Nr. 54/202 EES-vidbaetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins 4.9.2025

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/27
(ESB) 2024/2052

fra 30. juli 2024

um breytingu 4 framkveaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 ad pvi er vardar gildissvio hennar og tilteknar
nothzefisviomidanir fyrir greiningaraoferdir fyrir leifar af lyfjafraedilega virkum efnum sem eru notud
fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis (*)

FRAMKYV ZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshatti Evropusambandsins,

me0 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 16gum um matvali og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi
og plontuverndarvorur sé beitt og um breytingu & reglugerdum Evropupingsins 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 radsins 98/58/EB, 1999/74/EB,
2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evropupingsins 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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/808 (2) er melt fyrir um reglur um nothzafi greiningar-
a0ferda fyrir leifar af lyfjafreedilega virkum efnum sem eru notud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, um
tulkun nidurstadna og um adferdir sem skal nota vid synatéku.

2) Framkvemdarreglugerd (ESB) 2021/808 vardar m.a. nothefisvidmidanir fyrir greiningaradferdir i tengslum vid leifar af
lyfjafreedilega virkum efnum i f6dri. P6 @tti ad skyra nanar ad su framkvamdarreglugerd vardar eingéngu adferdir sem
eru notadar til ad stadfesta fylgni vid tilteknar reglur um ad fastsetja reglufest gildi i fodri sem falla undir landsbundnar
eftirlitsaeetlanir til margra ara 4 svidi leifa af lyfjafredilega virkum efnum sem um getur i framkvemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 (3) og vardar ekki adferdir sem eru notadar til ad stadfesta fylgni vid reglur
um vixlmengun af voldum efna med Orverueydandi virkni i utanmarkh6psfodri sem um getur i framseldri reglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) 2024/1229 (#). Breyta etti gildissvidi framkvemdarreglugerdar (ESB) 2021/808 til
samraemis vid pad.

3) Fra pvi ad framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/808 var sampykkt hafa nokkrir alpjodlegir stadlar verid uppferdir. Til ad
tryggja ad videigandi tilvisanir verdi afram réttar aetti ad uppfaera peer til samreemis vid pad.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2052, 31.7.2024. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 123/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid
EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtido. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/808 fra 22. mars 2021 um nothafi greiningaradferda fyrir leifar af
lyfjafredilega virkum efnum sem eru notud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og um talkun nidurstadna, sem og um adferdir
sem skal nota vid synatoku, og um nidurfellingu a akvordunum 2002/657/EB og 98/179/EB (Stjtid. ESB L 180, 21.5.2021, bls. 84, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/808/0j).

(®) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 fra 23. september 2022 um samremt, hagnytt fyrirkomulag vid
framkvaemd opinbers eftirlits ad pvi er vardar notkun a lyfjafraedilega virkum efnum sem eru leyfo sem dyralyf eda sem foduraukefni
asamt bonnudum eda oleyfilegum lyfjafreedilega virkum efnum og leifum af peim, um sérteekt innihald landsbundinna eftirlitsaaetlana til
margra ara og sértakar radstafanir vegna undirbinings peirra (Stjtio. ESB L 248, 26.9.2022, bls. 32, ELI: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2022/1646/0j).

(*) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2024/1229 fra 20. febraar 2024 um vidbztur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2019/4 med pvi ad fastsetja sérstok hamarksgildi fyrir vixlmengun af vldum efna med 6rverueydandi virkni i utanmarkhopsfodri
og adferdir til greiningar 4 pessum efnum 1 f60ri (Stjtid ESB L 2024/1229, 30.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1229/0j).
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4) Til ad tryggja ad nothafisvidmidanir séu athugadir med fullnagjandi heetti atti ad koma skyrt fram i framkvemdar
reglugerd (ESB) 2021/808 ad skjalfesta atti og greina 6ll fravik fra fastsettum teeknilegum vidmidunum og geyma
rekjanleg sonnunargdgn. Pess vegna atti ad beeta pessari krofur vid almennu krofurnar i greiningaradferdunum.

5) Umbreytingartimabili fyrir tiltekin akvaedi sem melt er fyrir um i 7. gr. framkvemdarreglugerdar (ESB) 2021/808 er
lokid. Af pessum sokum pykir rétt ad breyta peirri grein til samraemis vid pad.

6) Til ad beeta lesileika almennra krafna vardandi stadfestingaradferdir @tti ad beeta tilteknum hlutum videigandi akvaeda i
sérstakan undirkafla sem visar i sértaeka notkun 4 samhlida litskiljun.

7) A grundvelli reynslunnar sem fengist hefur af framkvemd framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2021/808 getur
fraviksstudull vio endurtekningarnakvaem skilyroi i tilteknum tilvikum ekki uppfyllt kréfurnar sem meelt er fyrir um ad
pvi er vardar samkvamni og atti pvi ad breyta pessari krofu til ad taka tillit til endurtekningarnakveemra skilyroa.

8) Samkvaemt nothafiseiginleikum geta skimunaradferdir verid af premur mismunandi tegundum. Poétt eigindlegar og
megindlegar adferdir séu skilgreindar i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 vantar skyringu a halfmegindlegri
skimunaradferd. bess vegna @tti ad bacta skyringu 4 pessari tegund adferdar vid flokkun a greiningaradferdum.

9) Krofurnar um ad gera nokkrar einstakar tilraunir fyrir hverja meiri hattar breytingu visa sem stendur til traustleika. bar
€0 einnig parf ad athuga adra nothefiseiginleika ef um er ad reeda meiri hattar breytingu etti ad visa i alla naudsynlega
notheefiseiginleika og pvi @tti ad breyta videigandi akvaedum til samraemis vid pad.

10)  AJ pvi er vardar Oleyfilegt lyfjafredilega virkt efni er pess krafist ad fullgilda styrk sem nemur 0,5 sinnum vidmidunar-
punktinum fyrir adgerdir (RPA). Stundum er pad hins vegar ekki raunheft med gédu moti par ed styrkurinn er of lagur
fra greiningarlegu sjonarmiodi og pvi er haegt ad skipta styrk sem nemur 0,5 sinnum viomidunarpunktinum fyrir adgerdir
(RPA) ut fyrir leegsta styrk a bilinu 0,5 sinnum og 1,0 sinnum vidmidunarpunkturinn fyrir adgerdir (RPA) sem raunhaeft
er ad wtlast til ad megi nd. T sumum tilvikum getur laegsta kvardada gildid verid undir 0,5 sinnum vidmidunarpunkturinn
fyrir adgerdir (RPA) og pvi @tti ad baeta moguleika 4 fullgildingu vid pennan styrk i videigandi nedanmalsgreinar.

11)  Til ad skyra heildarfj6lda samhlida syna sem barf til ad akvarda endurtekningarnakvemni og samanburdarnakvaemni
innan rannsoknarstofu etti ad nefna pennan fj6lda sérstaklega i videigandi undirflokkum.

12)  Fullgilding greiningaradferda getur farid fram samkvaemt 60rum likdnum med pvi ad nota tilraunaaetlun. Sem stendur
liggur fyrir alpjodlegur stadall ISO/TS 23471:2022 og bvi @tti ad bata visuninni i hann sem 6drum mdoguleika til
utreikninga 4 eiginleikum adferdarinnar.

13)  Vid akvordun 4 stoougleika greiniefnis gerir jafntimaadferd betri dkvordun & hugsanlegum oOstodugleika greiniefnis
mogulega sem og mat & videigandi geymslutimabilum. Pess vegna @tti ad beta pessari adferd vid moguleikana til
akvordunar 4 stodugleika greiniefnis.

14)  Vid framkvemd framkvaemdarreglugerdar (ESB) 2021/808 leiddi adferdin sem lysir akvordun & stodugleika greiniefnis
i efnivid til mismunandi tilkana. Pvi er rétt ad skyra pessa adferd frekar, einkum prepin vid styrkingu greiniefnis og
notkun & réttum hugtokum fyrir deiliskammta og skammta.

15)  Sem stendur ner utreikningur & greiningargetu (CCP) vid skimun fyrir adferd 2 fyrir 6leyfileg eda bonnud lyfjafreedilega
virk efni eingdngu yfir tilvik par sem valinn markstyrkur skimunar veitir 5% eda ferri nidurstodur sem eru i
falssamremi vid krofur. bess vegna etti ad baeta vid akvaedi fyrir pau tilvik par sem hlutfall nidurstadna sem eru i
falssamraemi vid krofur er haerra en 5%.
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16)

17)

18)

19)

20)

AQ pvi er vardar skimunaradferdir er eingdéngu tilkynnt greiningargeta (CCP) fyrir einstaka efnid. Pess vegna er
vidbotarakveedid fyrir summu greiningargetu (CCP), sem er i akvaedum fyrir atreikning a greiningargetu (CCP), oparft
og atti ad fella pad brott.

borfin 4 ad akvarda raunendurheimt adferdarinnar fer eftir oOtiltackileika innri stadals eda pvi hvort efnividarstyrkt
kvordun er notud eda ekki. Nuverandi ordalag um ad raunendurheimt adferdarinnar skuli akvordud ef enginn innri
stadall eda engin efnividarstyrkt kvordun er notud getur verid ruglandi par ed haegt er ad skilja pad pannig ad beedi tilvik
komi fyrir saman pott eingéngu annad af skilyrdunum tveimur naegi til ad dkvarda raunendurheimt.

AQ pvi er vardar hlutfallsleg ahrif efnividar visar gildi fraviksstuduls sem stendur i tolulegt hamarkshlutfall an
adgreiningar massahlutfalls. Par ed i toflu 2 i I. vidauka vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/808 eru gefnir olikir
vidunandi fraviksstudlar med hlidsjon af Oliku massahlutfalli @tti vidunandi fraviksstudull ad visa i gildi sem eru
tilgreind i peirri toflu.

bvi atti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 til samraemis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 er breytt sem hér segir:

D)

2)

i stad 1. gr. kemur eftirfarandi:

1. gr.
Efni og gildissvio

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um greiningaradferdir sem eru notadar vid synatéku og greiningar &
rannsoknarstofu i tengslum vid leifar af lyfjafredilega virkum efnum innan ramma landbundinna aztlana eins og per eru
skilgreindar i 3. gr. framkvaemdarreglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2022/1646 (*). { henni er einnig mzlt fyrir
um reglur um talkun a greiningarnidurstddum Gr pessum greiningum a rannsoknarstofu.

Pessi reglugerd gildir um opinbert eftirlit sem midar ad pvi ad sannprofa hvort krofur er varda tilvist leifa af lyfjafraedilega
virkum efnum séu uppfylltar.

(*) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/1646 fra 23. september 2022 um samraemt, hagnytt
fyrirkomulag vid framkvamd opinbers eftirlits ad pvi er vardar notkun a lyfjafredilega virkum efnum sem eru leyfd
sem dyralyf eda sem foduraukefni dsamt bonnudum eda oleyfilegum lyfjafraedilega virkum efnum og leifum af peim,
um sérteekt innihald landsbundinna eftirlitsa@tlana til margra ara og sérteekar radstafanir vegna undirbiinings peirra
(Stjtio. ESB L 248, 26.9.2022, bls. 32, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1646/0j).*

Akvadum annarrar undirgreinar 2. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad 36. lidar kemur eftirfarandi:

»(36) ,,samanburdarnakvaemni*: samkvaemni vid skilyrdi par sem mismunandi adilar fa nidurstddur ur profunum med
somu adferd 4 sams konar profunarefni & mismunandi rannsoknarstofum med mismunandi bunadi (*),

(*) ISO 5725-1:2023 Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General
principles and definitions (Chapter 3).
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b) 1 stad 47. lidar kemur eftirfarandi:

»(47) ,.einingar”: per einingar sem lyst er i ISO 80000-1:2022 (*) og tilskipun radsins 80/181/EBE (*),

(*) ISO 80000-1:2022 Quantities and units — Part 1: General (Introduction).

(**) Tilskipun radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samremingu laga adildarrikjanna vardandi
melieiningar og um ogildingu tilskipunar 71/354/EBE (Stjtid. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/1980/181/0j).“

3) A eftir fyrstu undirgrein { 4. 1id 3. gr. er annarri undigrein baett vid, sem hér segir:

HPegar fravik fra vidomidunum sem fastsettar eru i t6flum 1 og 2 i . vidauka hafa komid 1 1jos vid fullgildingu skal greina
ahrif pessara fravika a nidurstodu fullgildingar med skjalfestum og rekjanleikum haetti.

4)  Akvaedi pridju méalsgreinar 7. gr. falla brott.
5) Akvaedum I. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 30. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

Sorseti.
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VIDAUKI

Akvadum 1. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/808 er breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

{ stad lidar 1.2.1. kemur eftirfarandi:
»1.2.1. Almennar kréfur vardandi stadfestingaradferdir

Fyrir bonnud eda oleyfileg efni skulu akvorounarmorkin fyrir stadfestingu (CCa) vera eins lag og raunhaft er ad
etlast til ad megi na. Fyrir bonnud eda oleyfileg efni med fastsettan vidmidunarpunkt fyrir adgerdir (RPA)
samkvaemt reglugerd (ESB) 2019/1871 skulu akvordunarmdrkin fyrir stadfestingu (CCa) vera jofn og eda lagri
en viomidunarpunktur fyrir adgerdir (RPA).

AJ bvi er vardar leyfo efni skulu akvérdunarmoérkin fyrir stadfestingu (CCa) vera heerri en hamarksgildi leifa eda
hamarksgildi en eins nalsegt peim og unnt er.

Einungis skal nota paer greiningaradferdir til stadfestingar sem unnt er ad syna fram 4, med skjalfestum,
rekjanlegum hatti, ad séu fullgiltar og sem eru med falssamreemishlutfall (hdfhunarmistok)sem er 1% eda par
undir fyrir bonnud eda dleyfileg efni eda 5% eda par undir fyrir leyfd efni.

Stadfestingaradferdir skulu veita upplysingar um byggingarlega efnasamsetningu greiniefnisins. Af pessum
s6kum henta stadfestingaradferdir, sem byggja eingdéngu a litskiljunargreiningu an pess ad nota massagreiningu,
ekki til notkunar sem stadfestingaradferdir einar og sér fyrir bonnud eda dleyfileg lyfjafraedilega virk efni. Ef um
er ad reda a0 massagreining hentar ekki fyrir leyfo efni er haegt ad nota adrar adferdir, s.s. haprystivokvaskiljun
med diddufjdlnema eda haprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu eda samsetningu peirra.

Ef pess er krafist samkvaemt stadfestingaradferdinni skal baeta hentugum innri stadli vid synishlutann vid upphaf
utdrattar. Annadhvort skal nota sto0ug samsatumerkt form greiniefnisins sem eru sérlega heppileg fyrir
massagreiningu eda hlidstaed efnasambond med naskylda byggingu og greiniefnid, med hlidsjon af tilteekileika.*

Lid 1.2.1a. er beett vid milli lidanna 1.2.1. og 1.2.2.:
»1.2.1a. Sértcek notkun samhlioa litskiljunar pegar enginn innri stadall er tiltcekur

Ef ekki er hegt ad nota hentugan innri stadal skal helst stadfesta sanngreiningu greiniefnisins med samhlida
litskiljun (*). T pvi tilviki skal adeins né einu toppgildi og aukin topphad (eda flatarmal) jafngilda magni vidbatta
greiniefnisins. Ef petta er ekki mogulegt skal nota parada eda styrkta efnividarstadla.

(*) Sambhlida litskiljun er adferd par sem synistitdraetti er skipt i tvo hluta adur en litskiljun eda litskiljanir eru
gerdar. Litskiljun er gerd & fyrri hlutanum obreyttum. Stadlada greiniefninu sem & ad mela er blandad saman
vid seinni hlutann. Sidan er einnig gerd litskiljun & peirri blondu. Magn vidbeetts, stadlads greiniefnis verdur
ad vera svipad og axtlad magn greiniefnis i Utdraettinum. Samhlida litskiljun er notud til ad beeta
sanngreiningu & greiniefni pegar litskiljunaradferdir eru notadar, einkum pegar ekki er hagt ad nota hentugan
innri stadal.

I stad malslidar 4 eftir toflu 2 1 1id 1.2.2.2. kemur eftirfarandi:

,»Vi0 greiningar sem gerdar eru vid endurtekningarnakvaem skilyrdi er fraviksstudull vid endurtekningarnakvaem skilyroi
ad jafnadi undir tveimur pridju hlutum af peim gildum sem eru tilgreind i t6flu 2 og skal vera undir eda jafn
fraviksstudlinum vid samanburdarnakvaem skilyrdi.*
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4) 1 stad lidar 1.2.3. kemur eftirfarandi:

Fyrir vokvaskiljun (LC) eda gasgreiningu (GC) skal asattanlegur lagmarksrastimi fyrir greiniefnid eda greini-
efnin sem verid er ad rannsaka vera tvofaldur sa rastimi sem samsvarar holryminu i sulunni.

Réstimi greiniefnisins 1 Gtdraettinum skal samsvara rastima kvordunarstadals, parads efnividarstadals eda styrkts
efnividarstadals med vikmork sem nema + 0,1 minutu. Fyrir hrada litskiljun, par sem rastiminn er undir

»1.2.3.  Kréfur vardandi adskilnad meo litskiljun
1.2.3.1. Asattanlegur lagmarksrastimi
1.2.3.2. Rastimi fyrir greiniefnio i utdreetti
2 minttum, eru fravik sem nema minna en 5% af rastimanum vidunandi.
1.2.3.3. Rastimi ef um er ad rada notkun innri stadals

Ef innri stadall er notadur skal hlutfallid milli rastima greiniefnisins i litskiljun og innri stadalsins, D.e.
hlutfallslegur rastimi greiniefnisins, samsvara rastima kvorOunarstadals, parads efnividarstadals eda styrkts
efnividarstadals, med hamarkfravik sem nemur 0,5% fyrir gasgreiningu og 1% fyrir vokvaskiljun ad bvi er
vardar adferdir sem eru fullgiltar fra og med gildistokudegi pessarar reglugerdar.

5) 1 stad t6flu 5 11id 2.1. kemur eftirfarandi:

»Tafla 5

Flokkun greiningaradferoda eftir nothafiseiginleikum sem dkvarda parf

Adferd Stadfesting Skimun
Eigindleg Megindleg Eigindleg | Halfmegindleg (") Megindleg
Efni A A,B A,B A, B A, B
Sanngreining i samraemi vid 1.2. X X
Akvordunarmérk fyrir stadfestingu (CCor) X X
Greiningargeta (CCp) — X X X
Réttleiki X X
Samkvamni X x) X
Hlutfallsleg ahrif
efnividar/raunendurheimt (¥) X X
Valvisi/sérhaetni X X X X
Stodugleiki (*) X X X X
Traustleiki X X X X
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x:  Skylt er ad sanna med fullgildingu ad krofurnar vardandi nothaefiseiginleika séu uppfylltar.

(x)  Fyrir halfmegindlegar skimunaradferdir parf ekki ad uppfylla krofurnar um samkveemni i kafla 1.2.2.2. b6 skal akvarda samkvaemni til ad
sanna hentugleika adferdarinnar til ad komast hja nidurstooum sem eru i falssamrami vid krofur.

A:  Bonnud cda oleyfileg efni

B:  Leyfo efni

() Halfmegindleg skimunaradferd er skimunaradferd sem gefur megindlegar nidurstddur en uppfyllir ekki krofur um samkvemni sem
tilgreindar eru i toflu 2 i L. vidauka vid pessa reglugerd.

(*) bad skiptir mali fyrir massagreiningaradferdir (MS) ad sannad s¢ med fullgildingu ad krofurnar vardandi nothefiseiginleika séu
uppfylltar. Akvarda skal hlutfallsleg ahrif efnividar i adferdinni ef pessi dhrif voru ekki metin i fullgildingaradferdinni. Akvarda skal
raunendurheimt adferdarinnar ef enginn innri stadall eda engin efnividarstyrkt kvoroun er notud.

(") Ef stodugleikagdgn fyrir greiniefni i efnividi eru tiltaek ur birtum visindaskrifum eda fra annarri rannsoknarstofu parf ckki ad akvarda
bessi gogn aftur hja vidkomandi rannsoknarstofu. Tilvisun til tiltekra stédugleikagagna fyrir greiniefni i lausn er po einungis aszttanleg
ef skilyrdin eru pau somu.*

6) 1 stad lidar 2.2.1. kemur eftirfarandi:
»2.2.1. Hefobundin fullgilding

Utreikningur 4 breytum { samrami vid hefdbundnar adferdir krefst pess ad nokkrar einstakar tilraunir séu gerdar
(sbr. toflu 5 1 pessum vidauka). Ad pvi er vardar meiri hattar breytingar parf ad sannprofa aframhaldandi gildi
nothefiseiginleika. Ef fjolgreiniefnaadferdir eru notadar er heegt ad greina nokkur greiniefni i einu ad pvi tilskildu
ad buio s¢ ad utiloka truflanir sem mdgulega skipta mali. Heegt er ad akvarda nokkra nothzfiseiginleika a
svipadan hatt. Til ad lagmarka vinnualagid er pvi radlagt ad sameina tilraunir eins mikid og unnt er (t.d.
endurtekningarnakvemni og samanburdarnakvamni innan rannsoknarstofu med sérhaefni, greiningu blanksyna til
a0 akvarda akvorounarmdrk vio stadfestingu og til ad profa sérhaefni).

7)  1stad a-1id 1 lidar 1 1id 2.2.1.2. kemur eftirfarandi:
»a) 0,5 (), 1,0 og 1,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) eda
(**) Ef ekki er raunhaeft med godu moti, ad pvi er vardar oleyfilegt lyfjafredilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem
nemur 0,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) er hegt ad skipta styrk sem nemur 0,5 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) ut fyrir legsta styrk 4 bilinu 0,5 sinnum og 1,0 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) sem raunhzft er ad atlast til ad megi na eda fyrir laegsta kvardada gildi
(LCL), ef pad er leegra en 0,5 sinnum vidmidunarpunkturinn fyrir adgerdir (RPA).*
8) Lid 2.2.1.3. er breytt sem hér segir:
a) | stad a-lidar i 1. 1id kemur eftirfarandi:
»a)  0,5("), 1,0 og 1,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) eda
(***) Ef ekki er raunhaft med goédu moti, ad pvi er vardar oleyfilegt lyfjafraedilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem
nemur 0,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) er haegt ad skipta styrk sem nemur 0,5 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) ut fyrir legsta styrk & bilinu 0,5 sinnum og 1,0 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) sem raunhzaft er ad @tlast til ad megi na eda fyrir leegsta kvardada
gildi (LCL), ef pad er leegra en 0,5 sinnum vidmidunarpunkturinn fyrir adgerdir (RPA).“
b) Istad 6. lidar kemur eftirfarandi:
,,0. Dessi prep skulu endurtekin a.m.k. tvisvar i viobot fyrir ad lagmarki 18 samhlida syni i heild fyrir hvert gildi.

9) Lid 2.2.1.4. er breytt sem hér segir:

a) | stad a-lidar i 1. 1id kemur eftirfarandi:
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»a) 0,5 ("), 1,0 og 1,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) eda

(*¥***) Ef ekki er raunhaeft med godu moti, ad pvi er vardar oOleyfilegt lyfjafredilega virkt efni, ad fullgilda styrk sem
nemur 0,5 sinnum vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) er haegt ad skipta styrk sem nemur 0,5 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) Ut fyrir legsta styrk & bilinu 0,5 sinnum og 1,0 sinnum
vidmidunarpunktinum fyrir adgerdir (RPA) sem raunhaft er ad atlast til ad megi na eda fyrir legsta kvardada
gildi (LCL), ef pad er leegra en 0,5 sinnum vidmidunarpunkturinn fyrir adgerdir (RPA).“

b) I stad 5. lidar kemur eftirfarandi:

5. bessi prep skulu endurtekin a.m.k. tvisvar sinnum til vidbotar (fyrir ad lagmarki 18 samhlida syni i heild fyrir
hvert gildi) med mismunandi lotum af blankefni, af mismunandi adilum og vid eins 6likar umhverfisadstadur og
unnt er, t.d. mismunandi lotur af préfefni, leysum, mismunandi stofuhiti, mismunandi teki eda breytingar a
00rum breytum.*

10) 1 stad malslidar 4 eftir tflu 6 { 1id 2.2.2. kemur eftirfarandi:

»Eiginleikar adferdarinnar skulu reiknadir 1t eins og lyst er i Jiilicher et al. (*****) eda 1 ISO/TS 23471:2022 (******)

(*¥***%)  Jiilicher, 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, 123, 173.

(xHFxxE)  [SO/TS 23471:2022 Experimental designs for evaluation of uncertainty — Use of factorial designs for
determining uncertainty functions.*

11) 1 stad pridju malsgreinar i 1id 2.5 kemur eftirfarandi:

»Ef tilskilin stodugleikagdgn eru ekki tiltak atti ad nota eftirfarandi adferdir. Auk bpess gerir notkun jafntimaadferdar
() med geymsluhitafyrirkomulagi sem er svipad pvi i t6flu 7 i pessum vidauka pad kleift ad akvarda hugsanlegan
6stodugleika greiniefnis og einnig ad azetla videigandi geymslutimabil og ma einnig nota.

(¥HFxEEX) Lamberty, A., Schimmel, H. and Pauwels, J. (1998) The study of the stability of reference materials by
isochronous measurements. Fres. J. Anal. Chem. 360, 359.*

12) 1 stad lidar 2.5.2. kemur eftirfarandi:
,2.5.2. Akvéroun a stodugleika greiniefnis eda greiniefna i efnividi

1. Nota skal natturuleg syni pegar mogulegt er. Ef enginn nattGrulegur efnividur er tiltekur skal nota
blankefnivid sem er styrktur med greiniefninu.

2. Ef vidkomandi natturulegur efnividur er tilteekur skal gera hann einsleitan, helst medan efnividurinn er ennpa
nyr. Efnividnum skal skipt i fimm skammta og greina einn deiliskammt Gr hverjum skammti.

3. Ef enginn natturlegur efnividur er tilteekur skal taka blankefnivid og gera hann einsleitan. Efnividnum skal
skipt i fimm skammta. Hver skammtur skal styrktur med greiniefninu, u.p.b. vid styrkinn sem melingar
midast vid, sem @tti helst ad vera tilreitt i litlu magni af vatnslausn. Greina skal an tafar einn deiliskammt ur
hverjum skammti.
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4. Geyma skal skammtana (undirsynin) af einsleitum nattarulegum efnivid eda styrktum blankefnivid vid
hitastig sem endurspeglar geymsluskilyrdi sem voru fastsett &4 rannsoknarstofu fyrir tiltekna samsetningu
greiniefnis/efnividar og akvarda styrkleika greiniefnisins eftir geymslu til skamms, medallangs og langs tima
(a.m.k. medan synid er venjulega geymt & rannsoknarstofunni).

5. Medalgildi fimm deiliskammta ur einum skammti sem var geymdur skal ekki vikja meira frd medalgildi fimm
nytilreiddra deiliskammta en sem nemur samanburdarndkvaemni adferdarinnar innan rannsoknarstofunnar.
Nota skal medalgildi nytilreiddu deiliskammtanna fimm sem grunn til ad reikna Gt mismuninn 1
hundradshlutum.

6. Skra skal vidunandi hamarksgeymslutima og akjosanlegustu geymsluskilyrdin.*
13) Lid 2.7. er breytt sem hér segir:
a) 1 stad b-lidar 1. lidar kemur eftirfarandi:

,»b) Adferd 2: Rannsokn a styrktu blankefni vid styrkleika sem eru vid upphaflega valinn markstyrk skimunar (STC).
Greina skal 20 styrkt blanksyni fyrir pennan styrkleika til ad tryggja areidanlegan grunn fyrir pessa akvéroun. Ef
einungis < 5% nidurstddur sem eru i falssamraemi vid krofur eru eftir vid pennan styrkleika jafngildir styrkurinn
greiningargetu adferdarinnar. Ef > 5% nidurstodur sem eru i falssamremi vid krofur fast skal heekka valinn
markstyrk skimunar og endurtaka rannsoknina til ad stadfesta ad krafan um < 5% nidurstodur sem eru i
falssamreemi vid krofur sé uppfyllt.«

b) Onnur mélsgrein 2. lidar fellur brott.
14) 1 stad fyrstu malsgreinar i 1id 2.9 kemur eftirfarandi:

,»-EKkki parf ad akvarda raunendurheimt adferdarinnar ef innri stadall, efnividarstyrkt kvordun eda hvort tveggja er tiltaekt.
[ 6llum 68rum tilvikum skal 4kvarda raunendurheimt adferdarinnar. <

15) 1 stad sidustu malsgreinar i 1id 2.10 kemur eftirfarandi:

»Fraviksstudullinn skal ekki vera sterri en gildin sem eru tilgreind 1 t6flu 2 i pessum vidauka fyrir efnividarstudulinn
(stadall stadladur fyrir IS).*

16) | stad pridju malsgreinar i 3. kafla kemur eftirfarandi:

,»Vi0 venjubundna greiningu er greining vottadra viomidunarefna akjosanlegasti valkosturinn til ad veita sannanir fyrir
nothafi adferdarinnar. bar ed vottud vidmidunarefni sem innihalda vidkomandi greiniefni i tilskildum styrkleikum eru
sjaldan tilteek ma einnig nota vidmidunarefhi i stadinn sem koma fra og eru skilgreind af tilvisunarrannsoknarstofum ESB
eda rannsoknarstofum sem hafa hlotid faggildingu samkvemt ISO/IEC 17043:2023 (********). Sem annan stadgéngukost
ma nota innri vidmidunarefni sem seta reglulegu eftirliti.

(kxxFExxE)  ISO/IEC 17043:2023 Samreemismat - Almennar krofur um frammistodumat.*



