin, innan
+ 40% hlutfallslegs fraviks.

Fyrir allar massagreiningar skal akvarda a.m.k. eitt jonahlutfall. betta skulu helst vera jonir sem fast ar einni skénnun
en jonirnar geta einnig komid Ur mismunandi skdnnunum i sému idaelingu (p.e. fullskénnun og nidurbrotsskénnun).
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1.2.4.2. Sanngreining

Nota skal kerfi med kennipunktum til ad velja videigandi séfnunaradferdir og vidmidanir fyrir mat. Til ad stadfesta
audkenni efna i efnividi sem hamarksgildi leifa er fastsett fyrir (vidurkennd notkun) parf ad lagmarki fjora
kennipunkta. Fyrir 6leyfileg eda bonnud efni er gerd krafa um 5 kennipunkta. Einn punktur getur komid ar adskilnadi
med litskiljun. T toflu 3 kemur fram hversu marga kennipunkta hver adferd gefur. Til ad kennipunktarnir uppfylli peaer
kréfur sem parf til stadfestingar er haegt ad baeta vid kennipunktum sem fast Gr 63rum adferdum.

1. Allar massagreiningar skulu notadar asamt adskilnadaradferd sem synir nazgilega adskilnadargetu og valvisi fyrir
tilteknu notkunina. Hentugar adskilnadaradferdir eru m.a. vékvaskiljun og gasgreining, harpipurafdrattur
(e. capillary electrophoresis) (CE) og litskiljun med yfirmarksvokva (e. supercritical fluid chromatography)
(SFC). Ef um er ad reda greiniefni sem i eru efnasambdnd sem eru sammassa eda hverfur er asettanlegi
rastiminn (p.e. = 0,5% fyrir gasgreiningu (GC) og * 1% fyrir vokvaskiljun (LC) og litskiljun med yfirmarksvokva
(SFC)) skyldubundinn til ad stadfesta sanngreiningu pess.

2. Hegt er ad nota saman ad hamarki prjar mismunandi adferdir til ad na lagmarksfjélda kennipunkta.

3. Mismunandi jonunaradferdir (t.d. rafeindajonun og efnajonun) teljast vera mismunandi adferdir.

Tafla 3

Kennipunktar fyrir hverja adferd

Adferd Kennipunktar
Adskilnadur (adferd GC, LC, SFC, CE) 1
LR-MS-j6n 1
Val 4 médurjonum med massasvidid <+0,5 Da 1 (6beinn)
LR-MS"-détturjon 1,5
HR-MS-jon 1,5
HR-MS"-détturjon 2,5

Tafla 4

Deaemi um fjélda kennipunkta fyrir tilteknar adferdir og samsetningar af adferdum (n = heil tala)

Adferd(ir) Adskilnadur Fjoldi jona Kennipunktar
GC-MS (El eda CI) GC n 1+n
GC-MS (El og CI) GC 2(EN+2(CI 1+4=5
GC-MS (El eda Cl) 2 afleidur | GC 2 (afleida A) + 2 (afleida B) 1+4=5
LC-MS LC n (MS) 1+n
GC- eda LC-MS/MS GCeda LC |1 mddurjén + 2 détturjonir 1+1+2x%x15=5
GC- eda LC-MS/MS GCeda LC |2 mddurjén + 2 détturjonir 1+2+2x%x15=6
GC- eda LC-MS3 GCedaLC |1 mddurjon + 1 MS? dotturjon + 1 MS®|1+1+15+15=5

dotturjon

GC- eda LC-HRMS GCedaLC |n 1+nx15




Nr. 32/524 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.5.2022
GC- eda LC-HRMS/MS GCedaLC |1 modurjon (massasvid <+0,5 Da) + 1|1+1+25=45
dotturjon
GC- eda LC-HRMS/MS og|GCedaLC |1 fullskdnnunarjon + 1 HRMS détturjon|1+15+25=5
HRMS/MS ®
GC- og LC-MS GCoglLC 2 jonir (GCMS) + 1 jon (LCMS) 1+1+2+1+1=6
(* Enginn vidbotarkennipunktur fest fyrir val & médurjon ef pessi médurjon er sama jonin (eda samsett efni eda samsata) og
HRMS-j6nin sem er voktud i fullskdnnun.
1.2.5.  Sértekar nothafisvidmidanir til ad akvarda greiniefni med pvi ad nota vokvaskiljun med 6drum greiningaradferdum

1.25.1.

1.25.2.

en massagreiningu

Eftirfarandi adferdir er haegt ad nota, einungis fyrir leyfd efni, sem stadgdngukost fyrir adferdir sem byggjast &
massagreiningu ad pvi tilskildu ad videigandi viomidanir fyrir pessar adferdir séu uppfylltar:

1. Fullskénnunarlitréfsmeelingu med diédufjdlinema (DAD) vid notkun med haprystivokvaskiljun.

2. Flarskinsgreiningu med litréfsmealingu (FLD) vid notkun med haprystivokvaskiljun.

Vékvaskiljun med greiningu par sem notad er Gtfjélublatt/synilegt ljos (ein bylgjulengd) hentar ekki ein og sér sem
stadfestingaradferd.

Nothefisviomidanir fyrir fullskénnunarlitréfsmeelingu med diéoufjdéinema

Nothefisviomidanir fyrir adskilnad meo litskiljun sem koma fram i kafla 1.2.3 skulu uppfylitar.

Hamarksgleypni i atfjolublu litréfi greiniefnisins skal vera & somu bylgjulengdum og bylgjulengdir kvérdunarstad-
alsins i efnividnum med hamarksvikmork sem akvardast af upplausninni i greinikerfinu. Fyrir diédufjélnema eru pessi
hamarksvikmork alla jafna innan vid £ 2 nm. R4f greiniefnisins sem er yfir 220 nm skal ekki, ad pvi er vardar pa hluta
rofanna tveggja par sem hlutfallsleg gleypni er > 10%, lita 60ruvisi Gt en rof kvérdunarstadalsins. Pessi vidmidun er i
fyrsta lagi uppfyllt pegar sama hamark er fyrir hendi og i 60ru lagi pegar munurinn & réfunum tveimur er hvergi meiri
en 10% af gleypni kvordunarstadalsins Ef notud er télvustudd leit og samval i gagnabénkum purfa litr6fsgogn i
opinberum synum sem borin eru saman vid litrofsgogn i kvérdunarlausninni ad fara yfir tiltekinn likindastudul. Sa
studull skal akvardadur medan & fullgildingarferli fyrir hvert greiniefni stendur & grundvelli rofa sem uppfylla
vidmidanirnar sem lyst var hér ad framan. Fylgjast skal med breytileika i réfum sem stafar af synaefnividnum og
nothafi rannséknartaekisins

Nothefisviomidanir fyrir flirskinsgreiningu med litréfsmaelingu

Nothefisviomidanir fyrir adskilnad med litskiljun sem koma fram i kafla 1.2.3 skulu uppfylitar.

Val & oérvunar- og Utgeislunarbylgjulengdum asamt skilyrdum fyrir litskiljun skal vera framkvemt & pann hétt ad
ahrifum fra truflandi efnispattum i atdrattum blanksyna sé haldid i lagmarki. pad ettu ad vera a.m.k. 50 nm milli
Orvunar- og Utgeislunarbylgjulengdar.

Neesta topphamark i skiljuritinu skal adgreint fra dkvérdudum toppi greiniefnisins med a.m.k. einni heilli toppbreidd
vid 10% af hamarkshad greiniefnistoppsins.

petta 4 vio um sameindir sem syna upprunalega flarljomun og um sameindir sem syna flurljomun eftir annadhvort
ummyndun eda afleidumyndun.
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2. KAFLI
FULLGILDING
2.1. Nothafiseiginleikar sem akvarda skal fyrir greiningaradferdir
Med fullgildingu aoferdarinnar skal syna fram a ad greiningaradferdin sé i samraemi vid vidmidanirnar sem gilda um
ba nothafiseiginleika sem skipta méli. Mismunandi eftirlitsmarkmid krefjast mismunandi adferdaflokka. I toflu 5 er
akvardad hvada notheafiseiginleika skal stadfesta fyrir hverja tegund adferdar; frekari skyringar fyrir hverja breytu er
ad finna i pessum kafla.
Tafla 5
Flokkun greiningaradferda eftir nothafiseiginleikum sem akvarda parf
Stadfesting Skimun
Adferd
Eigindleg Megindleg Eigindleg Halfmegindleg Megindleg
Efni A A B AB A B A B
Sanngreining i samraemi vid 1.2 X X
Akvordunarmork fyrir stadfestingu X X
(CCw)
Greiningargeta (CCp) - X X X
Réttleiki X X
Samkveemni X (x) X
Hlutfallsleg hrif X X
efnividar/raunendurheimt (*)
Valvisi/sérhafni X X X X
Stodugleiki (%) X X X X
Traustleiki X X X X

x:  Skylt er ad sanna med fullgildingu ad kréfurnar vardandi nothefiseiginleika séu uppfylltar.

(X) Fyrir halfmegindlegar skimunaradferdir parf ekki ad uppfylla kréfurnar um nékvemni i kafla 1.2.2.2. bd skal &kvarda
nakveemnina til ad sanna hentugleika adferdarinnar til ad komast hja nidurstddum sem eru i falssamraemi vid kréfur.

A: Bonnud eda dleyfileg efni

B: Leyfd efni

(") Ef stédugleikagogn fyrir greiniefni i efnividi eru tilteek Gr birtum visindaskrifum eda fra annarri rannséknarstofu parf ekki ad
akvarda pessi gogn aftur hja vidkomandi rannséknarstofu. Tilvisun til tilteekra stodugleikagagna fyrir greiniefni i lausn er p6
einungis asattanleg ef skilyrdin eru pau sému.

(*) bad skiptir mali fyrir massagreiningaradferdir (MS) ad sannad sé med fullgildingu ad kréfurnar vardandi nothafiseiginleika séu
uppfylitar. Akvarda skal hlutfallsleg ahrif efnividar i adferdinni ef pessi ahrif voru ekki metin i fullgildingaradferdinni. Akvarda
skal raunendurheimt adferdarinnar ef enginn innri stadall eda engin efnividarstyrkt kvordun er notud.

2.2. Réttleiki, endurtekningarnakvemni og samanburdarndkveemni innan rannsoknarstofu

I pessum kafla eru gefin deemi um adferdir og tilvisanir i fullgildingaradferdir. Nota méa adrar adferdir til ad syna fram
4 ad adferd sé i samreemi vid nothafisviomidanir ad pvi tilskildu ad peer veiti jafn miklar upplysingar og af sému

gedum.
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2.2.1.  Hefobundin fullgilding

Utreikningur & breytum i samreemi vid hefdbundnar adferdir krefst pess ad nokkrar einstakar tilraunir séu gerdar.
Akvarda parf hvern nothafiseiginleika fyrir hverja meirihattar breytingu (sja 1id 2.4). Ef fjdlgreiniefnaadferdir eru
notadar er hagt ad greina nokkur greiniefni i einu ad pvi tilskildu ad buid sé ad utiloka truflanir sem mdgulega skipta
mali. Heaegt er ad akvarda nokkra nothefiseiginleika & svipadan hatt. Til ad lagmarka vinnualagid er pvi radlagt ad
sameina tilraunir eins mikid og unnt er (t.d. endurtekningarnakveemni og samanburdarnakvamni innan rannséknar-
stofu med sérhaefni, greiningu blanksyna til ad dkvarda adkvordunarmork vid stadfestingu og til ad profa sérheefni).

2.2.1.1. Réttleiki & grundvelli vottads vidmidunarefnis

Akjosanlegast er ad akvarda réttleika greiningaradferdar med pvi ad nota vottad vidmidunarefni. Adferdinni er lyst i
ISO 5725-4; 1994 (2).

Dami er gefid hér a eftir:

1. Greina skal sex samhlida syni vottada vidmidunarefnisins i samreemi vid profunarleidbeiningar fyrir adferdina.
2. Akvarda skal styrk greiniefnisins sem er fyrir hendi i hverju samhlida syni.

3. Reikna skal ut medaltal, stadalfravik og fraviksstudul (%) fyrir pessi sex samhlida syni.

4. Reikna skal Ut réttleika med pvi ad deila med stadfestu gildi (malt sem styrkur) i medalstyrk sem greinst hefur og
margfalda med 100 til ad gefa nidurstéduna upp sem hundradshluta.

Réttleiki (%) = (medaltal af greindum styrk, leidrétt med tilliti til endurheimtar) x 100/stadfestu gildi.

2.2.1.2. Réttleiki & grundvelli styrktra syna

Ef ekkert vottad viomidunarefni er tilteekt skal dkvarda réttleika adferdarinnar med tilraunum par sem notadur er
styrktur blankefnividur, a.m.k. i samraemi vid eftirfarandi kerfi:

1. A& pvi er vardar adferoir sem eru fullgiltar frA og med gildistokudegi pessarar reglugerdar skal velja blankefni og
styrkja pad med styrk sem nemur:

a) 0,5(3), 1,009 1,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) eda
b) 0,1 (4, 1,0 0g 1,5 sinnum hamarksgildi leifa eda hamarksgildi fyrir leyfd efni eda

¢) 1,0, 2,0 og 3,0 sinnum leegsta kvardada gildi (LCL) fyrir 6leyfileg efni (sem enginn vidmidunarpunktur fyrir
adgerdir (RPA) hefur verid fastsettur fyrir).

2. Greiningin skal gerd med sex samhlida synum & hverju stigi.
3. Greina skal synin.
4. Reikna skal at styrk sem greinist i hverju syni.

5. Reikna skal Gt réttleika fyrir hvert syni med pvi ad nota jofnuna hér & eftir og reikna sidan medaltal réttleikans og
fraviksstudul fyrir nidurstdournar sex fyrir hvern styrkleika.

Réttleiki (%) = (medaltal af greindum styrk, leidrétt med tilliti til endurheimtar) x 100/styrkingu

Ad pvi er vardar adferdir fyrir leyfd efni, sem voru fullgiltar fyrir pann dag pegar pessi reglugerd kemur til
framkveemda, neagir ad akvarda réttleika adferdarinnar med pvi ad nota 6 styrkta deiliskammta vid 0,5, 1,0 og 1,5
sinnum hamarksgildi leifa eda hdmarksgildi.

®
O

@)

I1SO 5725-4:2020 Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 4: Basic methods for the determination of
the trueness of a standard measurement method (Clause 3).

Ef ekki er raunhaeft med gédu méti, ad pvi er vardar Oleyfilegt lyfjafredilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem nemur 0,5 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) er hagt ad skipta styrk sem nemur 0,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) Gt
fyrir legsta styrk & bilinu 0,5 sinnum og 1,0 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) sem raunhaft er ad tlast til ad megi na.
Ef ekki er raunhaeft med gddu moéti, ad pvi er vardar tiltekid lyfjafreedilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem nemur 0,1 sinni hamarksgildi
leifa er haegt ad skipta styrk sem nemur 0,1 sinni hdmarksgildi leifa Gt fyrir leegsta styrk & bilinu 0,1 sinni og 0,5 sinnum hadmarksgildi leifa
sem raunheeft er ad atlast til ad megi na.
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2.2.1.3. Endurtekningarnakveemni

1. Ad pvi er vardar adferdir sem eru fullgiltar fra og med gildistokudegi pessarar reglugerdar skal tilreida sett af
sams konar blankefnividum af somu tegund. bau skulu styrkt med greiniefninu til ad fa styrkleika sem jafngilda:

a) 0,5(%, 1,009 1,5 sinnum viomidunarpunktinum (RPA) fyrir adgerdir eda
b) 0,1 (5), 1,0 0og 1,5 sinnum hamarksgildi leifa eda hamarksgildi fyrir leyfd efni eda

¢) 1,0, 2,0 og 3,0 sinnum legsta kvardada gildi fyrir 6leyfileg eda bdnnud efni ef enginn vidmidunarpunktur
fyrir adgerdir (RPA) er fastsettur.

2. Greiningin skal gerd med a.m.k. sex samhlida synum & hverju stigi.

3. Greinaskal synin.

4. Reikna skal at styrk sem greinist i hverju syni.

5. Reikna skal ut medaltal, stadalfravik og fraviksstudul (%) fyrir styrktu synin.
6. bessi prep skulu endurtekin a.m.k. tvisvar i vidbot.

7. Reikna skal Ut heildarmedaltalsstyrk, stadalfravik (med pvi ad reikna Gt medaltal stadalfraviks i 6oru veldi fyrir
hvert tilvik og taka svo kvadratrétina af pvi) og fraviksstudul fyrir styrktu synin.

AQd pvi er vardar adferdir fyrir leyfd efni, sem voru fullgiltar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar, nagir ad
dkvarda endurtekningarnakveemnina med pvi ad nota styrkta efnividi i styrk sem nemur 0,5, 1,0 og 1,5 sinnum
hamarksgildi leifa eda hdmarksgildi.

Ad 6drum Kosti er haegt ad reikna Ut endurtekningarnakveemni samkvaemt 1ISO 5725-2:2019 (7).

2.2.1.4. Samanburdarnakvaemni innan rannséknarstofu

1. AQ pvi er vardar fullgildingar sem eru gerdar eftir gildistokudag pessarar reglugerdar skal tilreida sett af synum af
tilteknu préfunarefni (sams konar eda mismunandi efnividir) sem er styrkt med greiniefninu eda greiniefnunum til
ad fa styrkleika sem jafngilda:

a) 0,5(%), 1,0 og 1,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) eda
b) 0,1(%), 1,0 og 1,5 sinnum hamarksgildi leifa eda hamarksgildi fyrir leyfd efni eda

¢) 1,0, 2,0 og 3,0 sinnum legsta kvardada gildi (LCL) fyrir 6leyfileg eda bonnud efni ef enginn vidmidunar-
punktur fyrir adgerdir (RPA) er fastsettur.

2. Greiningin skal gerd fyrir hvern styrkleika med a.m.k. sex samhlida synum af blankefni.
3. Greina skal synin.

4. Reikna skal 0t styrk sem greinist i hverju syni.

®)

©)

0]

Ef ekki er raunhaft med gbéou moti, ad pvi er vardar oOleyfilegt lyfjafraedilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem nemur 0,5 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) er hagt ad skipta styrk sem nemur 0,5 sinnum viémidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) Gt
fyrir leegsta styrk & bilinu 0,5 sinnum og 1,0 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) sem raunhaft er ad atlast til ad megi na.
Ef ekki er raunhaeft med gddu moéti, ad pvi er vardar tiltekid lyfjafreedilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem nemur 0,1 sinni hamarksgildi
leifa er haegt ad skipta styrk sem nemur 0,1 sinni hamarksgildi leifa Ut fyrir leegsta styrk & bilinu 0,1 sinni og 0,5 sinnum hamarksgildi leifa
sem raunheeft er ad atlast til ad megi na.

ISO 5725-2:2019 Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 2: Basic method for the determination of
repeatability and reproducibility of a standard measurement method (Clause 3).



Nr. 32/528 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.5.2022

5. Pbessi prep skulu endurtekin a.m.k. tvisvar sinnum til vidb6tar med mismunandi lotum af blankefni, af
mismunandi adilum og vid eins 6likar umhverfisadsteedur og unnt er, t.d. mismunandi lotur af profefni, leysum,
mismunandi stofuhiti, mismunandi teki eda breytingar 4 66rum breytum.

6. Akvarda skal medaltal, stadalfravik og fraviksstudul (%) fyrir styrktu synin.

AQ pvi er vardar aoferdir fyrir leyfo efni sem voru fullgiltar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar neegir ad akvarda
samanburdarnakvaemni innan rannsoknarstofu med pvi ad nota styrkta efnividi i styrk sem nemur 0,5, 1,0 og 1,5
sinnum hamarksgildi leifa eda hdmarksgildi.

Ad 60rum Kosti er einnig hagt ad reikna Gt samanburdarnakvemni innan rannséknarstofu/samkveemni innan stofu
samkveemt ISO 5725-2:2019, 1SO 11843-1:1997 (8), Codex CAC/GL 59-2006 (°).

2.2.2.  Fullgilding samkveemt 6drum likdnum

Utreikningur & breytum i samraemi vid onnur likon krefst pess ad gerd sé tilraunadztlun. Tilraunadztlunin skal
hénnud med hlidsjon af fjolda mismunandi tegunda og mismunandi patta sem rannsoknin neer til. Fyrsta skrefid i allri
fullgildingaradferdinni er pvi ad taka til athugunar synastofnana sem verda greindir & rannsoknarstofunni i framtidinni
i pvi skyni ad dkvarda mikilveegustu tegundirnar og pa patti sem geta haft ahrif & nidurstédur melinga. battaadferdin
gerir pad kleift ad meta melidvissu fyrir préfunarnidurstédur sem fengust vid mismunandi préfunarskilyrdi &
tiltekinni rannsoknarstofu, s.s. mismunandi greinendur, mismunandi teki eda préfefnalotur, mismunandi efnividir,
mismunandi greiningartimi sem lidur og mismunandi greiningarhitastig. Sidan verdur ad velja styrkbilid & markvissan
hatt samkveemt hamarksgildi leifa eda hdmarksgildi fyrir leyfd efni eda vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA)
eda leegsta kvardada gildi (LCL) fyrir bdnnud eda 6leyfileg efni.

pattaadferdin midar ad pvi ad fastsetja areidanleg samkveemnisgdgn og maligdgn med samhlida styrdum breytingum
& voldum pattum. Han gerir pad kleift ad meta samanldgd ahrif pattadhrifa og handahdfskenndra &hrifa. Honnun
tilraunarinnar gerir pad einnig kleift ad rannsaka traustleika (10) greiningaradferdarinnar og dkvarda stadalfravik fyrir
innri samanburdarnakvamni pvert & efnividina.

Hér & eftir er gefid deemi um adra adferd par sem notud er pverleg dsetlun um hdnnun tilraunar.

Haegt er ad rannsaka allt ad sjo peetti (sudtélur). Rannsoknin er hdnnud pannig ad unnt sé ad dkvarda samkvamni,
réttleika (byggt & styrktum synum), naemi, malidvissu og styrkleika sem skiptir mali samtimis pvi ad framkveema
tilraunadzetlunina.

Tafla 6

Daemi um pverlaga dztlun um hénnun tilraunar med 7 pattum (I1-VII), breytt & tveimur stigum (A/B) i
fullgildingarrannsékn med atta keyrslum (samsetning pattastigs)

pattur | 1 11 v \Y Vi Vil
Keyrsla 01 A A A A A A A
Keyrsla 02 A A B A B B B
Keyrsla 03 A B A B A B B
Keyrsla 04 A B B B B A A

(8) 1SO 11843-1:1997 Capability of detection — Part 1: Terms and definitions.

(®) Codex Alimentarius Commission, Food and Agriculture Organization of the United Nations, World Health Organization, Guidelines on
estimation of uncertainty of results (CAC/GL 59-2006).

(29) Breytingar & tilraunaskilyrdum, sem par er getid um, geta m.a. verid synatdkuefni, greiniefni, skilyrdi vid geymslu, umhverfisadsteedur
og/eda adsteedur vid undirbuning synis. Ad pvi er vardar 6l tilraunaskilyrdi sem geta i raun verid had sveiflum (t.d. stédugleiki hvarfmidla,
samsetning synis, syrustig, hitastig) skal tilgreina allan breytileika sem geeti haft ahrif & greiningarnidurstéduna.
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Keyrsla 05 B A A B B A B
Keyrsla 06 B A B B A B A
Keyrsla 07 B B A A B B A
Keyrsla 08 B B B A A A B

Eiginleikar adferdarinnar skulu reiknadir Ut eins og lyst er i Julicher et al. (12).

2.2.3.  Adrar fullgildingaradferdir

Nota mé adrar adferdir til ad syna fram & ad adferd sé i samraemi vid nothefisvidmidanir fyrir nothefiseiginleikana ad
pvi tilskildu ad peer veiti jafn miklar upplysingar og af somu gaedum. Einnig ma framkveema fullgildingu med pvi ad
gera fjdlsetrarannsdkn, s.s. pad sem var fastsett af Alpjodamatveelaskranni, Alpjodlegu stadlasamtdkunum eda
Alpjodasamtokum um hreina og hagnyta efnafredi (12), eda samkvemt 6drum adferdum, s.s. rannsokn einnar
rannsoknarstofu eda med innri fullgildingu (23). Ef adrar fullgildingaradferdir eru notadar skal mela fyrir um pau
likon sem liggja peim til grundvallar og &atlun med vidkomandi forsendum, kenningum og formualum i rannsoknar-
dzetluninni fyrir fullgildinguna eda a.m.k. visa til pess hvar per eru tiltekar.

2.3. Valvisi/sérhaefni

Akvarda skal getu til ad greina & milli greiniefnis og naskyldra efna eins vel og mégulegt er. Truflun fra radkvaeemum,
hverfum, nidurbrotsefnum, innreenum efnum, hlidsteeduefnum, efnaskiptaafurdum vidkomandi leifa, uppistéduefna-
sambdndum eda 6llum 6drum efnum sem hafa hugsanlega truflandi &hrif skal akvoroud og ef porf er & skal breyta
adferdinni til ad komast hja truflunum sem komu i ljos. Nota skal eftirfarandi adferd til ad &kvarda sérheefni
adferdarinnar:

1. Velja skal hdp efnafredilega skyldra efnasambanda eda annarra efna sem liklegt er ad komi fyrir med
efnasambandinu sem er til malinga og geetu verid fyrir hendi i synunum og sanngreina hvort pau geti truflad
greiningu markgreiniefnisins eda markgreiniefnanna.

2. Greina skal hafilega morg deemigerd blanksyni, t.d. mismunandi lotur eda lotur af mismunandi dyrategundum
(n >20) og kanna hvort um einhverjar truflanir er ad rac0a vegna merkja, toppgilda eda jonaleifa 4 svidinu sem er
til meelinga par sem buist er vid ad markgreiniefnio komi fram.

3. Styrkja skal deemigerd blanksyni i videigandi styrk med efnum sem geetu hugsanlega truflad sanngreiningu og/eda
magnakvordun & greiniefninu og rannsaka hvort vidbeetta efnid:

a) kunni ad leida til rangrar sanngreiningar,
b) hindri sanngreiningu & markgreiniefninu,

¢) hafi mikil &hrif & magnakvordunina.

2.4, Traustleiki

Greiningaradferdin skal profud m.t.t. aframhaldandi nothafis hennar vid mismunandi tilraunaskilyrdi sem fela m.a. i
sér mismunandi synatfkuskilyrdi og minni héttar breytingar sem geta komid upp vid venjubundnar préfanir. Til ad
préfa traustleika adferdarinnar @ttu breytingarnar sem gerdar eru 4 tilraunaskilyrdunum ad vera minni hattar. Meta
skal mikilveegi pessara breytinga. Hver nothafiseiginleiki skal kvardadur fyrir allar minni hattar breytingar sem i 1jos
hefur komid ad hafa talsverd ahrif & nothafi greiningarinnar.

(1) Julicher, B., Gowik, P. and Uhlig, S. (1998) Assessment of detection methods in trace analysis by means of a statistically based in-house
validation concept. Analyst, 120, 173.

(12) IUPAC (1995), Protocol for the design, conduct and interpretation of method-performance studies, Pure & Applied Chem, 67, 331.

(18) Gowik, P., Jilicher, B. and Uhlig, S. (1998) Multi-residue method for non-steroidal anti-inflammatory drugs in plasma using high
performance liquid chromatography-photodiode-array detection. Method description and comprehensive in-house validation.
J. Chromatogr., 716, 221.
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2.5. Stodugleiki
Akvarda skal stodugleika kvordunarstadals, parads efnividarstadals og/eda styrkra efnividarstadla og efnispatta
greiniefnisins eda efnividarins i syninu vid geymslu eda greiningu par ed 6stodugleiki geeti haft ahrif & nidurstodur ar
profunum.
Yfirleitt er stddugleika greiniefnisins vid mismunandi geymsluskilyrdi vel lyst. beaer upplysingar sem krafist er geta
fengist r tilraunum, sem gerdar eru til ad vakta geymsluskilyrdi fyrir stadla og syni, sem eru framkveemdar sem hluti
af edlilegu kerfi fyrir fullgildingu rannsoknarstofu og geedaeftirlit. Ef stodugleikagdgn fyrir greiniefni i efnividnum
eru tilteek (t.d. & grundvelli upplysinga fra tilvisunarrannsoknarstofum ESB, Ur birtum gognum o.s.frv.) parf ekki ad
akvarda pessi gogn hja hverri rannséknarstofu. Tilvisun fil tiltekra stddugleikagagna fyrir greiniefni i lausn og i
efnividi er p6 einungis asattanleg ef skilyrdin eru pau sému.
Ef tilskilin stodugleikagdgn eru ekki tiltaek etti ad nota eftirfarandi adferdir.

25.1.  Akvordun & stbdugleika greiniefnis i lausn

1. Tilreida skal nyja stofnlausn greiniefnis eda greiniefna og pynna hana eins og tilgreint er i préfunarleidbeiningum
til ad fa heaefilega marga deiliskammta (t.d. 40) af hverjum voldum styrkleika. Tilreida skal synin r:

a) lausnum med greiniefni sem eru notadar til styrkingar,
b) lausnum med greiniefni sem eru notadar til lokagreiningar,
¢) o6llum 6drum lausnum sem eru til melinga (t.d. afleidustadlar).

2. Mgela skal innihald greiniefnisins i nytilreiddri lausn samkvaemt préfunarleidbeiningum.

3. Skammta skal videigandi magn i hentug ilat, merkja pau og geyma samkveemt birtu- og hitaskilyrdunum i kerfinu
sem kemur fram i t6flu 7. Velja skal geymslutimann med tilliti til greiningaradferdarinnar sem notud er, helst par
til fyrstu merki um nidurbrot sjast vid sanngreiningu og/eda magnédkvordun. Ef ekkert nidurbrot sést vid
stodugleikarannsdknina skal lengd geymslutimans i stédugleikarannsékninni vera jofn hamarksgeymslutima

lausnarinnar.

4. Reikna skal Ut styrk greiniefnisins eda greiniefnanna i hverjum deiliskammti samanborid vid styrk greiniefnisins i
nytilreiddri lausn med jofnunni hér a eftir:

Eftirstddvar greiniefnis (%) = Ci X 100/Cfresh
Ci = styrkur & timapunkti i
Ciresh = styrkur nyrrar lausnar
Medalgildi fimm lausna ar samhlida préfunum sem voru geymdar skal ekki vikja meira en 15% fra medalgildi fimm
nytilreiddra lausna Ur samhlida profunum. Nota skal medalgildi nytilreiddu lausnanna fimm sem grunn til ad reikna Gt

mismuninn i hundradshlutum.

Tafla7

Kerfi til ad akvaroa stdougleika greiniefnis i lausn

-20°C +4 °C +20 °C
Myrkur 10 deiliskammtar 10 deiliskammtar 10 deiliskammtar
Birta 10 deiliskammtar

252, Akvérdun a stbdugleika greiniefnis eda greiniefna i efnividi

1. Nota skal natturuleg syni pegar mdgulegt er. Ef enginn néttarulegur efnividur er tiltekur skal nota blankefnivid
sem er styrktur med greiniefninu.
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2. Ef néttarulegur efnividur er tilteekur skal dkvarda styrkinn i efnivionum medan efnividurinn er ennpa nyr. Geyma
skal fleiri deiliskammta af einsleitum néattarulegum efnivid vid —20 °C, eda leegra hitastig ef porf er &, og akvarda
styrkleika greiniefnisins medan synid er geymt a rannsoknarstofunni.

3. Ef enginn nattarlegur efnividur er tilteekur skal taka blankefnivid og gera hann einsleitan. Efnividnum skal skipt i
fimm deiliskammta. Hver deiliskammtur skal styrktur med greiniefninu sem atti helst ad vera tilreitt i litlu magni
af vatnslausn. Greina skal einn deiliskammt tafarlaust. Geyma skal pad sem eftir er af deiliskémmtunum vid
a.m.k. — 20 °C, eda legra hitastig ef porf er 4, og greina pa eftir stutta, miolungs langa og langa geymslu, ad teknu
tilliti til greiningaadferdanna sem notadar eru.

4. Skra skal viounandi hamarksgeymslutima og akjosanlegustu geymsluskilyrdin.

Medalgildi fimm lausna Gr samhlida préfunum sem voru geymdar skal ekki vikja meira fra medalgildi fimm
nytilreiddra lausna Ur samhlida préfunum en sem nemur samanburdarnakvaemni adferdarinnar innan rannséknar-
stofunnar. Nota skal medalgildi nytilreiddu lausnanna fimm sem grunn til ad reikna it mismuninn i hundradshlutum.

2.6. Akvérdunarmérk fyrir stadfestingu (CCa)

Akvordunarmérk fyrir stadfestingu (Cco) skulu akvordud fyrir stadfestingaradferdir. Akvordunarmérk fyrir stad-
festingu (CCa) skulu fastsett vid skilyrdi sem uppfylla kréfur um sanngreiningu eda sanngreiningu &samt
magnakvordun eins og skilgreint er undir ,,Nothafisvidmidanir og adrar krofur vardandi greiningaradferdir eins og
meelt er fyrirum i 1. kafla.

Vegna eftirlits med samreemi synanna hefur pegar verid tekid tillit til samanlagdrar stadalmeeliovissu i CCa-gildinu
(&kvordunarmork fyrir stadfestingu).

1. Fyrir oleyfileg eda bénnud lyfjafreedilega virk efni skal reikna akvérdunarmérk fyrir stadfestingu (CCa) sem hér
segir:

a) Adferd 1: med kvordunarferli samkvemt 1SO 11843-1:1997 (14) (visad til pess hér sem hofnunargildi
nettoastandsbreytunnar). I pvi tilviki skal nota blankefni, sem er styrkt vid og fyrir ofan vidmidunarpunkt
fyrir adgeroir (RPA) eda laegsta kvardada gildi (LCL) i jofnum skrefum. Greina skal synin. Eftir
sanngreiningu skal teikna feril merkisins, pegar mogulegt er, eda endurreiknada styrksins & méti vidbatta
styrknum. Samsvarandi styrkur vid y-skurdpunkt plis 2,33 sinnum stadalfravik samanburdarnadkvaemninnar
innan rannsdknarstofu vid skurdpunktinn jafngildir dkvérdunarmérkunum. pessi adferd & einungis vid um
megindlegar prdfanir. Sannpréfa skal akvordunarmork sem fast med pessari adferd med pvi ad greina
blankefnivid sem er styrktur vid reiknud dkvérdunarmork.

b) Adferd 2: med pvi ad greina a.m.k. 20 demigerd blankefni Gr hverjum efnivid svo hagt sé ad reikna Ut
merkis-sudshlutfallid i timaglugganum par sem buist er vid ad greiniefnid sé. Heegt er ad nota prefalt merkis-
sudshlutfall sem akvordunarmoérk. betta & vid um megindlegar og eigindlegar profanir. Sannprofa skal
dkvordunarmork sem fast med pessari adferd med pvi ad greina blankefnivid sem er styrktur vid reiknud
akvordunarmork.

c) Adferd 3: Akvirdunarmérk fyrir stadfestingu (CCa) = leegsta kvardada gildi (LCL) + k(einhlida, 99%) x
(samanldgo) stadalmeelidvissa vid laegsta kvardada gildi (LCL)

Fyrir dleyfileg eda bonnud lyfjafraedilega virk efni, med hlidsjon af fullgildingartilrauninni (og vidkomandi
fritdlum hennar), getur verid sanngjarnt ad nota t-dreifingu eda, ef Gauss-dreifingin (einhlida, n=c0) er notud
sem grunnur skal nota k-studul sem nemur 2,33.

Samanburdarnadkveemni innan rannséknarstofu og réttleiki henta til ad skilgreina (samanlagda) stadalmalio-
vissu ef hun er akvoroud meo pvi ad taka tillit til allra &hrifapétta sem skipta mali.

Ef um er ad reeda adferdir sem voru fullgiltar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar er einungis hagt ad nota
adferd 2 til ad reikna Ut akvordunarmork fyrir stadfestingu (CCa) til 1. janGar 2026. Ad pvi er vardar adferdir sem
eru fullgiltar eftir gildistoku pessarar reglugerdar skal einungis nota adferd 1 eda 3.

(1) 1SO 11843-1:1997 Capability of detection — Part 1: Terms and definitions.
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2. Fyrir leyfo efni skal reikna akvorounarmork fyrir stadfestingu (CCa) sem hér segir:

a) Fyrir leyfd efni i samsetningum efnividar/tegundar par sem hadmarksgildi leifa eda hdmarksgildi hefur verid
fastsett:

i. Adferd 1: med kvordunarferli samkveemt ISO 11843-1:1997 (visad til pess hér sem hdfnunargildi
nettdastandsbreytunnar). I pvi tilviki skal nota blankefni, sem er styrkt vid og fyrir ofan hamarksgildi
leifa eda hamarksgildi i jofnum skrefum. Greina skal synin. Eftir sanngreiningu skal teikna feril
merkisins, pegar mogulegt er, eda endurreiknada styrksins & méti vidbatta styrknum. Samsvarandi
styrkur vid hamarksgildi leifa eda hamarksgildi plus 1,64 sinnum stadalfravik samanburdarnadkveemninnar
innan rannsoknarstofu vid leyfileg mork jafngildir akvérdunarmérkunum (o = 5%).

ii. Adferd 2: Akvordunarmork fyrir stadfestingu (CCa = hamarksgildi leifa (eda hamarksgildi) + k(einhlida,
95%) x (samanldgd) stadalmaelidvissa vid hamarksgildi leifa eda hamarksgildi.

Fyrir leyfo efni, med hlidsjon af fullgildingartilrauninni (og vidkomandi fritélum hennar) getur verid
sanngjarnt ad nota t-dreifingu eda, ef Gauss-dreifingin (einhlida, n=c) er notud sem grunnur skal nota
k-studul sem nemur 1,64.

Samanburdarndkveemni  innan rannsdknarstofu og réttleiki henta til ad skilgreina (samanlagda)
stadalmeeliovissu ef hin er dkvoroud med pvi ad taka tillit til allra ahrifapatta sem skipta mali.

Fyrir lyfjafredilega virk efni par sem hamarksgildi leifa er fastsett fyrir summu mismunandi efna skal nota
akvordunarmork fyrir stadfestingu (CCa) efnisins sem er med hesta styrkinn i syninu sem akvérdunarmork
fyrir stadfestingu (CCa) til ad meta summu efna i maelda syninu.

b) AOJ pvi er vardar leyfd efni i samsetningum efnividar/tegundar par sem engin hdmarksgildi leifa hafa verid
fastsett skulu engar leifar vera fyrir hendi nema leyfd medhdndlun i samraemi vid 11 gr. tilskipunar
2001/82/EB hafi att sér stad. Ad pvi er vardar leyfd efni par sem engin hamarksgildi leifa hafa verid fastsett
skal nota prepaverkandi (e. cascade) hamarksgildi leifa, sem var fastsett samkveemt framkvaemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/470 (%), til ad reikna ut akvérdunarmork fyrir stadfestingu (CCa).
Nota skal adferd 1 eda 2 1 lidnum hér ad framan en ,.hamarksgildi leifa“ visar til ,,0,5 sinnum prepaverkandi
hamarksgildis leifa) med markmidid 0,1 sinnum prepaverkandi hamarksgildi leifa, ef pad er med g6du méti
gerlegt®.

2.7. Greiningargeta (CCp) vid skimun

Akvarda skal greiningargetu (CCB) fyrir skimunaradferdir. Greiningargeta (CCP) skal fastsett eins og skilgreint er
samkvaemt ,,Nothafisvidmidanir og adrar krofur vardandi greiningaradferdir eins og melt er fyrir um i 1. kafla pessa
vidauka og samkvaemt krofunum sem melt er fyrir um i t6flu 5. PO er ekki naudsynlegt ad beita 6llum kréfum
vardandi sanngreiningu (sbr. 1.2.3, 1.2.4, 1.2.5) fyrir skimunaradferdir.

1. Fyrir éleyfileg eda bénnud lyfjafraedilega virk efni skal tryggja fastheldnimisték sem nema ad hamarki 5% Reikna
skal greiningargetu (CCB) sem hér segir:

a) Adferd 1: Med kvordunarferli samkveemt I1ISO 11843-1:1997 (visad til pess hér sem laegsta greinanlega gildi
nettoastandsbreytunnar). 1 pvi tilviki skal nota damigert blankefni, sem er styrkt vid og undir
vidmidunarpunkti fyrir adgerdir (RPA) eda, ef enginn vidmidunarpunktur fyrir adgerdir hefur verid fastsettur,
u.p.b. vid markstyrk skimunar (STC) i jofnum skrefum. Greina skal synin. Teikna skal feril merkisins & mati
vidbatta styrknum. Samsvarandi styrkur vio markstyrk skimunar (STC) plus 1,64 sinnum stadalfravik fyrir
samanburdarnakveemni innan rannsoknarstofu fyrir medaltal malds innihalds vid markstyrk skimunar (STC)
jafngildir greiningargetunni. Framreikningur langt fyrir nedan leegstu styrkingu (< 50% af leegstu styrkingu)
skal stadfestur med tilraunagdégnum vid fullgildinguna.

b) Adferd 2: Rannsokn & styrktu blankefni vid styrkleika sem eru vid og fyrir ofan markstyrk skimunar (STC).
Greina skal 20 styrkt blanksyni fyrir hvern styrkleika til ad tryggja areidanlegan grunn fyrir pessa akvordun.
Styrkleiki par sem einungis < 5% nidurstodur sem eru i falssamraemi vid krofur eru eftir jafngildir
greiningargetu adferdarinnar.

c) Aodferd 3: Greiningargeta (CCB) = markstyrkur skimunar (STC) + k(einhlida, 95%) x (samanlogd)
stadalmelidvissa vid eda yfir markstyrk skimunar (STC).

(25) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/470 fra 21. mars 2018 um itarlegar reglur um pad hamarksgildi leifa sem
kemur til greina vid eftirlit med matvaelum sem unnin eru Gr dyrum, sem hafa verid medhéndlud i Sambandinu skv. 11. gr. tilskipunar
2001/82/EB (Stjtio. ESB L 79, 22.3.2018, bls. 16).
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2.8.

2.9.

Fyrir dleyfileg eda bonnud lyfjafraedilega virk efni, med hlidsjon af fullgildingartilrauninni (og vidkomandi
fritdlum hennar), getur verid sanngjarnt ad nota t-dreifingu eda, ef Gauss-dreifingin (einhlida, n=c0) er notud
sem grunnur skal nota k-studul sem nemur 1,64.

Samanburdarndkveemni innan rannsdknarstofu og réttleiki henta til ad skilgreina (samanlagda)
stadalmeliovissu ef hiin er akvordud med pvi ad taka tillit til allra hrifapatta sem skipta mali.

2. Fyrir leyfd efni skal tryggja fastheldnimistok sem nema ad hamarki 5%. Reikna skal greiningargetu (CCB) sem
hér segir:

a)

b)

©)

Adferd 1: med kvordunarferli samkveemt 1SO 11843-1:1997 (visad til pess hér sem laegsta greinanlega gildi
nettdastandsbreytunnar). 1 pvi tilviki skal nota demigert blankefni sem er styrkt vid og undir leyfilegum
morkum fra og med markstyrk skimunar (STC) i jofnum skrefum. Greina skal synin og sanngreina
greiniefnid eda greiniefnin. Reikna skal Ut stadalfravik medaltals af meeldu innihaldi vid markstyrk skimunar
(STC).

Samsvarandi styrkur vid markstyrk skimunar (STC) plUs 1,64 sinnum stadalfravik fyrir samanburdarné-
kvemni innan rannsoknarstofu fyrir medaltal mealds innihalds vid markstyrk skimunar (STC) jafngildir
greiningargetunni.

Adferd 2: med rannsokn & styrktu blankefni vid styrkleika sem eru undir leyfilegum morkum. Greina skal 20
styrkt blanksyni fyrir hvern styrkleika til ad tryggja areidanlegan grunn fyrir pessa akvordun. Styrkleiki par
sem einungis < 5% nidurstodur sem eru i falssamreemi vid krofur eru eftir jafngildir greiningargetu

aoferdarinnar.

Adferd 3: Greiningargeta (CCB) = markstyrkur skimunar (STC) + k(einhlida, 95%) x (samanltgd)
stadalmeliovissa vid eda yfir markstyrk skimunar (STC).

Fyrir leyfd efni, med hlidsjon af fullgildingartilrauninni (og vidkomandi fritdlum hennar), getur verid
sanngjarnt ad nota t-dreifingu eda, ef Gauss-dreifingin (einhlida, n=00) er notud sem grunnur skal nota
k-studul sem nemur 1,64 (annadhvort samkvaemt prepaverkandi notkun eda samkvaemt venjulegri notkun
hamarksgildis leifa).

Samanburdarnadkvemni innan rannséknarstofu og réttleiki henta til ad skilgreina (samanlagda) stadalmalio-
vissu ef hun er akvoroud meod pvi ad taka tillit til allra &hrifapétta sem skipta mali.

Fyrir lyfjafredilega virk efni par sem hamarksgildi leifa er fastsett fyrir summu mismunandi efna skal nota
greiningargetu (CCp) efnisins sem er med haesta styrkinn i syninu sem greiningargetuna (CCp) til ad meta summu
efna i meelda syninu.

Kvdérdunarferlar

pegar kvordunarferlar eru notadir vid magnakvoroun:

1) skal nota a.m.k. fimm stig, helst med jafnléngu millibili, (ad nallstigi medtéldu) vid gerd ferilsins,

2) skal lysa malisvidi ferilsins,

3) skal lysa steerdfreediformulu ferilsins og matgedum gagnanna vid ferilinn (dkvordunarstudull R?),

4) skal lysa asattanlegum svioum fyrir breytur ferilsins.

Fyrir kvordunarferla sem byggjast & stadallausn, pérudum efnividarstodlum eda styrktum efnividarstédlum skal
tilgreina vidunandi styrkbil fyrir breytur kvérdunarferilsins sem geta breyst milli rada.

Raunendurheimt

Akvarda skal raunendurheimt adferdarinnar ef enginn innri stadall eda engin efnividarstyrkt kvérdun er notud.
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2.10.

Ef krofur um réttleika, eins og sett er fram i toflu 1, eru uppfylltar ma nota fastan leidréttingarstudul. Annars skal nota
endurheimtarstudulinn sem feest fyrir pa tilteknu lotu. A3 68rum kosti skal nota stadalvidbotaradferdina (16) eda innri
stadal i stad pess ad nota endurheimtarleidréttingarstudul.

Reikna skal Gt raunendurheimt fyrir a.m.k. sex deemigerdar lotur efnividarins.

Deiliskammtur af blankefnividi skal styrktur med greiniefninu fyrir Gtdrattinn og annar deiliskammtur af
blankefnividi skal styrktur eftir undirbning syna vid videigandi styrkleika og styrkur greiniefnisins skal akvardadur.

Endurheimt skal reiknud Gt sem:

Rec (greiniefni) = (styrktur efnividarstadall)/(paradur efnividarstadall) x 100

Hlutfallsleg ahrif efnividar

Akvarda skal hlutfallsleg ahrif efnividar i 6llum tilvikum. betta er unnt ad gera annadhvort sem hluta af
fullgildingunni eda i adskildum tilraunum. Reikna skal Gt hlutfallsleg &hrif efnividar fyrir a.m.k. 20 mismunandi lotur

af blanksynum (efnividur/tegund) samkvaemt gildissvidi adferdarinnar, t.d. mismunandi tegundir sem taka skal med.

Eftir Otdratt atti ad styrkja blankefnividinn med greiniefninu vid vidmidunarpunktinn fyrir adgerdir (RPA),
hamarksgildi leifa eda hdmarksgildi og greina hann dsamt hreinni lausn af greiniefninu.

Hlutfallsleg hrif efnividar eda efnividarstudull (MF) eru reiknud sem:

peak area of MMS standard
peak area of solution standard

MF (stagall) =

peak area of MMS IS
peak area of solution IS

MF (IS) =

_ MF (standard)
T MF(IS)

MF (stadall stadladur fyrir IS)
IS: innri stadall

MMS:  paradur efnividarstadall

Fraviksstudullinn skal ekki vera staerri en 20% fyrir efnividarstudulinn (stadall stadladur fyrir IS).

3. KAFLI

G/ADAEFTIRLIT VID VENJUBUNDNA GREININGU - AFRAMHALDANDI SANNPROFUN A NOTH/EFI ADFERDAR

Uppfylla skal kréfurnar til ad tryggja gaedi greiningarnidurstadna i kafla 7.7 i ISO/IEC 17025:2017 (7).

Vi@ venjubundna greiningu er greining vottadra vidmidunarefna akjosanlegasti valkosturinn til ad veita sannanir fyrir nothafi
adferdarinnar. bar ed vottud viomidunarefni sem innihalda vidkomandi greiniefni i tilskildum styrkleikum eru sjaldan tiltek ma
einnig nota viomidunarefni i stadinn sem koma fra og eru skilgreind af tilvisunarrannséknarstofum ESB eda rannsoknarstofum
sem hafa hlotid faggildingu samkveemt ISO/IEC 17043:2010 (18). Sem annan stadgdngukost ma nota innri vidmidunarefni sem
seta reglulegu eftirliti.

Aframhaldandi sannpréfun & nothafi adferdar vid venjubundna greiningu atti ad fara fram & skimunarprepi og stadfestingar-

prepi.

(6) Magn vidbeetta stadlada greiniefnisins getur verid t.d. & bilinu tvisvar til fimm sinnum aatlad magn greiniefnisins i syninu. pessi adferd er
hénnud til ad akvarda innihald greiniefnis i syni, med hlidsjén af endurheimt greiningarferlisins.

(t7) 1SO/IEC 17025:2017 Almennar kréfur vardandi haefni préfunar- og kvordunarstofa (Kafli 7.7).

(28) 1SO/IEC 17043:2010 Samreemismat - Almennar um frammistédumat.
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1. Skimunarprepid:
Fyrir hverja rod (lotu) af framkveemdum greiningum skal samtimis greina sett af eftirfarandi gaedaeftirlitssynum:
a) samanburdarsyni fyrir hentugleika tekisins fyrir kerfid, helst adferdarsérteekt,

b) gaedaeftirlitssyni sem eru styrkt vid styrk sem er nalaegt markstyrk skimunar (STC) og helst vid greiningargetu (CCp)
vid skimun fyrir leyfdum lyfjafreedilega virkum efnum sem og fyrir bénnudum eda 6leyfilegum efnum,

c) samanburdarsyni sem er i samreemi vid krofur (blanksyni) og, ef vid &, préfefnablanksyni.

2. Staofestingarprepio:
Fyrir hverja rod (lotu) af framkveemdum greiningum skal samtimis greina sett af eftirfarandi gaedaeftirlitssynum:
a) samanburdarsyni fyrir hentugleika tekisins fyrir kerfid, helst adferdarsérteekt,

b) gadaeftirlitssyni sem eru styrkt vid styrk sem er naleegt hamarksgildi leifa eda hdmarksgildi fyrir leyfd lyfjafreedilega
virk efni eda naleegt viomidunarpunkti fyrir adgerdir (RPA) eda leegsta kvardada gildi (LCL) fyrir bdnnud eda dleyfileg
efni (samanburdarsyni sem eru ekki i samraemi vid krofur),

¢) samanburdarsyni sem er i samraemi vid krofur (blanksyni) og, ef vid &, profefnablanksyni.

Meelt er med eftirfarandi r6d fyrir geedaeftirlitssynin: samanburdarsyni fyrir hentugleika teekisins fyrir kerfid, samanburdarsyni
sem er i samremi vid krofur, syni sem skal stadfesta, aftur syni sem er i samraemi vid krofur og styrkt gaedaeftirlitssyni
(samanburdarsyni sem eru ekki i samraemi vio krofur).

Vid megindlegar adferdir vid hverja lotu af opinberum synum skal greina og meela kvordunarferil fyrir og eftir ofangreind syni.

Ef unnt er skal meta réttleika (& grundvelli styrktra syna) allra markgreiniefna i samanburdarsynum sem eru ekki i samraemi vid
krofur med geedaeftirlitsskipuritum i samreemi vid kafla 7.7 i ISO/IEC 17025:2017. Ef petta Utheimtir verulegan fjolda af
réttleikadkvérdunum ma faekka greiniefnunum i deemigerdan fjélda greiniefna.

4. KAFLI

RYMKUM A FULLGILTU GILDISSVIBI ADUR FULLGILTRAR ADFERDAR

Stundum er naudsynlegt ad rymka gildissvid adur itarlega fullgiltrar adferdar. I peim tilvikum atti ad rymka gildissvidid &
skilvirkan og greiningarlega areidanlegan hatt. Pessu er unnt ad na med pvi ad framkveema fullgildingu & feerri synum (t.d.
helmingnum af synunum) samanborid vid heildarfullgildingu.

Engu ad sidur skulu tegund og fjoldi breytinga, sem skal fullgilda i einu einféldudu fullgildingarkerfi (e. reduced validation
scheme), avallt byggjast & sérpekkingu og fyrri reynslu, t.d. kemur breyting & greiningaradferd til med ad Utheimta
heildarfullgildingu i 6llum tilvikum.

Alla jafna skal, til ad tryggja aframhaldandi gildi adferdar, vakta nothefi hennar samfellt og bera saman vid
fullgildingarbreyturnar sem fengust i upphafi. Helst er petta vidvarandi eftirlit med nothzfi adferdar hannad pannig ad hagt sé
ad afla gagna sem vantar fyrir fullgerda fullgildingu med timanum (t.d. med nokkrum gagnapunktum Ur geedaeftirlitssynum i
hverri greiningardd).

4.1. Rymkun & adferdum ad pvi er vardar styrkbil

Vegna breytinga & hamarksgildum leifa, hamarksgildum og vidmidunarpunktum fyrir adgerdir (RPA) getur reynst
naudsynlegt ad adlaga styrkbilid sem adferdin fékk fullgildingu fyrir. T sliku tilviki er aszttanlegt ad nota einfaldad
fullgildingarkerfi.

Utbua etti kvordunarferla fyrir breytta styrkbilid samkvamt fullgiltu adferdinni. Greina etti mismunandi lotur sem eru
styrktar vid mismunandi styrkleika (sbr. 2.2.1, 2.2.2). Réttleiki, endurtekningarndkvaemni og samanburdarndkvemni
innan rannsoknarstofu/samkvemni innan stofu ettu ad liggja innan styrkbils sem er vidunandi samanborid vid
upphaflega fullgiltu adferdina. Endurreikna etti greiningargetuna (CCp) (fyrir skimunaradferdir) og dkvérdunarmorkin
fyrir stadfestingu (CCay) (fyrir stadfestingaradferdir), ef vid a.
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4.2.  Rymkun & adferdum ad pvi er vardar vidbotarefni

Alla jafna er einungis mogulegt ad rymka adferd til ad hun ndi yfir til vidbdtarefnasambdnd pegar um er ad reda
greiniefni sem hafa svipada byggingu og eiginleika og pau sem pegar falla undir greiningaradferdina. I sliku tilviki er
asettanlegt ad nota einfaldad fullgildingarkerfi. A3 sama skapi er ekki heimilt ad vikja fra adferdarlysingunni.

Utbua atti kvordunarferla fyrir vidbotarefnin samkvaemt fullgiltu adferdinni. Greina atti mismunandi lotur efnividar sem
eru styrktar vid mismunandi styrkleika (sbr. 2.2.1, 2.2.2). Réttleiki, endurtekningarnakvaemni og samanburdarnakvaemni
innan rannsoknarstofu/samkvaemni innan stofu &ttu ad liggja innan styrkbils sem er sambarilegt vid 6nnur greiniefni i
upphaflega fullgiltu adferdinni og i samreemi vio kréfurnar sem eru fastsettar i 1.2.2. Reikna verdur Ut greiningargetu
(CCB) (skimunaradferdir) og akvordunarmork fyrir stadfestingu (CCa) (stadfestingaradferdir) fyrir nyju greiniefnin.

4.3.  Rymkun & adferoum ad pvi er varoar efnividi/tegund

pegar nyjum efnividum eda nyrri tegund er batt vio greiningaradferd sem pegar hefur verid fullgilt skal pad avallt
akvedio i hverju tilviki fyrir sig & grundvelli pekkingar og reynslu, sem fengist hefur fram ad pvi, af adferdinni og
fortilraunum til ad meta hugsanleg ahrif efnivioa og truflanir. Alla jafna verdur petta einungis mégulegt fyrir efnividi
sem syna svipada eiginleika og fyrir greiniefni sem skipta ekki mjég miklu mali (stédugleiki, greinanleiki).

Utbua eetti kvordunarferla (stadall eda efnividur) samkvamt fullgiltu adferdinni. Greina tti mismunandi lotur efnividar
sem eru styrktar vid mismunandi styrkleika (shr. 2.2.1, 2.2.2). Réttleiki, endurtekningarnakveemni og samanburdarna-
kvaemni innan rannséknarstofu/samkvaemni innan stofu attu ad liggja innan styrkbils sem er vidunandi midad vid
upphaflega fullgiltu adferdina og i samreemi vid krofurnar sem eru fastsettar i 1.2.2. Med hlidsjon af fullgildingarad-
ferdinni geeti reynst naudsynlegt ad endurreikna greiningargetu (CCp) (skimunaradferdir) eda akvordunarmork fyrir
stadfestingu (CCa) (stadfestingaradferdir).

Ef nidurstddurnar liggja ekki innan vidunandi styrkbils, samanborid vid gildin fyrir upprunalega efnividinn, er heildar-
fullgilding til vidbétar naudsynleg til ad dkvarda nothefisbreyturnar sem eru sérteekar fyrir efnividinn/tegundina.

Ef hamarksgildi leifa fyrir tiltekio efni eru onnur fyrir tiltekna efnividi verdur ad 6llum likindum erfitt ad adlaga
gildissvid adferdarinnar ad vidbotarefnividnum/-tegundinni og styrknum par ed i pessu tilviki parf ad taka tillit til
tveggja breytinga. I slikum tilvikum er maelt med heildarfullgildingu.
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I1. VIDAUKI

SYNATOKUABFERDIR OG MEPHONDLUN OPINBERRA SYNA

1. Steerd synis

Lagmarkssterd synis skal skilgreint i landsbundinni eftirlitsdaetlun vegna efnaleifa. Lagmarksstaerd synis skal nagja til ad
gera sampykktum rannséknarstofum kleift a0 framkveema greiningarferlin sem eru naudsynleg til ad ljuka skimunar- og
stadfestingargreiningum. begar um er ad raeoda alifugla, lagareldisdyr, kaninur, alin veididyr, skriddyr og skordyr saman-
stendur syni af einu eda fleiri dyrum, med hlidsjon af kréfunum i greiningaradferdinni. begar um er ad raeda egg er sterd
synis a.m.k. 12 egg eda fleiri, samkvaemt greiningaradferdum sem notadar eru. Ef greina parf nokkra flokka efna i einu syni
med mismunandi greiningaradferdum skal steerd synisins aukin til samreemis vid pad.

2. Skipting i undirsyni

Skipta skal hverju syni i a.m.k. tvd jafngild undirsyni sem hvort um sig gerir pad kleift ad fara i gegnum allt greiningar-
ferlid, nema pad sé taeknilega 6gerlegt eda ekki gerd krafa um slikt samkveemt landsldggjof. Skiptingin getur farid fram &
synattkustad eda & rannsoknarstofu.

3. Rekjanleiki

Hvert syni skal tekid & pann hétt ad avallt sé unnt ad rekja pad til baka til upprunabis og framleidslulotu dyranna eda til
einstaks dyrs, ef vid 4. Einkum er haegt, pegar um er ad reda mjolk, ad taka synin samkvaemt vali adildarrikisins & 6drum af
eftirfarandi stéoum:

1. abudinu dr safntanki,
2. i mjolkuridnadinum &dur en mjélkin er losud.
4. Synisilat

Safna skal synunum i hentug ilat til ad vidhalda heilleika og rekjanleika synanna. ilatin skulu einkum koma i veg fyrir
Gtskiptingu, viximengun og nidurbrot. Tl4tin skulu vera opinberlega innsiglud.

5. Synatokuskyrsla

Semja skal skyrslu eftir hverja synatdku.
Eftirlitsmadurinn safnar a.m.k. eftirfarandi gégnum i synatékuskyrsluna:

1. heimilisfang l6gbeerra yfirvalda,

2. nafn eftirlitsmanns eda audkenniskddi,

3. opinbert kennindmer synisins,

4.  dagsetning synat6kunnar,

5. nafn og heimilisfang eiganda eda adila sem ber abyrgd & dyrunum eda dyraafurdunum,
6. heiti og heimilisfang upprunabus dyrsins (ef synin eru tekin & bdinu),

7. skréningarntmer starfsstddvar/ndmer slaturhuss,

8.  audkenning dyrs eda afurdar,

9. dyrategundir,

10. synaefnividur,

11. ef vid 4, lyfjagjof & sidustu fjorum vikum fyrir synatékuna (ef synin eru tekin & bui),
12. efni eda efnahdpar til rannséknar,

13. sérstakar athugasemdir.
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Leggja skal fram afrit af skyrslunni & pappirsformi eda rafreent, allt eftir synatkuadferdinni. Synatokuskyrslan og afrit af
henni skulu fullgerd & pann hatt ad dsvikni peirra og 16gmaeti séu tryggd sem kann ad Gtheimta ad eftirlitsmadurinn undirriti
pessi skjol. Ef um er ad reda synatéku & bui er heimilt ad bjoda bondanum eda fulltria hans ad undirrita frumrit
synatdkuskyrslunnar.

Frumrit synatdkuskyrslunnar verdur eftir hja I6gbeeru yfirvaldi sem verdur ad tryggja ad enginn sem ekki hefur til pess
heimild hafi adgang ad pessu frumriti skyrslunnar.

Ef naudsyn krefur er heimilt ad upplysa béndann eda eiganda starfsstédvarinnar um synatdku sem fer fram.

Synatdkuskyrsla fyrir rannséknarstofu

Synatdkuskyrslan fyrir rannsdknarstofuna, sem ldgbeer yfirvold toku saman, skal vera i samreemi vid krofurnar sem settar
eru fram i 7. kafla ISO/IEC 17025:2017 (1) og skal innihalda a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

1. heimilisfang ldgberra yfirvalda eda tilnefndra adila,
nafn eftirlitsmanns eda audkenniskoai,

opinbert kennindmer synisins,

dagsetning synatékunnar,

dyrategundir,

synaefnividur,

efni eda efnahdpar til rannsoknar,

L N o g > w DN

sérstakar athugasemdir.

Synat6kuskyrslan fyrir rannsoknarstofuna skal fylgja syninu pegar pad er sent til rannséknarstofunnar.

Flutningar og geymsla

[ eftirlitsdetlunum vegna efnaleifa skal tilgreina hentug geymslu- og flutningsskilyrdi fyrir hverja samsetningu
greiniefnis/efnividar til ad tryggja stddugleika greiniefnisins og heilleika synisins. Flutningstiminn skal vera eins stuttur og
unnt er og hitastig vid flutning skal vera videigandi til ad tryggja stddugleika greiniefnisins.

Huga skal sérstaklega ao flutningskdssum, hitastigi og afhendingartimum til rannséknarstofunnar sem ber abyrgdina.

Ef krofurnar i eftirlitsasetluninni eru ekki uppfylltar skal ranns6knarstofan an tafar upplysa logbaert yfirvald um pad.

@)

ISO/IEC 17025:2017 Almennar krofur vardandi heefni préfunar- og kvordunarstofa (Kafli 7.7).



