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ESB-STOFNANIR
r
FRAMKVAMDASTJORNIN
REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1152/2010 2013/EES/46/01

fra 8. desember 2010

um breytingu 4 reglugerd radsins (EB) nr. 440/2008 par sem meelt er fyrir um proéfunaradferoir
samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) i pvi skyni a0 laga
hana a0 taekniframforum (*)

FRAMKVZEMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfis-
veitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar
(REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu 4
tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins
(EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskip-
unum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (1), einkum 3. mgr. 13. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

n i reglugero framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 440/2008 () er ad finna peer profunaradferdir sem
skal beitt 1 peim tilgangi ad dkvarda edlisefnafradilega
eiginleika, eiturhrif og visteiturhrif efna ad pvi er vardar
reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

2)  Naudsynlegt er ad uppfera reglugerd (EB) nr. 440/2008
med meginaherslu 4 ad beeta vid tveimur nyjum adferdum
til profunar 1 glasi 4 augnertingu sem Efnahags- og
framfarastofnunin hefur nylega sampykkt til ad fekka

dyrum sem eru notud i tilraunaskyni i samremi vid
tilskipun radsins 86/609/EBE fra 24. ndvember 1986 um
samremingu 4 dkvaedum i 16gum og stjornsyslufyrir-
malum adildarrikjanna um verndun dyra sem notud eru
i tilrauna- og visindaskyni (*). Haft var samrad vid hags-
munaadila um pessi drog.

3)  bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 440/2008 til
samramis vid pad.

4) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugero,

eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Koflum B.47 og B.48 er batt vio B hluta vidaukans vid
reglugerd (EB) nr. 440/2008 eins og fram kemur i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

2. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 8. desember 2010.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 324, 9.12.2010, bls. 13. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 13/2012 fra 10. febraar
2012 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbati vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 34, 21.6.2012, bls. 24.

(") Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(3 Stjtid. ESB L 142, 31.5.2008, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.

() Stjtid. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.
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VIDAUKI

,B.47. BCOP-PROFUNARADFERPIN (ADFERP TIL PROFUNAR A OGAGNSZI OG GEGNDRAPI

GLARU UR NAUTGRIP (E. BOVINE CORNEAL OPACITY AND PERMEABILITY (BCOP) TEST
METHOD) TIL GREININGAR A EFNUM SEM ERU ATANDI OG MJOG ERTANDI FYRIR AUGU

INNGANGUR

BCOP-profunaradferdin er adferd til profunar i glasi sem hagt er ad nota, vid tilteknar adsteedur og med tilteknum
takmdrkunum, til ad flokka efni og blondur sem aetandi og mjog ertandi fyrir augu (1., 2. og 3. heimild). { pessari
profunaradferd eru mjog ertandi efni skilgreind sem efni sem kalla fram augnskemmdir sem eru vidvarandi hja
kaninumia.m.k. 21 dag eftir ad efnid er borid a. Pott BCOP-profunaradferdin sé ekki talin gild sem heildarvalkostur
i stad augnprofunar i lifi & kaninum er hun radlogd sem hluti af stigskiptri profunaraztlun vegna 16gbundinnar
flokkunar og merkingar innan tiltekins notkunarsvids (4. og 5. heimild). Profunarefni og -blondur (6. heimild) ma
flokka sem augnatandi eda mjog ertandi an pess ad gera frekari profanir 4 kaninum. Efni, sem reynist neikvaett
i profun, parf ad profa & kaninum eftir radprofunaraetlun eins og tilgreint er i OECD-vidmidunarreglu 405 um
profanir (7. heimild) (kafla B.5 i pessum vidauka).

Tilgangurinn med pessari profunaradferd er ad lysa adferdunum sem eru notadar til ad meta matt profunarefnisins
til eetandi eda mjog ertandi ahrifa 4 augu med maelingu 4 getu pess til ad kalla fram 6gagnsi og aukid gegndraepi
i einangradri gleru Gr nautgrip. Eiturhrif 4 gleeruna eru meld med: i) skertri gegnumferd ljoss (6gagnsi) og ii)
aukinni gegnumferd natriumflarskinslitar (gegndraepi). Mat & 6gagnsaei og mat & gegndreepi gleerunnar eftir vahrif
fra profunarefni eru sameinud til ad fa fram ertingarstig i glasi (e. In Vitro Irritancy Score (IVIS)) sem eru notud
til a0 flokka ertingarstig profunarefnisins.

Augnertandi efni, sem kalla fram vefjaskemmdir sem ganga til baka 4 innan vid 21 degi, og efni sem eru ekki ertandi
hafa einnig verid préfud med BCOP-profunaradferdinni. Nakvemni og areidanleiki BCOP-profunaradferdarinnar
hafa p6 ekki verid formlega metin fyrir efni i pessum undirflokkum.

Skilgreiningar eru gefnar i 1. vidbeeti.
ATRIDI, SEM PARF AD HAFA | HUGA [ UPPHAFI, OG TAKMARKANIR

bessi profunaradferd er byggd a adferdarlysingunni fyrir BCOP-profunaradferdina, fra samremingarnefnd
stofnana um fullgildingu stadgonguadferda (e. Interagency Coordinating Committee on the Validation of
Alternative Methods (ICCVAM)) (8. heimild), sem var proud i kjolfar alpjodlegrar fullgildingarrannsoknar (4.,
5. 0g 9. heimild), med tillagi fra Evrépumidst6d um fullgildingu stadgonguadferda (e. European Centre for the
Validation of Alternative Methods (ECVAM)) og midstdd Japans fyrir fullgildingu stadgoénguadferda (e. the
Japanese Center for the Validation of Alternative Methods (JaCVAM)). Adferdarlysingin er byggd 4 upplysingum
fra Stofnuninni um rannsoknir i glasi (e. Institute for In Vitro Sciences (IIVS)) og 124. adferdarlysingu INVITTOX
(10. heimild) sem er adferdarlysingin sem var notud i forfullgildingarrannsékninni & BCOP-greiningunni sem
Evropubandalagio styrkti og var gerd 1997-1998. Badar pessar adferdarlysingar eru byggdar 4 adferdafraedi fyrir
BCOP-greiningu sem Gautheron et al. voru fyrstir til ad lysa. (11).

Tilgreindar takmarkanir fyrir pessa profunaradferd byggjast 4 hau hlutfalli falsjakvadra nidurstadna fyrir alkohol
og keton og hau hlutfalli falsneikvaedra nidurstadna fyrir fost efni sem eru skrad i fullgildingargagnabankann (sja
44, mgr.) (5. heimild). Ef efni i pessum efnafradilegu og edlisfradilegu flokkum eru ekki hofo i gagnasafninu
baetir pad umtalsvert areidanleika BCOP-profunarinnar i 6llum flokkunarkerfum ESB (Evrépusambandsins), EPA
(Umhverfisverndarstofnunar Bandarikjanna) og HSK (hnattsamreemda kerfisins (e. GHS)) (5. heimild). Midad
vid tilgang pessarar greiningar (p.e. ad greina adeins efni sem eru augneatandi eda mjog augnertandi) er hlutfall
falsneikvaedra nidurstadna ekki mikilvagt par ed slik efni myndu pvi neest verda profud a kaninum eda, eftir pvi hvada
krofur gilda samkveemt reglum, med 6drum tilhlydilega fullgiltum profunumi glasi par sem notud er radprofunaraaetlun
i samraemi vid adferdina med vaegi rokstuddra visbendinga. Auk pess gerdi nuverandi fullgildingargagnabanki ekki
kleift ad meta suma flokka i0efna eda voruflokka (t.d. blondur) 4 fullnaegjandi hatt. Rannsakendur geta po ihugad
a0 nota pessa profunaradferd fyrir allar gerdir profunarefna (p.m.t. blondur) og sampykkja ad jakvaed nidurstada sé
visbending um @tandi eda mjog ertandi svorun. bo skal tulka jakvaedar nidurstodur, sem eru fengnar med alkoholum
eda ketonum, med varid vegna dhattunnar a oftalkun (e. over-prediction).

Allar adferdir, par sem notud eru augu ur nautgripum og glarur Ur nautgripum, skulu fylgja gildandi reglum og
verklagi profunarstodvarinnar fyrir medhondlun 4 efnum sem eru unnin Gr dyrum, p.m.t., en ekki takmarkad
vid, vefjum og vefjavokvum. Melst er til ad notadar séu alpjédlegar varudarradstafanir fyrir rannsoknarstofur
(12. heimild).

beer takmarkanir eru 4 profunaradferdinni ad hin tekur ekki til taru- eda lituskada pratt fyrir ad 1 henni sé tekid
tillit til einhverra af ahrifunum & augu, sem eru metin med adferdinni til profunar & augnertingu hja kaninum, og
til alvarleika peirra ad einhverju marki. bott ekki sé heldur haegt ad meta med BCOP-greiningu sem slikri hvort
vefjaskemmdir 1 augum gangi til baka pa hefur verid lagt til, & grundvelli rannsokna 4 kaninuaugum, ad nota megi
mat & upphafsdypt gleeruskada til ad greina a4 milli dhrifa, sem ganga ekki til baka, og peirra sem ganga til baka
(13. heimild). Ad lokum gefur BCOP-profunaradferdin ekki feeri 4 mati 4 moguleikanum 4 alteekum eiturhrifum
sem tengjast vahrifum 4 augu.
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10.

11.

12.

13.

15.

16.

Verid er ad reyna a0 lysa enn frekar gagnsemi og takmorkunum BCOP-greiningar ad pvi er vardar sanngreiningu
efna, sem eru ekki mjog ertandi, og efna sem eru ekki ertandi (sja einnig 45. mgr.). Notendur eru einnig hvattir
til ad lata fullgildingarstofnunum i té synishorn og/eda gogn fyrir formlegt mat 4 hugsanlegum notum BCOP-
profunaradferdarinnar i framtidinni, p.m.t. til ad sanngreina efni, sem eru ekki mjog ertandi, og efni sem eru ekki
ertandi.

Sérhver rannsdknarstofa, sem gerir pessa greiningu i fyrsta sinn, skal nota hafnisidefnin (e. proficiency chemical)
sem kvedid er 4 um i 2. vidbeeti. Rannsoknarstofu er heimilt ad nota pessi efni til ad syna fram a teeknilega faerni
sina vid beitingu BCOP-profunaradferdarinnar adur en hun leggur inn gogn, fengin med BCOP-greiningu, vegna
16gbundinnar flokkunar i haettuflokka.

MEGINREGLUR PROFUNARINNAR

BCOP-profunaradferdin er lifferislikan i glasi sem vidheldur i stuttan tima edlilegri lifedlisfraedilegri og
lifefnafraeedilegri virkni gleeru ur nautgrip. Med pessari profunaradferd eru skemmdir af voldum profunarefnisins
metnar med megindlegum malingum & breytingum & 6gagnsai og gegndrepi glerunnar med ljosdeyfnimeeli
og litrofsmeeli fyrir synilegt 1jos eftir pvi sem vid 4. Badar mealingarnar eru notadar til ad reikna Ut ertingarstig
i glasi sem eru notud vid flokkun i glasi i hattuundirflokk (e. hazard category) fyrir ertingu til ad spa fyrir um
augnertingarmatt profunarefnis i lifi ( sja ,,Viomidanir fyrir dkvardanir®).

[ BCOP-profunaradferdinni eru notadar einangradar glerur Ur augum nyslatradra nautgripa. Ogagnsei
gleeru er meelt sem pad magn ljoss sem fer i gegnum hana. Gegndrepi er melt megindlega sem pad magn
natriumflarskinslitar sem fer gegnum alla pykkt gleerunnar og melist i @tinu i aftara holfinu. Profunarefnio
er borid & yfirbord glaerupekjunnar med pvi ad bata pvi i fremra holf glaruhaldarans. [ 3. vidbeeti er lysing
a gleruhaldara, sem er notadur i BCOP-profunaradferdinni, og skyringarmynd af honum. Haegt er ad kaupa
gleeruhaldara fra mismunandi adilum eda smida hann.

Uppruni og aldur augna tir nautgripum og val 4 dyrategundum

Nautgripum, sem eru sendir i slaturhus, er oftast slatrad til manneldis eda annarra nota i vidskiptalegum tilgangi.
Uppruni glera, sem eru notadar i BCOP-profunaradferdinni, er eingdngu heilbrigd dyr sem eru talin heef til ad
fara inn i matvaelaferlio. Par ed pyngd nautgripa liggur a breidu bili og fer eftir bufjarkyni, aldri og kyni er ekki
radlogo akvedin pyngd a dyrinu vid slatrun.

Ef notud eru augu ur misgdmlum dyrum getur pad haft i for med sér breytileika i sterdarmali glera. Glarur,
sem eru > 30,5 mm ad laréttu pvermali og > 1100 pm ad pykkt i midri gleeru, fast yfirleitt Gr nautgripum sem eru
eldri en 8 ara en glerur, sem eru < 28,5 mm ad laréttu pvermali og < 900 pm ad pykkt i midri gleru, fast yfirleitt
ur nautgripum sem hafa ekki nad 5 ara aldri (14. heimild). Af pessum sokum eru ad jafnadi ekki notud augu ur
nautgripum sem eru eldri en 60 manada. Ekki er venja ad nota augu ur gripum sem hafa ekki nad 12 manada
aldri par ed augun eru pa enn ad proskast og pykkt og pvermal glerunnar umtalsvert minna en gefid er upp
fyrir fullordna nautgripi. P6 er leyfilegt ad nota glaeru ur ungum dyrum (p.e. 6-12 manada) par ed henni fylgja
nokkrir kostir, s.s. aukid frambod, prongt aldursbil og minni heetta 4 hugsanlegum kuariduvahrifum & starfsfolk
(15. heimild). bar ed gagnlegt vaeri ad meta betur ahrif sterdar eda pykktar gleeru & svorun vid atandi og ertandi
efnum eru notendur hvattir til ad gefa upp aatladan aldur og/eda pyngd dyranna sem glaerurnar, sem eru notadar i
rannsokn, eru teknar r.

Sofnun og flutningur augna til rannséknarstofunnar

Starfsfolk slaturhusa tekur augun. Augun skulu numin brott (e. enucleated) eins fljott og heegt er eftir dauda
dyrsins til a0 lagmarka vélreenan skada og annan skada 4 peim. Til ad koma i veg fyrir ad augun komist i snertingu
vid efni sem eru hugsanlega ertandi skal starfsfolk slaturhussins ekki nota pvotta- og hreinsiefni vid skolun & h6{oi
dyrsins.

Augun skulu 16g0 i jafnada saltlausn samkveemt Hank (e. Hanks’ Balanced Salt Solution (HBSS)) 1 heefilega storu
ilati, svo ad fljoti alveg yfir pau, og flutt 4 rannsoknarstofuna a pann hatt ad skemmdir og/eda bakteriusmit verdi i
lagmarki. bar ed augun eru tekin medan 4 slatrun stendur geta pau komist i snertingu vid blod og 6nnur liffreedileg
efni, p.m.t. bakteriur og adrar érverur. bPad er pvi mikilveegt ad tryggja ad ahzetta a mengun sé i lagmarki (t.d. med
bvi ad geyma ilatid med augunum & blautum is og med pvi ad baeta sykladrepandi efnum i saltloginn sem augun
eru geymd i medan a flutningi stendur, t.d. penisillini i styrknum 100 IU/ml og streptomysini i styrknum 100 pg/
ml).

Timabilid milli toku augnanna og notkunar glaeranna samkvamt BCOP-profunaradferdinni skal vera sem styst
(ad jafnadi skulu pau notud sama dag og pau eru tekin) og skal synt fram 4 ad lengd pess spilli ekki nidurstodum
rannsOknarinnar. beer nidurstodur eru byggdar a valvidmidunum fyrir augun sem og jakveedum og neikveedum
svérunum ar samanburdarprofunum. Oll augu, sem eru notud i greiningunni, skulu vera Gr sama samsafni augna,
teknu 4 tilteknum degi.
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Valviomioanir fyrir augu sem eru notud i BCOP-préfunaraoferdinni

begar komid er med augun & rannsoknarstofuna skal skoda vandlega hvort & peim eru gallar, p.m.t. 6gagnsei,
rispur og nyadun (e. neovascularisation). Adeins skal nota glaerur ur augum sem eru laus vid slika galla.

Ga0i hverrar gleeru eru einnig metin & sidari stigum greiningarinnar. Farga skal gleerum sem eru 6gagnserri
en sem nemur sjo 6gagnsaiseiningum eftir einnar klukkustundar jafnveegistima (ATH.: ljosdeyfnimeelirinn skal
kvardadur med 6gagnsaisstodlum sem eru notadir til ad akvarda 6gagnsaiseiningarnar, sja 3. vidbati).

Hver medferdarhopur (profunarefni og samskeida jakvadur og neikveedur samanburdur) samanstendur af minnst
premur augum. Nota skal prjar glaerur sem neikvaedar samanburdarglerur i BCOP-greiningunni. Par ed allar
gleerur eru skornar brott Gr heilu auga og komid fyrir i gleeruh6lfunum er hugsanlegt ad skemmd eftir medhéndlun
hafi ahrif & Ogagnsais- og gegndrepisgildi hverrar gleeru (ad neikvada samanburdinum medtoldum). Auk
pess eru Ogagnsais- og gegndrepisgildi neikvedu samanburdargleranna notud til ad leidrétta 6gagnsais- og
gegndreepisgildi profudu glaeranna og jakveeda samanburdarins vid utreikning 4 ertingarstigi i glasi.

VINNUADFERD
Undirbuningur augnanna

Gallalausar glerur eru skornar ur med 2-3 mm brun af hvitunni dhangandi til ad audvelda medhondlunina,
sem & eftir kemur, og pess gatt ad skadda ekki glaerupekjuna og -innpekjuna. Einangrudum gleerum er komid
fyrir i sérhénnudum glaeruhéldurum sem samanstanda af fremri og aftari holfum, pad fremra med skilfleti vid
gleerupekjuna og pad aftara vid innpekju hennar. Ba&di holfin eru fyllt algerlega med forhitudu lagmarkseeti
Eagles (e. Eagle’s Minimum Essential Medium (EMEM)) (aftara holfid 4 undan) og tryggt ad ekki myndist
neinar loftbolur. Bunadurinn er sidan jafnvaegisstilltur vid 32 + 1 °C i a. m. k. eina klukkustund til ad glaerurnar
jafnveegisstillist vid &tid og til ad i peim naist edlileg efnaskiptavirkni, ad pvi marki sem unnt er (hitastig yfirbords
gleerunnar i lifi er u.p.b. 32 °C).

begarjafnvaegisstillingartimabilinu lykur ernyju EMEM-zti baetti badi holfin og gerdar grunnvidmidunarmeaelingar
4 ogagnszi fyrir hverja gleru. Ollum gleerum med stérsejar vefjaskemmdir (t.d. rispur, litun, nyzdun) eda
ogagnsei, sem er > 7 dgagnsiseiningar, er fargad. Medalogagnsei allra jafnveegisstilltu glaeranna er reiknad ut.
Minnst prjar glerur, med dgagnsaisgildi sem eru nerri medalgildinu fyrir allar glerur, eru valdar sem glerur
neikveedan samanburd (eda samanburd med leysi). beim glaerum, sem eftir eru, er pa skipt i medferdarhopa og
jakveeda samanburdarhopa.

Varmarymd vatns er meiri en lofts og hitaskilyrdi i vatni pvi stodugri & stooutimanum (e. incubation). bvi er
melt med pvi ad nota vatnsbad til ad halda gleeruhaldaranum og innihaldi hans vid 32 £ 1 °C. b6 ert hagt ad
nota lofthitakassa (e. air incubator) ef pess er gett ad vidhalda stodugleika hitastigsins (t.d. med pvi ad forhita
haldarann og @tid).

Préfunarefnio borid a

Notadar eru tveer mismunandi adferdarlysingar, 6nnur fyrir vokva og yfirbordsvirk efni (fost eda fljotandi) og hin
fyrir 6yfirbordsvirk efni.

Vokvar eru profadir opynntir en yfirbordsvirk efni eru profud vid styrkinn 10% (massi/rammal) 1 0,9%
natriumkloéridlausn, eimudu vatni eda 6drum leysi sem hefur verid synt fram 4 ad hafi engin skadleg ahrif &
profunarkerfio. Halffost efni, krem og vax eru oftast profud sem vokvar. Ef annar pynningarstyrkur er notadur
skal pad rokstutt. Gleerurnar eru latnar verda fyrir vahrifum fra vokvum og yfirbordsvirkum efnum i 10 minutur.
Ef adrir vahrifatimar eru notadir skal pad stutt fullnaegjandi, visindalegum rékum.

Oyfirbordsvirk, fost efni eru ad jafnadi profud sem lausnir eda sviflausnir i 20% styrk i 0,9% natriumkloridlausn,
eimudu vatni eda 6drum leysi sem synt hefur verid fram 4 ad hafi engin skadleg ahrif & profunarkerfid. Vid
akveOnar adstedur og med naegum visindaleg rokum er einnig heimilt ad profa fost efni i hreinu formi med pvi
a0 bera pau beint a yfirbord gleerunnar med adferdinni med opnu holfi (sja 29. mgr.) Gleerur eru latnar verda fyrir
vahrifum fra fostum efnum i fjorar klukkustundir en heimilt er, eins og med vokva og yfirbordsvirk efni, ad nota
alra vahrifatima ef pad er stutt fullneegjandi visindalegum rokum.

Haegt er ad nota adrar adferdir vid medhondlun profunarefnisins sem fara eftir edlisfreedilegum og efnafredilegum
eiginleikum pess (t.d. fost efni, vokvar, seigfljotandi vokvar eda vokvar sem eru ekki seigfljotandi). Mikilveegasti
patturinn er ad tryggja ad profunarefnid peki yfirbord pekjunnar neegilega vel og ad pad sé fjarleegt naegilega vel &
skolunarstiginu. A9 jathadi er notud adferd med lokudu holfi fyrir profunarefni sem eru ekki seigfljotandi eda litid
eitt seigfljotandi en adferd med opnu holfi fyrir profunarefni sem eru halfseigfljotandi og seigfljotandi og fyrir fost
efni i hreinu formi.



15.8.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 46/5

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

[ adferdinni med lokudu holfi er nog af profunarefni (750 pl) til ad pekja pekjuhlid gleerunnar sett i fremra holfid
gegnum skammtagotin ofan 4 holfinu og peim sidan lokad med holfatdppunum medan & vahrifum stendur. bad er
mikilvaegt ad tryggja ad hver glara sé 1atin verda fyrir vahrifum fra profunarefninu i haefilega langan tima.

[ adferdinni med opnu holfi eru hringlaga péttid og glerglugginn fjarleegd af fremra holfinu fyrir medhondlunina.
Samanburdar- eda profunarefnid (750 pl, eda ndg af profunarefni til ad pekja gleruna alveg) er borid beint &
yfirbord gleerupekjunnar med orpipettu. Ef erfitt er ad pipla profunarefni ma setja profunarefnid undir prystingi
i rudningspipettu til hagraedis vid skommtunina. Oddi rudningspipettunnar er stungid inn i skommtunarenda
sprautunnar svo ad hagt s¢ ad setja efnid inn i rudningspipettuna med prystingi. Um leid og pipettubullan er
dregin upp er pryst a bulluna i sprautunni. Ef loftbolur koma i 1j6s 1 oddi pipettunnar er profunarefnid fjarlegt
(pvi pryst ut) og ferlid endurtekid par til oddurinn er fylltur og an lofbéla. Ef pad er naudsynlegt er heegt ad nota
venjulega sprautu (4n nalar) par ed htn gerir kleift ad mala nakvamlega rammal profunarefnisins og audveldara
verdur ad bera pad a yfirbord gleerupekjunnar. Eftir skommtunina er glugginn aftur settur 4 sinn stad a fremra
holfinu til ad endurskapa lokad kerfi.

Stooutimi eftir vahrif

Eftir vahrifatimabilid er profunarefnio, neikvaedi samanburdurinn eda jakvaedi samanburdurinn fjarlegdur ur
fremra holfinu og pekjan pvegin minnst prisvar sinnum (eda par til ekki er haegt ad sja nein merki um profunarefnid)
med EMEM-ti (sem inniheldur fenélraudan litvisi). Zti med fendlraudum litvisi er notad til skolunar par ed unnt
er, med pvi ad vakta breytingar a fendlrauda litvisinum, ad akvarda hversu vel tekst ad skola burt sirum eda
basiskum efnum. Gleerurnar eru pvegnar oftar en prisvar sinnum ef fenélraudi litvisirinn er enn mislitur (gulur eda
purpuraraudur) eda ef profunarefnid er enn synilegt. Pegar &tid er laust vid profunarefni eru glarurnar skoladar
einu sinni ad lokum med EMEM-eti (an fendlrauds litvisis). EMEM-tid (4n fendlrauds litvisis) er notad til
lokaskolunar til ad tryggja ad fendlraudi litvisirinn hafi verid fjarlaegdur ur fremra holfinu fyrir maelinguna a
ogagnsei. P4 er fremra holfio fyllt aftur med nyju EMEM-zti an fenolrauds litvisis.

Vid profun a vokvum og yfirbordsvirkum efnum eru gleerurnar latnar standa (e. incubated) eftir skolun vid 32 +
1 °C i tveer klukkustundir til vidbotar. Vid tilteknar adsteedur getur verid gagnlegt ad lengja eftirvahrifatimann
og er haegt ad meta pad i hverju tilviki fyrir sig. Glaerur, sem eru medhondladar med fostum efnum, eru skoladar
vandlega vid lok fjogurra klukkustunda vahrifatimans en purfa ekki frekari stodutima.

Vid lok stodutimans eftir vahrifatimann, pegar um er ad rada vokva og yfirbordsvirk efni, og vid lok fjogurra tima
vahrifatimans, pegar um er ad raeda Oyfirbordsvirk, fost efni, eru 6gagnseai og gegndraepi hverrar gleeru skrad. Auk
pess er hver glera athugud sjonraent og videigandi athugasemdir skradar (t.d. flognun vefja, leifar profunarefnis,
ocinsleit 6gagnsaismynstur). bessar athuganir geta verid mikilvaegar par ed per kunna ad endurspeglast i
breytileika i ljosdeyfnimelingunum.

Samanburdarefni

[ hverri tilraun er samskeida, neikvadur samanburdur eda samanburdur med leysi eda burdarefni, og jakvadur
samanburour.

begar fljotandi efni er profad 6pynnt er samskeida, neikvaedur samanburdur (t.d. 0,9% natriumkloridlausn eda eimad
vatn) hafour med { BCOP-profunaradferdinni til pess ad haegt sé ad greina osérteekar breytingar 1 profunarkerfinu
og til a0 gefa grunnviomidun fyrir endapunkta rannsdknarinnar. bad tryggir einnig ad greiningarskilyrdin leidi
ekki af sér ozeskilega ertingarsvorun.

begar pynnt, fljétandi efni, yfirbordsvirkt efni eda fast efni er proéfad er samskeida samanburdarhopur med
leysi eda burdarefni hafour med i BCOP-profunaradferdinni til pess ad haegt s¢ ad greina osértekar breytingar
i profunarkerfinu og til ad gefa grunnviomidun fyrir endapunkta greiningarinnar. Adeins ma nota leysi eda
burdarefni sem synt hefur verid fram 4 ad hafi engin skadleg ahrif & profunarkerfid.

bekkt, augnertandi efni er haft med i hverri tilraun sem samskeida, jakvaedur samanburdur til ad sannreyna ad
fram komi videigandi svorun. bar ed BCOP-greiningin er notud i pessari profunaradferd til ad greina atandi eda
mjog ertandi efni er @skilegt ad jakveedi samanburdurinn sé vidmidunarefni sem framkallar kr6ftuga svorun med
pessari profunaradferd. Til ad tryggja ad hagt sé ad meta breytileika i svorun jakvaeda samanburdarins yfir tima
skal ertingarsvorunin po ekki vera of kroftug.

Dami um jakvaedan samanburd fyrir fljotandi profunarefni eru dimetylformamid eda 1% natriumhydroxid.
Dami um jakvadan samanburd fyrir fost profunarefni er 20% (pyngd 4 moti rimmali) imidasol 1 0,9%
natriumkléridlausn.
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Vidmidunarefni (e. benchmark substance) eru gagnleg til ad meta augnertingarmatt 6pekktra idefna i tilgreindum
i0efna- eda voruflokki eda til ad meta hlutfallslegan ertingarmatt augnertandi efhis 4 tilteknu ertingarsvorunarsvioi.

Endapunktar maeldir

Ogagnszaei er akvardad Gt fra pvi magni [joss sem fer i gegnum glzeruna. Ogagnszi glaeru er maelt megindlega med
ljosdeyfnimeli sem gefur 6gagnseisgildi, maeld 4 samfelldum kvarda.

Gegndraepi er akvardad med hlidsjon af magni natriumflarskinslitar sem fleedir gegnum 611 frumuldg gleerunnar (p.e.
bekjuna a ytra yfirbordi gleerunnar og gegnum innpekjuna 4 innra yfirbordi hennar). 1 ml af natriumflirskinslausn
(4 eda 5 mg/ml, ef profadir eru, annars vegar, vokvar og yfirbordsvirk efni eda, hins vegar, oyfirbordsvirk, fost
efni sem eru ekki yfirbordsvirk) er beatt i fremra holf gleeruhaldarans, sem hefur skilflot vid pekjuhlid gleerunnar,
en fremra holfio, sem hefur skilflot vid innpekjuhlid gleerunnar, er fyllt af nyju EMEM-ati. Pvi naest er gleeran i
haldaranum latin standa 1 laréttri stodu 1 90 + 5 min. vid 32 + 1 °C. Magn natriumflarskins, sem flaedir inn i aftara
holfid, er melt megindlega med litrofsmeelingu i utfjélublau eda synilegu 1josi (e. UV/VIS spectrophotometry).
Litrofsmeelingar, metnar vid 490 nm, eru skradar sem ljospéttnigildi (OD490) eda gleypnigildi sem eru meld a
samfelldum kvarda. Gegndraepisgildi flurskinslausnarinnar eru akvordud med pvi ad nota OD490-gildi sem eru
byggd 4 litrofsmeeli fyrir synilegt [jos med 1 cm stadlada ljosmelilengd.

Einnig er haegt ad nota lesara fyrir 96 hola ortitrunarbakka, ad pvi tilskildu ad 1) haegt sé ad fastsetja linulegt svid
bakkalesarans vid akvordun & OD490-gildum flurskinslausnar og ii) notad sé rétt rammal flurskinslausnarsyna i
96 holu bakkanum svo ad OD490-gildin sem fast jafngildi 1 cm stodludu ljésmelilengdinni (til pess geeti purft
fleytifulla holu, oftast um 360 ml).

GOGN OG SKYRSLUGIOF
Mat 4 gognum

begar buid er ad leidrétta 6gagnseisgildi og medalgildi gegndrapis (OD490) fyrir bakgrunnsogagnseisgildi og
0D490-gegndreepisgildi neikvaeda samanburdarins skal sameina medalgildi 6gagnsais og medalgildi OD490-
gegndraepis fyrir hvern medferdarhop 1 reynsluformulu til ad reikna ertingarstig 1 glasi fyrir hvern medferdarhop
sem hér segir:

Ertingarstig i glasi = medalgildi 6gagnsais + (15 x medalgildi OD490-gegndraepis)

Sina et al. (16. heimild) skyrdu fra pvi ad pessi formula hefdi verid leidd Gt medan & innanhuss- og fjolsetra-
rannsoknum st6d. Gogn, sem fengin voru fram i rannsokn margra rannsoknarstofa a ro6d 36 efnasambanda, voru
sett 1 fjolbreytugreiningu til ad finna pa formulu sem fellur best ad badi gognunum i lifi og i glasi. Visindamenn
tveggja mismunandi fyrirteekja gerdu pessa greiningu og leiddu ut nanast eins jofnur.

Einnig skal meta 6gagnsais- og gegndrapisgildi 6had hvort 6dru til ad dkvarda hvort profunarefni kallar fram
etingu eda mikla ertingu med adeins 60rum af endapunktunum tveimur (sja ,,Vidmidanir fyrir akvardanir).

Vidmidanir fyrir akvardanir

Efni sem kallar fram ertingarstig i glasi, sem er > 55,1, er skilgreint sem @tandi efni eda mjog ertandi efni. Ef
profunarefnid er ekki greint sem augnatandi efni eda mjog ertandi efni eins og tilgreint er i 1. mgr. skal gera
frekari profanir til flokkunar og merkingar pess. Heildarnakvaemni BCOP-profunaradferdarinnar er 79% (113/143)
til 81% (119/147), hlutfall falsjakvaedra nidurstadna 19% (20/103) til 21% (22/103) og hlutfall falsneikveedra
nidurstadna 16% (7/43) til 25% (10/40) pegar adferdin er borin saman vid gdgn Ur augnprofunaradferd 1 lifi &
kaninum sem eru flokkud samkvamt flokkunarkerfum EPA (1. heimild), ESB (2. heimild) eda HSK (3. heimild).
begar efni i tilteknum efnaflokkum (p.e. alkohol, keton) eda edlisfreedilegum flokkum (p.e. fost efni) eru ekki
hofd i gagnasafninu er nakvaeemni BCOP-profunaradferdarinnar innan ESB- EPA- og HSK-flokkunarkerfanna 4
bilinu 87% (72/83) til 92% (78/85), hlutfall falsjakvaedra nidurstadna a bilinu 12% (7/58) til 16% (9/56) og hlutfall
falsneikvaedra nidurstadna & bilinu 0% (0/27) til 12% (3/26).

Jafnvel pott profunarefni flokkist ekki sem @tandi eda mjog ertandi fyrir augu geta gogn sem fast med BCOP-
profunaradferdinni verid gagnleg, i tengslum vid profunargdgn Gr augnprofun i lifi 4 kaninum eda ur tilhlydilega
fullgiltri profun i glasi; vid frekara mat & gagnsemi og takmorkunum BCOP-profunaradferdarinnar vid
sanngreiningu efna sem eru ekki mjog ertandi og efna sem eru ekki ertandi (verid er ad proa leidbeiningarskjal um
notkun adferda til profunar i glasi 4 augneiturhrifum).
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Vidomidanir fyrir sampykkt rannsoknar

Profun telst sampykktarheef ef ertingarstig (IVIS) jakvada samanburdarins er innan tveggja stadalfravika fra
ntverandi rannsoknarsdgulegu medaltali en pad skal uppfart a.m.k. & priggja méanada fresti eda i hvert sinn sem
sampykktarhaef profun er gerd i rannsoknarstofnum par sem profanir eru sjaldan framkvamdar (p.e. sjaldnar en
einu sinni { manudi). Svaranir ur neikvada samanburdinum eda samanburdinum med leysi eda burdarefni skulu
hafa laegri nidurstodugildi 6gagnsais og gegndrepis en sem nemur fastsettum efri morkum fyrir bakgrunnsgildi
ogagnseeis og gegndraepis fyrir gleerur Ur nautgripum sem eru medhondladar med neikvadum samanburdi eda
samanburdi med leysi eda burdarefhi.

Profunarskyrsla

[ profunarskyrslunni skulu vera eftirfarandi upplysingar ef paer skipta mali fyrir framkveemd rannsoknarinnar:
Profunar- og samanburdarefni

Efnaheiti, s.s. byggingarheiti sem Upplysingapjonustan um idefni (CAS) notar, og par & eftir 6nnur pekkt heiti,
CAS-skraningarnimer (CAS-nr.) ef pad er pekkt.

Hreinleiki og samsetning efnisins eda blondunnar (i hundradshlutum midad vid pyngd) ad pvi marki sem per
upplysingar eru tilteekar.

Edlisefnafraedilegir eiginleikar sem skipta mali fyrir framkvemd rannsoknarinnar, s.s. edlisastand, rokgirni,
syrustig, stodugleiki, efnaflokkur og vatnsleysni.

Medhoéndlun profunarefnanna eda samanburdarefnanna fyrir profunina, ef vid a (t.d. hitun og mélun).
Stodugleiki, ef hann er pekktur.

Upplysingar um bakhjarl og profunarstéo

Heiti og heimilisfang bakhjarls, profunarstodvar og rannsoknarstjora,

tilgreining 4 uppruna augnanna (p.e. fyrirtaekid par sem pau voru tekin),

skilyrdi vid geymslu og flutning augnanna (t.d. dagur og stund pegar pau voru tekin, timinn sem leid fram ad pvi
a0 profun hofst, flutningslausn og hitaskilyrdi, hvort notud voru sykladrepandi efni),

tilteknir eiginleikar dyranna sem augun voru tekin tr (t.d. aldur, kyn og pyngd gjafadyrsins) ef par upplysingar
eru tiltaekar.

Rokstudningur fyrir vali a profunaradferd og adferdarlysingin sem er notud
Heilleiki profunaradferdarinnar

Verklagid sem er notad til ad tryggja heilleika (p.e. ndkveemni og areidanleika) profunaradferdarinnar yfir tima
(t.d. reglubundin profun & heefnisefnum (e. proficiency substance), notkun rannsoknarsogulegra gagna um
neikvadan og jakvaedan samanburd.

Viomioanir fyrir sampykktarhcefa profun

Vidunandi svid fyrir samskeida, jakvadan og neikveedan samanburd, byggd 4 rannsoknarsdogulegum gégnum.
Vidunandi svid fyrir samskeida vidmidunarsamanburd, byggd 4 rannsoknarsdgulegum gdgnum, ef vid 4.
Profunarskilyroi

Lysing & profunarkerfinu sem er notad.

Gerd hornhimnuhaldarans sem er notadur.

Kvordunarupplysingar fyrir bunad sem er notadur til ad meala 6gagns®i og gegndraepi (t.d. ljosdeyfnimeli og
litrofsmeeli).
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Upplysingar um nautgripagleerurnar sem eru notadar, p.m.t. yfirlysingar um gadi peirra.

Upplysingar um profunaradferdina sem er notud.

Styrkgildi profunarefnisins eda profunarefnanna sem eru notud.

Lysingar & 6llum breytingum a profunarferlinu.

Tilvisanir i rannsoknarsoguleg gogn fyrir likanid (t.d. neikvaedan og jakvadan samanburd, heefnisefni,
vidmidunarefni).

Lysing 4 peim matsvidomidunum sem eru notadar.

Niourstoour

Gogn ur hverju profunarsyni, sett upp 1 toflu (t.d. 6gagnseis- og OD490-gildi og utreikningur a ertingarstigum
i glasi fyrir profunarefnid og jakveeda og neikveda samanburdinn og vidmidunarsamanburdinn, ef haft med, i

tofluformi, p.m.t. gégn Gr samhlida, endurteknum préfunum, eins og vid 4, og medaltol + stadalfravik fyrir hverja
tilraun.

Lysing & 6drum ahrifum sem fram komu.

Umfjollun um nidurstoournar.

Nidurstada
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1. vidbcetir

SKILGREININGAR

Nakvaemni: Melikvardi a pad hversu nalaegt sampykktu viomidunargildi nidurstada ur profun er. Nakveemni er
melikvardi 4 nothaefi profunaradferdar og einn pattur ,,gildis*. Hugtakid er oft notad i stad hugtaksins ,,samsvérun® til
a0 lysa hlutfalli réttra nidurstadna tur profunaradferd.
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Viomidunarefni: Efni sem er notad sem viomidunarstadall fyrir profunarefni. Viomidunarefni skal hafa eftirfarandi
eiginleika, 1) einsleitan og areidanlegan uppruna, ii) likindi i byggingu og virkni vid efnaflokkinn (e. class of substances)
sem er verid ad profa, iii) pekkta edlisfredilega/efnafredilega eiginleika, iv) studningsgdgn um pekkt ahrif og v)
bekktan matt a svidi askilegrar svorunar.

Gleera: Gagnser, fremsti hluti augans sem pekur lithimnuna og augasteininn og hleypir 1j6si inn i augad.

Ogagnszi glaeru: Mzling 4 pvi ad hvada marki glaeran verdur 6gagnse eftir vahrif fra profunarefni. Aukid 6gagnseei
glaeru bendir til skemmda a henni. Haegt er ad meta 6gagnsai a huglagan hatt, eins og gert er med Draize-augnprofun
4 kaninum, eda a hlutlegan hatt med melitaeki, s.s. ljésdeyfnimeeli.

Gegndrzepi gleeru: Megindleg meeling 8 skemmdum a glaerupekjunni med akvordun a pvi magni natriumflurskinslitarins
sem fer i gegnum 611 frumuldg gleerunnar.

1. undirflokkur EPA: Atandi ahrif (eyding augnvefja sem gengur ekki til baka) eda ahrif & gleeru eda vidvarandi erting
i meira en 21 dag (1. heimild).

ESB-undirflokkur H41: Vefjaskemmdir i auga eda alvarleg sjonskerding, eftir ad profunarefni hefur verid borid
framan a augad, sem ganga ekki algerlega til baka innan 21 dags fra aburdi.

HIlutfall falsneikvzedra niourstaona: Hlutfall allra jakveedra efna sem eru ranglega greind med profunaradferd sem
neikvad. Hlutfallid er ein visbending um nothafi profunaradferdar.

Hlutfall falsjakvaedra nidurstadna: Hlutfall allra neikveedra efna sem eru ranglega greind med profunaradferd sem
jakveed. Hlutfallid er ein visbending um nothaefi profunaradferdar.

HSK (hnattsamrzemda kerfid til flokkunar og merkingar 4 idefnum) (e. GHS (Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals)): Kerfi til flokkunar idefna (efna og blandna), samkvaemt stooludum
tegundum og stigum edlisreennar haettu, heilbrigdishattu og umhverfishattu, sem tekur til samsvarandi hattubodsatrida,
s.s. haettumerkja, vidvorunarorda, haettusetninga, varnadarsetninga og oryggisblada, til ad midla upplysingum um
skadleg ahrif idefnanna i pvi skyni ad vernda folk (p.m.t. vinnuveitendur, launafolk, flytjendur, neytendur og bradalida)
og umhverfid (3. heimild).

1. undirflokkur HSK: Vefjaskemmdir i auga eda alvarleg sjonskerding, eftir ad profunarefni hefur verid borid framan
4 augad, sem ganga ekki algerlega til baka innan 21 dags fra aburdi (3. heimild).

Hezetta: Sa edlislaegi eiginleiki efnis eda adstedna ad geta valdid skadlegum ahrifum pegar lifvera, kerfi, hopur eda
undirhopur er latinn verda fyrir vahrifum fra pvi efni.

Ertingarstig i glasi (e. In Vitro Irritancy Score (IVIS)): Reynsluformula, notud pannig vido BCOP-greiningu ad
medalgildi 6gagnseeis og medalgildi gegndraepis fyrir hvern medferdarhdp eru sameinud i eitt stig i glasi fyrir hvern
medferdarhop. Ertingarstig i glasi = medalgildi 6gagnsais + (15 x medalgildi gegndraepis).

Neikvaedur samanburdur: Omedhéndlad, samhlida syni sem inniheldur alla peetti profunarkerfis. Synid er unnid med
synum, sem hafa verid medhondlud med profunarefni og 60rum samanburdarsynum, til ad akvarda hvort leysirinn
vixlverkar vid profunarkerfio.

Efni sem eru ekki ertandi: Efni sem flokkast ekki sem augnertandi i I., II. eda III. undirflokk EPA, ESB-undirflokk
H41 eda H36 né HSK-undirflokk 1, 2A eda 3B.

Augnzaetandi efni:a) Efni sem veldur vefjaskemmdum 1 auga sem ganga ekki til baka, b) efni sem flokkast sem
augnertandi i 1. undirflokk HSK, I. undirflokk EPA eda ESB-undirflokk H41 (1., 2. og 3. heimild).

Augnertandi efni: a) Efni sem framkallar breytingu, eftir ad pad er borid framan a augad, sem gengur til baka, b) efni
sem flokkast sem augnertandi efni i II. eda III. undirflokk EPA, ESB-undirflokk H36 eda HSK-undirflokk 2A eda 2B
(1., 2. og 3. heimild).
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Mjog augnertandi efni: a) Efni sem veldur vefjaskemmdum i auganu, eftir ad pad er borid framan 4 augad, sem ganga
ekki til baka innan 21 dags fra aburdi, eda sem veldur alvarlegri sjonskerdingu, b) efni sem flokkast sem augnertandi
efni i 1. undirflokk HSK, I. undirflokk EPA eda ESB-undirflokk H41 (1., 2. og 3. heimild).

Ljosdeyfnimezelir: Teeki sem meelir 6gagnsei gleeru med megindlegu mati a pvi 1josi sem fer i gegnum hana. Daemigert
teeki hefur tvo holf, hvort um sig med eigin ljosgjafa og ljosnema. Annad holfid er notad undir medhondludu glaeruna
en hitt er notad til ad kvarda og nullstilla takid. Ljosi fra halogenlampa er beint gegnum samanburdarholf (tomt holf
an glugga eda vokva) 4 ljosnema og pad borid saman vid 1josid sem beint er gegnum tilraunaholfid, sem hysir holfid
med glaerunni, og & [jésnema. Taekid melir muninn a ljésmagninu sem ner til ljosnemanna og synir 6gagnsaisgildi i
tolustofum 4 stafreenum skja.

Jakvaeour samanburour: Samhlida syni sem inniheldur alla peetti profunarkerfis og er medhondlad med efni sem
vitad er ad framkallar jakvaeda svorun. Til ad tryggja ad hagt s¢ ad meta breytileika i svorun jadkvada samanburdarins
yfir tima skal pessi mikla svorun pé ekki vera of kroftug.

Areidanleiki: Mzalikvardi 4 pad ad hvada marki er haegt ad framkvema profunaradferd med samanburdarnakvaemi
hja hverri rannsoknarstofu og hja mismunandi rannsoknarstofum yfir tima pegar hun er framkvaemd samkvamt
somu adferdarlysingu. Areidanleiki er metinn med pvi ad reikna Ut einseturssamanburdarnakvemni og fidlsetra
samanburdarnakvamni og einsetursendurtekningarndkvaemni.

Samanburdur med leysi eda burdarefni: Omedhdndlad syni sem inniheldur alla patti profunarkerfis, p.m.t. leysinn
eda burdarefnid, og sem er unnid samhlida synum, sem eru medhondlud med profunarefninu, og samhlida 6drum
samanburdarsynum til ad akvarda grunnvidmidunarsvorun fyrir synin sem eru medhondlud med préfunarefninu, leystu
i sama leysi eda burdarefni. begar petta syni er profad med samskeida, neikveedu samanburdarsyni synir pad einnig
fram 4 hvort leysirinn eda burdarefnid vixlverkar vid profunarkerfio.

Stigskipt profun: bPrepskipt profunardzetlun par sem allar fyrirliggjandi upplysingar um préfunarefnid eru ryndar i
tiltekinni ro6d og notad til pess ferlid med vaegi rokstuddra visbendinga 4 hverju stigi til ad akvarda hvort fyrir liggja
nagar upplysingar til ad taka akvordun um haettuflokkun adur en farid er a naesta stig. Ef haegt er ad akvarda ertingarmatt
profunarefnis & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga eru frekari profanir ekki naudsynlegar. Ef ekki er hegt ad dkvarda
ertingarmatt profunarefnis a grundvelli fyrirliggjandi upplysinga skal framkvama prepskipta radprofun & dyrum par til
haegt er ad flokka efnid med Otviredum heetti.

Fullgilt préfunaradferd: Profunaradferd sem sett hefur fullgildingarrannsokn til ad akvarda gildi hennar (p.m.t.
nakvamni) og areidanleika fyrir tiltekinn tilgang. Mikilvaegt er ad taka mid af pvi ad fullgilt profunaradferd er e.t.v.
ekki negilega nakveem og areidanleg til ad teljast sampykktarhaef fyrir fyrirhugadan tilgang.

Vaegi rokstuddra visbendinga: Ferli sem felst i pvi ad vega og meta styrkleika og veikleika ymissa upplysinga til ad
komast ad nidurstodu um hugsanlega hattu af tilteknu efni og stydja pa nidurstodu rokum.

2. viobcetir
Hezefnisefni fyrir BCOP-préfunaradferdina

Adur en profunaradferd, sem fylgir pessari profunaradferd, er tekin til reglubundinnar notkunar kunna rannséknarstofur
a0 vilja syna fram 4 taeknilega haefni med pvi ad greina rétt augnertingarflokkun efnanna tiu sem eru radlogd i toflu 1. Pau
efni voru valin sem demigerd fyrir svérunarsvid stadbundinnar ertingar eda @tingar 4 augum samkvaemt nidurstéoum
ar augnprofun i 1ifi & kaninum (vidmidunarregla 405 um préfanir (e. TG 405)) (p.e. undirflokkum 1, 2A, 2B, eda
oflokkad og merkt samkvaemt hnattsamreemdu kerfi Sameinudu pjédanna (HSK SP (e. UN GHS)) (3. og 7. heimild).
Med hlidsjon af fullgiltri gagnsemi pessara greininga (p.e. ad greina adeins augnatandi efni/mjog augnertandi efni) eru
bad po adeins tvaer profunarnidurstodur sem midast vid flokkun (etandi efni/mjog ertandi efni eda ekki etandi efni/ekki
mjog ertandi efni) sem gera kleift ad syna fram & haefni viokomandi rannsoknarstofu. Adrar valvidmidanir voru ad efnin
fengjust 4 almennum markadi, ad tiltaek vaeru hagaeda tilvisunargdgn um rannsoknir i lifi og ad tilteek vaeru hagaeda gogn,
fengin med adferdunum tveimur i glasi sem verid er ad proa viomidunarreglur um profanir fyrir. Af pessum sékum voru
valin ertandi efni af skra samreemingarnefndar stofnana um fullgildingu stadgénguadferda yfir 122 vidmidunarefni sem
eru radlogo til fullgildingar 4 adferdum til profunar i glasi 4 augneiturhrifum (sja viobeeti H: Ra016gd viomidunarefni
samremingarnefndar stofnana um fullgildingu stadgonguadferda (e. ICCVAM Recommended Reference Substances))
(5. heimild). Tilvisunargdgn er ad finna i bakgrunnsskjélum vegna endurskodunar samremingarnefndar stofnana
um fullgildingu stadgonguadferda & BCOP-profunaradferdinni og ICE-profunaradferdinni (profunaradferdinni med
einangrudu auga Ur kjuklingi) (17. og 18. heimild).
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Tafla 1

Efni sem eru radloga til ad syna fram a taeknilega haefni fyrir BCOP-profunaradferdina

Efni CAS-namer Efnaflokkur (') Edlisastand Flokkun 1 Iifi (%) Flokkun i glasi (?)
Bensalkonium- 8001-54-5 Oniumsamband Vokvi 1. undirflokkur Ztandi eda mjog
klorid (5%) ertandi efni
Klorhexidin 55-56-1 Amin, amidin Fast efni 1. undirflokkur Ztandi eda mjog

ertandi efni
Dibensoyl-L- 2743-38-6 Karboxylsyra, estri Fast efni 1. undirflokkur Atandi eda mjog
vinsyra ertandi efni
Imidasol 288-32-4 Heturhringur Fast efni 1. undirflokkur Ztandi eda mjog
ertandi efni
Pbriklorediksyra 76-03-9 Karboxylsyra Vokvi 1. undirflokkur Ztandi eda mjog
(30%) ertandi efni
2,6-diklor- 4659-45-4 Asylhalid Vokvi Undirflokkur 2A | Ekki @tandi efni/ekki
bensoylklorio mjog ertandi efni
Etyl-2-metyla- 609-14-3 Keton, estri Vokvi Undirflokkur 2B | Ekki atandi efni/ekki
setoasetat mjog ertandi efni
Ammonium- 6484-52-2 Olifrent salt Fast efni Undirflokkur 2A | Ekki @tandi efni/ekki
nitrat mjog ertandi efni
Glyserol 56-81-5 Alkohol Vokvi Ekki merkt Ekki atandi efni/ekki
mjog ertandi efni
n-hexan 110-54-3 Vetniskolefni Vokvi Ekki merkt Ekki eetandi eda ekki
(kedjulaga) mjog ertandi efni

Skammstafanir: CAS-ntiimer = Skraningarnimer hja Upplysingapjonustu um idefni

Q]
Q)

6

Hverju profunarefni var skipad i efnaflokk med pvi ad nota stadlad flokkunarkerfi, byggt 4 flokkunarkerfi National Library of
Medicine Medical Subject Headings (MeSH) (adgengilegt 4 http://www.nlm.nih.gov/mesh).

Byggt 4 nidurstodum Ur profun i lifi 4 kaninuaugum (OECD-vidmidunarregla 405 um préfanir) og med notkun hnattsamramds
kerfis Sameinudu pjodanna (3. og 7. heimild).

Byggt 4 nidurstodum sem eru fengnar med BCOP- og ICE-profunaradferdunum.

O]

3. viobcetir

GLZARUHALDARI FYRIR BCOP-PROFUNARADFERBINA

Gleruhaldarar fyrir BCOP-profunaradferdina eru gerdir ur hvarftregu efni (t.d. polypropyleni). Haldararnir
samanstanda af tveimur helmingum (fremra og aftara holfi) og eru med tvo eins sivol innri holf. Hvort holf tekur
5 ml ad raimmali og er lokad med glerglugga sem ljoésdeyfimelingar eru gerdar gegnum. Hvort innra holfid er
1,7 cm i pvermal og 2,2 cm a dypt (1). Hringlaga pétti, sem er stadsett a aftara holfinu, er notad til ad koma i veg
fyrir leka. Glerurnar eru settar med innpekjuna nidur 4 hringlaga pétti aftara holfanna og fremri holfin eru sett
a pekjuhlid glaeranna. Holfunum er haldid & réttum stad med premur rydfrium skrifum sem eru stadsettar 4 ytri
branum holfsins. A enda hvors holfs er glergluggi sem haegt er ad fiarlagja til ad audvelda adgengi ad gleerunni.
Annad hringpétti er einnig stadsett milli glergluggans og holfsins til ad koma 1 veg fyrir leka. Tvo g6t ofan 4 hvoru
holfi gera kleift ad setja i og fjarleegja ati og proéfunarefnasambond. Peim er lokad med gimmihettum medan a
medhoéndlun og stodutima stendur.

Uppgefin steerdarmal midast vid haldara sem er notadur fyrir gleerur Gr kiim sem eru & bilinu 12-60 manada. Ef

notud eru 612 manada gémul dyr parf ad hanna haldarann pannig ad hvort holf taki 4 ml ad rimmali og hvort
innri holfanna sé 1,5 cm ad pvermali og 2,2 cm ad dypt. begar nyr glaeruhaldari er hannadur er mjog mikilvegt ad
hlutfall yfirbordssvaedis glaerunnar, sem er latin verda fyrir vahrifum, og rimtak aftara holfsins skuli vera hid sama
og hlutfall peirra i hefobundnum glaeruhaldara. Petta er naudsynlegt til ad tryggja rétta akvordun gegndraepisgilda
fyrir Gtreikninginn & ertingarstigi i glasi med tillagdri formulu.
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LJOSDEYFNIMZLIRINN

Ljosdeyfnimeelirinn er bunadur sem melir gegnumferd ljoss. Ljosi fra haldgenlampa er beint gegnum
samanburdarholf (tomt holf an glugga eda vokva) 4 ljosnema og pad borid saman vid 1j0sid sem beint er gegnum
tilraunaholfid, sem hysir holfid med gleerunni, og 4 ljosnema. Takid melir muninn 4 ljésmagninu sem ner til
ljésnemanna og synir dgagnseisgildi i tolustofum a stafreenum skja. Ogagnsaiseiningarnar eru akvardadar.

Ljosdeyfnimelirinn & ad gefa linulega svorun fyrir 160 6gagnsaeismaelinga sem na yfir proskuldsgildin sem eru
notud fyrir mismunandi flokkun eins og lyst er i spalikaninu (p.e. upp ad proskuldsgildinu sem akvardar @tandi/
mjog ertandi eiginleika). Naudsynlegt er ad kvarda ljosdeyfnimaelinn med pvi ad nota r6d af kvordunarpynnum til
a0 tryggja linulegar og nakveemar meelingar upp ad 75-80 6gagnsaiseiningum. Kvordunarpynnunum (6gagnsajum
pynnum ur polyester) er komid fyrir i kvordunarhélfinu (gleeruholf sem er gert til ad halda kvérdunarpynnunum)
og lesid af ljosdeyfnimelinum. Kvordunarholfio er gert til pess ad halda kvordunarpynnunum i um pad bil
somu fjarlegd milli ljossins og ljosnemans og gleerurnar vaeru settar i vid ogagnseimalingarnar. Fyrst er
ljosdeyfnimelirinn kvardadur vid 0 o6gagnsziseiningar med pvi ad hafa kvordunarholfid an kvérounarpynnu.
Sidan er premur mismunandi kvordunarpynnum komid fyrir i kvérdunarhélfinu, einni i einu, og 6gagnsid
meelt. Kvordunarpynnur 1, 2 og 3 eiga ad gefa nidurstodur sem eru jafnar gildinu sem stillt er 4, 75, 150 og 225
ogagnsaiseiningar i peirri rod, £ 5%
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B.48. ICE-PROFUNARADFERDIN (APFERD TIL PROFUNAR A EINANGRUPUAUGA UR KJUKLINGI
(E. ISOLATED CHICKEN EYE (ICE) TEST METHOD)) TIL GREININGAR A EFNUM SEM ERU
ZATANDI OG MJOG ERTANDI FYRIR AUGU

INNGANGUR

1. ICE-profunaradferdin er adferd til profunar i glasi sem heegt er ad nota, vid tilteknar adsteedur og med tilgreindum
takmérkunum, til ad flokka efni og blondur sem ztandi og mjog ertandi fyrir augu (1., 2. og 3. heimild). [ pessari
profunaradferd eru mjog ertandi efni skilgreind sem efni sem kalla fram augnskemmdir sem eru vidvarandi hja
kaninum i a.m.k. 21 dag eftir ad efnid er borid 4. bott ICE-profunaradferdin sé ekki talin gild sem heildarvalkostur
i stad augnprofunar i lifi 4 kaninum er hin radl6gd sem hluti af stigskiptri profunaraztlun vegna l6gbundinnar
flokkunar og merkingar innan tilgreinds notkunarsvids (4. og 5. heimild). Profunarefni og bléndur (6. heimild),
sem eru jakvaed i pessari greiningu, ma flokka sem augnatandi eda mjog ertandi an pess ad gera frekari profanir &
kaninum. Efni, sem reynist neikvaett i profun, parf ad profa a kaninum eftir radprofunarazetlun eins og tilgreint er i
OECD-vidmidunarreglu 405 um profanir) (7. heimild) (kafla B.5 1 pessum vidauka).

2. Tilgangurinn med pessari profunaradferd er ad lysa adferdunum sem eru notadar til ad meta matt profunarefnisins
til tandi eda mjog ertandi 4hrifa 4 augu med malingu 4 getu pess til ad kalla fram eiturhrif { auga sem er numid
brott ur kjuklingi. Eiturhrif & gleeruna eru maeld med i) eigindlegu mati & 6gagnsei, ii) eigindlegu mati 4 skemmdum
a pekju sem er byggt 4 pvi ad borin er flirskinslausn a augad (flurskinsgeymd), iii) megindlegri melingu a aukinni
pykkt (bolgu) og iv) eigindlegu mati 4 storsajum, formfraedilegum skemmdum 4 yfirbordinu. Ogagnsaei gleeru,
bolga og skemmdir eftir vahrif fra profunarefninu eru metin hvert um sig og sidan i sameiningu til ad fa fram
flokkun & augnertingu.

3. Augnertandi efni, sem kalla fram vefjaskemmdir sem ganga til baka 4 innan vid 21 degi, og efni, sem eru ekki ertandi,
hafa einnig verid profud med ICE-profunaradferdinni. Nakvaemni og areidanleiki ICE-profunaradferdarinnar hafa
bo ekki verid formlega metin fyrir efni i pessum undirflokkum.

4. Skilgreiningar eru gefnar i 1. vidbeti.
ATRIPI, SEM PARF AP HAFA  HUGA [ UPPHAFI, OG TAKMARKANIR

5. Dbessi profunaradferd er byggd & adferdarlysingu samremingarnefndar stofnana um fullgildingu stadgonguadferda
(ICCVAM) fyrir ICE- profunaradferd (8. heimild), sem var proud i kjolfar alpjodlegrar fullgildingarrannsoknar
(4., 5. 0g 9. heimild), me0 tillagi fra Evrépumidstd um fullgildingu stadgonguadterda (ECVAM), midstdd Japans
fyrir fullgildingu stadgdnguadferda (JaCVAM) og TNO-rannsoknastofnuninni i Hollandi, deild eiturefnafredi og
hagnytrar lyfjafreedi (e. TNO Quality of Life Department of Toxicology and Applied Pharmacology (Netherlands)).
Abdferdalysingin er byggd 4 upplysingum ur birtum adferdarlysingum, sem og peirri adferdarlysingu sem TNO-
rannsoknastofnunin notar nt (10.—14. heimild).

6. Tilgreindar takmarkanir fyrir pessa profunaradferd byggjast a hlutfalli falsjakvaedra nidurstadna fyrir alkoéhol og
hlutfalli falsneikvaedra nidurstadna fyrir fost efni og yfirbordsvirk efni (sja 47. mgr.) (4. heimild). Ef efni i pessum
efnafraedilegu og edlisfreedilegu flokkum eru ekki hofo i gagnasafninu beetir pad umtalsvert areidanleika ICE-
profunarinnar i 6llum flokkunarkerfum Evrépusambandsins (ESB), Umhverfisverndarstofnunar Bandarikjanna
(EPA) og i hnattsamraemda kerfinu (HSK) (4. heimild). Midad vid tilgang pessarar greiningar (p.e. ad greina
adeins efni sem eru augnaetandi eda mjog augnertandi) er hlutfall falsneikvaedra nidurstadna ekki mikilveegt par
e0 slik efni myndu pvi nast verda profud a kaninum eda, eftir pvi hvada krofur gilda samkvaemt reglum, med
6drum tilhlydilega fullgiltum profunum i glasi par sem notud er radprofunardeetlun i samraemi vid adferdina med
veegi rokstuddra visbendinga. Auk pess gerdi nuverandi gagnabanki ekki kleift a0 meta suma flokka idefna eda
voruflokka (t.d. blondur) a fullnzegjandi hatt. Rannsakendur geta po ithugad ad nota pessa profunaradferd fyrir
allar gerdir profunarefna (p.m.t. blondur) og sampykkja ad jakvad nidurstada sé¢ visbending um atandi eda mjog
ertandi svorun. bo skal tulka jakveedar nidurstddur, sem eru fengnar med alkohdlum, med varud vegna heettunnar
a oftalkun.

7. Allar adferdir, par sem notud eru augu ur kjuklingum, skulu fylgja videigandi reglum og verklagi profunarstodvar-
innar fyrir medhéndlun & efnum sem eru unnin ur ménnum eda dyrum, p.m.t., en ekki takmarkad vid, vefjum og
vefjavokvum. Melst er til ad notadar séu alpjodlegar varudarradstafanir fyrir rannsoknarstofur (15. heimild).

8. Pber takmarkanir eru 4 profunaradferdinni ad hin tekur ekki til taru- eda lituskada pratt fyrir ad i henni s¢ tekid
tillit til einhverra af dhrifunum & augu, sem eru metin med adferdinni til profunar a augnertingu hja kaninum, og
til alvarleika peirra ad einhverju marki. bott ekki sé heldur haegt ad meta med ICE-préfunaradferdinni sem slikri
hvort vefjaskemmdir i augum gangi til baka pa hefur verid lagt til, 4 grundvelli rannsokna a kaninuaugum, ad nota
megi mat & upphafsdypt gleeruskada til ad greina 4 milli ahrifa, sem ganga ekki til baka, og peirra sem ganga til
baka (16. heimild). Ad lokum gefur ICE-profunaradferdin ekki feri 4 mati & moguleikanum 4 altekum eiturhrifum
sem tengjast vahrifum & augu.

9. Verid er ad reyna ad lysa enn frekar gagnsemi og takmorkunum ICE-profunaradferdarinnar ad pvi er vardar
sanngreiningu efna, sem eru ekki mjog ertandi, og efna sem eru ekki ertandi (sja einnig 48. mgr.). Notendur eru
einnig hvattir til ad lata fullgildingarstofnunum i té synishorn og/eda gogn fyrir formlegt mat 4 hugsanlegum notum
ICE-profunaradferdarinnar i framtidinni, p.m.t. til ad sanngreina efni, sem eru ekki mjog augnertandi, og efni sem
eru ekki augnertandi.
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Sérhver rannsoknarstofa, sem gerir pessa greiningu i fyrsta sinn, skal nota hafnisidefnin sem kvedid er & um i
2. vidbaeti. Rannsoknarstofu er heimilt ad nota pessi efni til ad syna fram 4 taeknilega faerni sina vid framkvaemd
ICE-préfunaradferdarinnar 4dur en hiin leggur inn gégn, fengin med ICE-profun, vegna 16gbundinnar flokkunar {
haettuflokka.

MEGINREGLUR PROFUNARINNAR

ICE-profunaradferdin er lifferislikan i glasi sem vidheldur i stuttan tima virkni auga ur kjuklingi. Med pessari
profunaradferd eru skemmdir af voldum profunarefnisins metnar med akvordun a bolgu i glaeru, 6gagnsai og
flurskinsgeymd. b6 ad seinni breyturnar tveer feli i sér eigindlegt mat er greiningin & bolgu i glaeru megindleg. Hver
meling er ymist umreiknud yfir i megindleg stig, sem eru notud til ad reikna ut heildarstudul fyrir ertingu, eda fer
eigindlega undirflokkun sem er notud til ad tilgreina flokkun sem @tandi eda mjog ertandi. Sidan er hagt ad nota
hvora sem er af pessum nidurstodum til ad spa fyrir um matt profunarefnis til augnaetingar og mikillar augnertingar
ilifi (sja ,,Vidmidanir fyrir akvardanir®).

Uppruni og aldur augna ur kjiklingum

Venjan er st ad i pessari greiningu séu notud augu r kjuklingum sem eru fengnir fra slaturhusi, par sem peim er
slatrad til manneldis, og pvi engin porf 4 tilraunadyrum. Eingdngu eru notud augu ur heilbrigdum dyrum sem eru
talin heef til ad fara inn i matvelaferlio.

b6 ad ekki hafi verid gerd rannsékn med samanburdi til ad meta kjoraldur kjiklinganna er venjan st ad aldur og
pyngd kjuklinga, sem eru notadir i pessari profunaradferd, sé samkvamt hefobundinni vinnslu i alifuglaslaturhusi
(p.e. um pad bil 7 vikna gamlir, 1,5-2,5 kg.).

Soéfnun og flutningur augna til rannséknarstofunnar

Hausarnir skulu fjarlaegdir um leid og kjuklingarnir hafa verid roadir, yfirleitt med rafstudi, og skorid hefur verid
i halsinn til blédteemingar. Kjuklinganna skal aflad i nagrenni vid rannsoknarstofuna svo ad heaegt sé ad flytja
hausana 4 milli slaturhtiss og rannsoknarstofu nagilega fljott til ad skemmdir og/eda bakteriusmit verdi i lagmarki.
Timabilid milli toku kjuklingahausanna og notkunar augnanna samkvemt ICE-profunaradferdinni skal vera
sem styst (ad jafnadi styttra en tveer klukkustundir) og skal synt fram & ad lengd pess spilli ekki nidurstodum
greiningarinnar. Paer nidurstodur eru byggdar 4 valvidmidunum fyrir augun, sem og jakvaedum og neikvedum
svérunum ar samanburdarpréfunum. Oll augu, sem eru notud i greiningunni, skulu vera Gr sama samsafni augna,
teknu 4 tilgreindum degi.

bar ed augun eru skorin ur & rannsoknarstofunni eru hausarnir fluttir dsnertir fra slaturhasinu i plastilatum vid
umbhverfishita og haldid rokum med klutum sem eru veettir i jafnprystinni saltlausn.

Valviomioanir fyrir augu sem eru notud i ICE-préfuninni

Augu med morg grunnvidmidunarstig litunar eftir flirskinslausn (p.e. > 0,5) eda morg 6gagnseisstig gleru (p.e. >
0,5) eftir brottnam er hafnad.

Hver medferdarhopur og samskeida, jakvedur samanburdur samanstendur af minnst premur augum. Neikvadi
samanburdarhdpurinn eda samanburdurinn med leysi (ef notadur er annar leysir en saltlausn) er minnst eitt auga.

VINNUADFERD
Undirbuningur augnanna

Augnlokin eru skorin varlega burt og pess gett ad skemma ekki glaeruna. Heilleiki gleerunnar er metinn snoggt
med dropa af 2% (massi/rammal) natriumflirskinslausn sem er hofo a yfirbordi glaerunnar i nokkrar sektindur og
sidan skolud af med jafnprystinni saltlausn. Sidan eru augun, sem hafa verid medhondlud med flurskinslausn,
skodud med raufarlampasmasja til ad ganga ur skugga um ad glaran s¢ 6skemmd (p.e. ad stig flurskinsgeymdar og
ogagnseei gleeru séu < 0,5).

Ef augad er oskemmt er pad sidan skorid alveg ur hauskupunni og pess gatt ad skemma ekki gleeruna. Augad
er togad ur tottinni med pvi ad taka pétt i blikhimnuna med leknatong og klippt 4 augnvédvana med bognum
skeerum med avolum oddi. bad er mikilvegt ad skemma ekki gleerurnar med of miklum prystingi (p.e. valda
prystingsskemmdum).

Skilja skal eftir synilegan hluta af sjontauginni fastri vid augad pegar pad er fjarlaegt ur tottinni. Pegar augad hefur
verid fjarleegt Gr tottinni er pad sett & idreegt undirlag og blikhimnan og annar bandvefur skorin fra.
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Brottnumda auganu er komid fyrir i klemmu Gr rydfriu stali og med gleruna 160rétta. Klemman er sidan flutt
i holf i yfirhellingarbiinadinum (e. superfusion apparatus) (16. heimild). Koma skal klemmunum pannig fyrir i
yfirhellingarbiinadinum ad jafnprystin saltlausn leki yfir alla glaeeruna. Holfin i yfirhellingarbiinadinum skulu stillt
4 hitastigid 32 = 1,5 °C. I 3. vidbzti er skyringarmynd af deemigerdum yfirhellingarbinadi og augnklemmum sem
heaegt er ad kaupa eda bua til. Haegt er ad breyta bunadinum svo ad hann uppfylli parfir einstakra rannsoéknarstofa
(t.d. til ad heegt s¢ ad koma fyrir mismunandi fjélda augna).

begar augunum hefur verid komid fyrir i yfirhellingarbunadinum eru pau skodud aftur med raufarlampasmasja til
a0 ganga ur skugga um ad pau hafi ekki skemmst pegar pau voru skorin tr. Um leid skal meela pykkt gleeranna a
topppunkti hennar (e. apex) med pykktarmalinum & raufarlampasmasjanni. Augum med i) flurskinsgeymdarstig
sem eru > 0,5, ii) 6gagnseai glaeru sem er > 0,5 eda iii) einhver vidbotarmerki um skemmdir skal skipt ut. Augu,
sem er ekki hafnad vegna einhverra pessara vidmidana en eru med glerupykkt sem vikur meira en 10% fra
medalgildi allra augna, skal hafnad. Notendur purfa ad hafa i huga ad nidurstodur malinga a pykkt gleeru med
raufarlampasmasja geta verid mismunandi eftir mismunandi stillingum & raufarbreiddinni. Raufarbreiddin skal
stillt 4 0,095 mm.

begar buid er ad skoda og sampykkja 611 augun skulu pau latin standa i u.p.b. 45-60 minutur til ad jafnvaegisstilla
pau vid profunarkerfid adur en profunarefnid er borid a. Eftir jafnvaegisstillinguna er skrad nulltilvisunarmeling a
bykkt og 6gagnsei glaeru sem er grunnviomidun (p.e. timi = 0). Flarlitunarstigin, sem voru akvoroud pegar augun
voru skorin Ur, eru notud sem grunnvidmidunarmeeling fyrir pann endapunkt.

Préfunarefnio borid a

Strax eftir ntllvidmidunarmalingarnar er augad tekid (i haldara sinum) 0r yfirhellingarbinadinum, sett i larétta
stodu og profunarefnid borid a gleeruna.

Fljotandi profunarefni eru ad jaftnadi profud 6pynnt en pad ma pynna pau ef pad er talid naudsynlegt (t.d. sem hluti
af tilhogun rannsoknarinnar). Malt er med lifedlisfreedilegri saltlausn sem leysi fyrir pynnt efni. P6 ma einnig nota
alra leysa vid styr0 skilyrdi en syna skal fram 4 heppileika annara leysa en lifedlisfreedilegrar saltlausnar.

Fljotandi profunarefni eru borin pannig 4 glaeruna ad profunarefnid peki allt yfirbord hennar jafnt (stadalrammalid
er 0,03 ml).

Efpad er gerlegt er skulu fost efni molud eins fint og unnt er i mortéli med staut eda 60ru sambeerilegu molunartaeki.
Duftid er borid pannig & glaruna ad profunarefnid peki allt yfirbord hennar jafnt (stadalmagnid er 0,03 g).

Profunarefnid (fljotandi eda fast) er haft a i 10 sekundur og sidan skolad af auganu med jafnprystinni saltlausn (um
pad bil 20 ml) vid umhverfishita. Augad (i haldara sinum) er sidan sett aftur i yfirhellingarbunadinn i upphaflegu,
uppréttu stodunni.

Samanburdarefni

[ hverri tilraun skal vera samskeida, neikvaedur samanburdur eda samanburdur med leysi eda burdarefni, og
jakvaedur samanburdur.

Ef profadir eru opynntir vokvar eda fost efni skal nota lifedlisfraedilega saltlausn sem samskeida, neikvadan
samanburd i ICE-profunaradferdinni til ad greina Osérteekar breytingar i profunarkerfinu og til ad tryggja ad
greiningarskilyrdin leidi ekki af sér ovideigandi ertingarsvorun.

Ef profadir eru pynntir vokvar er samskeida samanburdarhopur med leysi eda burdarefni hafdur med i
profunaradferdinni til ad greina Osértakar breytingar i profunarkerfinu og til ad tryggja ad greiningarskilyrdin leidi
ekki af sér 6videigandi ertingarsvorun. Eins og fram kemur i 25. 1id ma adeins nota leysi eda burdarefni sem synt
hefur verid fram a ad hafi engin skadleg ahrif & profunarkerfiod.
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bekkt, augnertandi efni er haft med i hverri tilraun sem samskeida, jakveedur samanburdur til ad sannreyna ad
fram komi videigandi svorun. Par ed ICE-greiningin er notud i pessari profunaradferd til ad greina @tandi eda
mjog ertandi efni skal jadkvaedi samanburdurinn vera vidmidunarefni sem framkallar mikla svérun med pessari
profunaradferd. Til ad tryggja ad hagt sé ad meta breytileika i svorun jakvada samanburdarins yfir tima skal
pessi mikla svérun po ekki vera of kroftug. Fa skal fram nég af gognum um jakvaeda samanburdinn Gr profunum
i glasi til ad unnt sé ad reikna ut tolfreedilega skilgreint, vidunandi sviod fyrir hann. Ef ekki eru tiltaek fullneegjandi
rannsoknarsoguleg gégn Gr ICE-profunaradferd fyrir tiltekinn, jakveedan samanburd getur purft ad gera rannsoknir
til ad fa peer upplysingar.

Dami um jakvaedan samanburd fyrir fljotandi profunarefni eru 10% ediksyra eda 5% bensalkoniumkloér en demi
um jakvadan samanburd fyrir fost profunarefni eru natriumhydroxid eda imidasol.

Viomidunarefni (e. benchmark substance) eru gagnleg til ad meta augnertingarmatt 6pekktra idefna 1 tilgreindum
i0efna- eda voruflokki eda til ad meta hlutfallslegan ertingarmatt augnertandi efnis a tilteknu ertingarsvorunarsvioi.

Endapunktar meldir

Medhondladar glerur eru metnar fyrir medhondlunina og fra og med 30, 75, 120, 180 og 240 minutum (+ 5
minttur) eftir skolun ad lokinni medhdndluninni. Med pessum timapunktum faest fullnaegjandi fjoldi maelinga a
fjogurra klukkustunda medhondlunartimabilinu og naegur timi milli maelinga til ad gera tilskildar athuganir a 6llum
augum.

Endapunktarnir, sem eru metnir, eru 6gagnsai gleru, bolga, flurskinsgeymd og formfradileg ahrif (t.d. holun
bekju (e. pitting) eda los 4 henni (e. loosening)). Allir endapunktarnir, ad flirskinsgeymd undantekinni (sem er
adeins akvoroud i formedhondluninni og 30 mintGtum eftir vahrif fra profunarefninu), eru akvardadir a hverjum af
framangreindum timapunktum.

Radlagt er ad nota ljosmyndir til ad skra 6gagnsai gleeru, flurskinsgeymd, formfraedileg ahrif og, ef hun er athugud,
vefjameinafradi.

Eftir lokarannsoknina i lok fjogurra klukkustunda timabilsins er radlagt ad vardveita augun i videigandi festiefni
(t.d. formalini med hlutlausum jafna) vegna hugsanlegrar, vefjameinafradilegrar rannsoknar.

Bolgaigleru er akvordud ut fra meelingum a gleerupykkt sem eru gerdar med glaerupykktarmeeli 4 raufarlampasmasja.
Hun er gefin upp i hundradshlutum og er reiknud ut fra maelingum & glaerupykkt samkvamt eftirfarandi formualu:

( gleerupykkt a timapunkti t — gleerupykkt a timapunkti = 0 ) X 100
gleerupykkt a timapunkti = 0

Medalhundradshluti bolgu i gleeru fyrir 611 profunaraugun er reiknadur fyrir alla athugunartimapunkta. Sidan er
hverju profunarefni gefin heildarstig til undirflokkunar (e. overall category score) sem byggjast 4 haesta medalgildi
fyrir bolgu i gleru, eins og pad maelist & hvada timapunkti sem er.

Ogagnsaisstig glaeru reiknast t fra pvi svaedi 4 gleerunni sem er dgagnsajast. Medalgildi 6gagnszis glaeru fyrir
6ll profunaraugun er reiknad fyrir alla athugunartimapunkta. Sidan er hverju profunarefni gefin heildarstig til
undirflokkunar sem byggjast 4 haesta medalgildi fyrir 6gagnseei glaru, eins og pad melist 4 hvada timapunkti sem
er (tafla 1).

Tafla 1

Ogagnsisstig glzeru

Stig Athugun

0 Ekkert 6gagnsaei

0,5 Mjog litid 6gagnseei
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42.

43.

44,

45.

Stig Athugun
1 Dreifd eda 6ljos svaedi, smaatridi i lithimnu mjog greinileg
2 Audgreinanleg, halfgagnse sveedi, smaatridi i lithimnu 6rlitid 6skyr
3 Mjo6g mikid 6gagnsei gleeru, engin smaatridi lithimnu sjaanleg, steerd sjaaldurs varla greinanleg
4 Ogagnsai gleru algert, lithimna sést ekki

Medalgildi flurskinsgeymdar fyrir 611 profunaraugu er adeins reiknad fyrir 30 mintitna athugunartimapunktinn og
er notad til ad gefa heildarstig til undirflokkunar fyrir hvert profunarefni (tafla 2).

Tafla 2

Flirskinsgeymdarstig

Stig Athugun

0 Engin flirskinsgeymd

0,5 Mjo6g 6veruleg litun stakra frumna

1 Litun stakra frumna, dreifora um allt medhondlada svae0id & glaerunni
2 bétt litun stakra, stadbundinna frumna eda samliggjandi frumna

3 Flurskinsgeymd storra, samliggjandi svaeda a gleerunni

Medal formfredilegra ahrifa er ,holun® i frumum glerupekju, ,los* a pekju, ,hrjufara“ gleruyfirbord (e.
roughening) og ,,vidlodun* profunarefnisins vid gleruna (e. sticking). Munur getur verid & alvarleika pessara
ahrifa og pau geta komid fram samtimis. Flokkun peirra er hugleg og had tilkun rannsakandans.

GOGN OG SKYRSLUGJOF

Mat 4 gognum

Meta skal nidurstodur vegna 6gagnsais glaeru, bolgu og flurskinsgeymdar hverja fyrir sig til ad fa fram ICE-flokk
fyrir hvern endapunkt. Sidan eru ICE-flokkarnir fyrir hvern endapunkt sameinadir til ad fa fram ertingarflokkun
fyrir hvert profunarefni.

Viomidanir fyrir akvaroanir

begar buid er ad meta hvern endapunkt er haegt ad akvarda ICE-flokka i samremi vid fyrirframakvedid svid.
Glerupykkt (3. tafla), 6gagnsei gleeru (4. tafla) og flirskinsgeymd glaeru (5. tafla) eru tilkud med pvi ad nota fjora
ICE-flokka samkveemt eftirfarandi kvordum:

Tafla 3

Viomidanir fyrir ICE-flokkun 4 gleerupykkt

Medalgildi bolgu i gleeru (%) (*) ICE-flokkur
0-5 I
>5-12 1I
> 12-18 (> 75 min. eftir medhondlun) 11
> 12-18 (< 75 min. eftir medhondlun) 111
> 18-26 111
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Medalgildi bolgu i gleeru (%) (*) ICE-flokkur
>26-32 (> 75 min. eftir medhdndlun) 11
>26-32 (< 75 min. eftir medhondlun) v
>32 v

(*) Glerubolgustigin eiga adeins vid ef pykktin er meeld med Haag-Streit BP900 raufarlampasmasja med dyptarmeelitaeki nr. I og
raufarbreidd stilltri & 9%, sem jafngildir 0,095 mm. Notendur purfa ad hafa i huga ad nidurstodur melinga 4 pykkt gleeru med
raufarlampasmasja geta verid mismunandi eftir mismunandi stillingum 4 raufarbreiddinni.

Tafla 4

Vidmidanir fyrir ICE-flokkun 4 6gagnsei

Medalgildi hamarkstiga 6gagnsei (*) ICE-flokkur
0,0-0,5 1
0,6-1,5 11.
1,6-2,5 1T
2,6-4,0 v

(*) Sjatoflu 1.

Tafla 5

Vidmidanir fyrir ICE-flokkun & medalgeymd flirskinslausnar

Medalstig flirskinsgeymdar 30 mintitum eftir medhondlun (*) ICE-flokkur
0,0-0,5 1
0,6-1,5 1L
1,6-2,5 i
2,6-3,0 v

(*) Sja toflu 2.

Heildarflokkun 4 ertingu i glasi fyrir profefni er metin me0 pvi ad lesa ertingarflokkunina, sem samsvarar samsettu
undirflokkunum sem fram komu fyrir bélgu i gleru, 6gagnsei gleeru og flirskinsgeymd, og beita kerfinu sem er
sett fram i toflu 6.

Tafla 6

Heildarflokkun 4 ertingu i glasi

Flokkun Samsetning endapunktanna priggja

Ztandi eda mjog ertandi efni 3xIV

2x1IV, 1 x1II

2 x IV, 1 xII (*)
2xIV, 1 xI(¥)

Ogagnsai glaeru er > 3 eftir 30 min. (i a.m k. tveimur
augum)

Ogagnsai gleru = 4 4 hvada timapunkti sem er (i
a.m.k. tveimur augum)

Mikid los & pekjunni (1 a.m.k. einu auga)

(*) Samsetningar sem 6liklegra er ad komi fram
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47. Ef profunarefnid er ekki greint sem augnetandi eda mjog ertandi skal gera frekari profanir til flokkunar og
merkingar pess eins og fram kemur i 1. 1id. Heildarnakvaemni ICE-profunaradferdarinnar er 83% (120/144) til 87%
(134/154), hlutfall falsjdkvaeodra nidurstadna er 6% (7/122) til 8% (9/116) og hlutfall falsneikvaedra nidurstadna er
41% (13/32) til 50% (15/30), fyrir greiningu augnaetandi efna og mjog ertandi efna, pegar adferdin er borin saman
vid gogn ur augnprofun 4 kaninum med adferd i lifi sem eru flokkud samkvaemt flokkunarkerfum EPA (1. heimild),
ESB (2. heimild) eda HSK (3. heimild). Pegar efni innan tiltekinna efnaflokka (p.e. alkohol og yfirbordsvirk efni)
eda edlisfraedilegra flokka (p.e. fost efni) eru ekki hofd i gagnasafninu er nakvaemni ICE-profunar innan ESB-,
EPA- og HSK-flokkunarkerfanna & bilinu 91% (75/82) til 92% (69/75), hlutfall falsjakvaedra nidurstadna a bilinu
5% (4/73) til 6% (4/70) og hlutfall falsneikvaedra nidurstadna a bilinu 29% (2/7) til 33% (3/4) (4. heimild).

48. Jafnvel pott profunarefni flokkist ekki sem augnatandi eda mjog ertandi geta gogn ur ICE-profun, i tengslum
vid profunargdgn ur augnprofun i lifi & kaninum eda Ur tilhlydilega fullgiltri profun i glasi, verid gagnleg til
frekara mats a gagnsemi og takmorkunum ICE-profunaradferdarinnar til greiningar a efnum sem eru ekki mjog
ertandi og efnum sem eru ekki ertandi (verid er ad proa leidbeiningarskjal um notkun adferda til profunar i glasi a
augneiturhrifum).

Viomidanir fyrir sampykkt rannsoknar

49. Profun telst sampykktarhaef ef samskeida, neikvadur samanburdur eda samanburdur med burdarefni eda leysi og
samskeida, jakvaedur samanburdur leida til ertingarflokkunar sem fellur i flokka efna sem eru ekki ertandi, annars
vegar, og efna sem eru mjog ertandi eda atandi hinsvegar.

Profunarskyrsla

50. 1 profunarskyrslunni skulu vera eftirfarandi upplysingar ef peer skipta mali fyrir framkvaemd rannsoknarinnar:
Profunar- og samanburdarefni:
Efnaheiti, s.s. byggingarheiti sem Upplysingapjonustan um idefni (CAS) notar, og par 4 eftir 6nnur pekkt heiti,
CAS-skraningarntimer (CAS-nr.) ef pad er pekkt.

hreinleiki og samsetning efnisins eda blondunnar (i hundradshlutum midad vid pyngd) ad pvi marki sem peer
upplysingar eru tiltaekar,

edlisefnafreedilegir eiginleikar sem skipta mali fyrir framkveemd rannsoknarinnar, s.s. edlisastand, rokgirni,
syrustig, stodugleiki, efnaflokkur og vatnsleysni,

medhondlun profunarefnanna eda samanburdarefnanna fyrir profunina, ef vio a (t.d. hitun og mélun),
stodugleiki, ef hann er pekktur.

Upplysingar um bakhjarl og profunarstoo

Heiti og heimilisfang bakhjarls, profunarstédvar og rannsoknarstjora,

tilgreining & uppruna augnanna (p.e. fyrirtaekid par sem pau voru tekin),

skilyrdi vid geymslu og flutning augnanna (t.d. dagur og stund pegar pau voru tekin, timinn sem leid fram ad pvi
a0 profun hofst),

tilteknir eiginleikar dyranna sem augun voru tekin ur (t.d. aldur, kyn, pyngd gjafadyrsins) ef par upplysingar eru
tilteekar.

Rokstudningur fyrir vali a profunaradferdinni og adferdarlysingunni sem eru notud
Heilleiki profunaradferdarinnar

Verklagio sem er notad til ad tryggja heilleika (p.e. ndkveemni og areidanleika) profunaradferdarinnar yfir tima (t.d.
reglubundin profun 4 haetnisefnum (e. proficiency substance), notkun rannsoknarsdgulegra gagna um neikvadan
og jakvadan samanburd.
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Viomioanir fyrir sampykktarhcefa profun

Vidunandi svid samskeida vidmidunarsamanburdar, byggd 4 rannsoknarsogulegum gégnum, ef vio a.

Profunarskilyroi

Lysing & profunarkerfinu sem er notad,

raufarlampasmasjain sem er notud (t.d. tegund),

teekjastillingar fyrir raufarlampasmasjana sem er notud,

upplysingar um kjiklingaaugun sem eru notud, p.m.t. yfirlysingar um geedi peirra,

upplysingar um profunaradferdina sem er notud,

styrkur profunarefnisins eda profunarefnanna sem eru notud,

lysingar & 6llum breytingum a profunarferlinu,

tilvisanir i rannsoknarsdguleg gogn likansins (t.d. neikvedan og jakvedan samanburd, hafnisefni og
vidmidunarefni),

lysing 4 peim matsvidmidunum sem eru notadar.

Nidurstéour

Lysing 4 6drum ahrifum sem fram komu,

ljésmyndir af auganu, ef vio a.

Umfjéllun um nidurstodurnar.

Niourstada
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1. viobeetir
SKILGREININGAR

Nakvaemni: melikvardi a4 pad hversu nalegt sampykktu vidmidunargildi nidurstada ur profun er. Nakveemni er
meelikvardi & notheefi profunaradferda og einn pattur ,,gildis*. Hugtakid er oft notad i stad hugtaksins ,,samsvorun‘ til
a0 lysa hlutfalli réttra nidurstadna ur proéfunaradferd.

Viomidunarefni: Efni sem er notad sem vidmidunarstadall fyrir profunarefni. Viomidunarefni skal hafa eftirfarandi
eiginleika, 1) samramdan og areidanlegan uppruna, ii) likindi i byggingu og virkni vid efnaflokkinn sem er verid ad
profa, iii) pekkta edlisfreedilega/efnafraedilega eiginleika, iv) studningsgdgn um pekkt ahrif og v) pekktan matt 4 svioi
askilegrar svorunar.

Glaera: Gagnser, fremsti hluti augans sem pekur lithimnuna og augasteininn og hleypir ljosi inn i augad.

Ogagnszei glzeru: Maling 4 pvi ad hvada marki gleeran verdur 6gagnsa eftir vahrif fra profunarefni. Aukid 6gagnszi
glaeru bendir til skemmda a henni.

Glezerubolga: Hlutleg meling i ICE-profuninni 4 pvi ad hvada marki gleran penst t eftir vahrif fra profunarefni. Hun
er gefin upp sem hundradshluti og er reiknud ut frd grunnviomidunarmalingum (adur en profunarefni er borid &) a
gleerupykkt og pykktinni sem er skrad med reglulegu millibili eftir vahrif fra profunarefninu i ICE-profuninni. Umfang
boélgu i gleeru er til marks um skemmdir & henni.

1. undirflokkur EPA: Atandi ahrif (eyding augnvefja sem gengur ekki til baka) eda ahrif a gleeru eda vidvarandi erting
imeira en 21 dag (1. heimild).

ESB-undirflokkur H41: Vefjaskemmdir i auga eda alvarlega sjonskerding, eftir ad profunarefni hefur verid borid
framan a augad (2. heimild), sem ganga ekki algerlega til baka innan 21 dags fra aburdi.

HIlutfall falsneikvzaedra nidurstadona: Hlutfall allra jakveedra efna sem eru ranglega greind med profunaradferd sem
neikvaed. Hlutfallid er ein visbending um nothaefi profunaradferdar.

Hlutfall falsjakvaedra nidurstadna: Hlutfall allra neikveedra efna sem eru ranglega greind med profunaradferd sem
jakveed. Hlutfallid er ein visbending um nothaefi profunaradferdar.

Flurskinsgeymd: Hugleg maling i ICE-profuninni & geymd natriumflurskinslausnar i pekjufrumum gleerunnar eftir
vahrif fra profunarefni. Umfang flarskinsgeymdar er til marks um skemmdir & gleerupekjunni.

HSK (hnattsamrzemda kerfio til flokkunar og merkingar a idefnum) (e. GHS (Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals)): Kerfi til flokkunar idefna (efna og blandna), samkvaemt stodludum
tegundum og stigum edlisraeennar heettu, heilbrigdisheettu og umhverfisheettu, sem tekur til samsvarandi haettubodsatrida,
s.s. hettumerkja, vidvorunarorda, haettusetninga, varnadarsetninga og Oryggisblada, til ad midla upplysingum um
skadleg ahrif idefnanna i pvi skyni ad vernda folk (p.m.t. vinnuveitendur, launafolk, flytjendur, neytendur og bradalida)
og umhverfid (3. heimild).

1. undirflokkur HSK: Vefjaskemmdir i auga eda alvarlega sjonskerding, eftir ad profunarefni hefur verid borid framan
4 augad (3. heimild), sem ganga ekki algerlega til baka innan 21 dags fra aburdi.

Hzetta:  Sa edlislagi eiginleiki efnis eda adsteedna ad geta valdid skadlegum ahrifum pegar lifvera, kerfi, hopur eda
undirhopur verdur fyrir vahrifum fra pvi efni.
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Neikvzedur samanburdur: Omedhondlad, samhlida syni sem inniheldur alla paetti profunarkerfis. Synid er unnid med
synum, sem hafa verid medhondlud med profunarefni og 6drum samanburdarsynum, til ad akvarda hvort leysirinn
vixlverkar vid profunarkerfio.

Efni sem eru ekki ertandi: Efni sem flokkast ekki sem augnertandi i L., II. eda III. undirflokk EPA, ESB-undirflokk
H41 eda H36 eda HSK-undirflokk 1, 2A eda 3B (1., 2. og 3. heimild).

Augnezetandi efni: a) Efni sem veldur vefjaskemmdum i auga sem ganga ekki til baka, b) efni sem flokkast sem
augnertandi i 1. undirflokk HSK, I. undirflokk EPA eda ESB-undirflokk H41 (1., 2. og 3. heimild).

Augnertandi efni: a) Efni sem framkallar breytingu, eftir ad pad er borid framan 4 augad, sem gengur til baka, b) efni
sem flokkast sem augnertandi efni 1 II. eda III. undirflokk EPA, ESB-undirflokk H36 eda HSK-undirflokk 2A eda 2B
(1., 2. og 3. heimild).

Mjog augnertandi efni: a) Efni sem veldur vefjaskemmdum i auganu, eftir ad pad er borid framan 4 augad, sem ganga
ekki til baka innan 21 dags fra aburdi, eda sem veldur alvarlegri sjonskerdingu, b) Efni sem flokkast sem augnertandi
1. undirflokk HSK, I. undirflokk EPA eda ESB-undirflokk H41 (1., 2. og 3. heimild).

Jakvaedur samanburdur: Samhlida syni sem inniheldur alla peetti profunarkerfis og er medhondlad med efni sem
vitad er ad framkallar jakvaeda svorun. Til ad tryggja ad haegt sé ad meta breytileika i svorun jakvada samanburdarins
yfir tima skal pessi mikla svorun p6 ekki vera of kroftug.

Areidanleiki: Malikvardi 4 pad ad hvada marki er haegt ad framkvaema profunaradferd med samanburdarnakvaemi
hja hverri rannsoknarstofu og hja mismunandi rannsoknarstofum yfir tima pegar hun er framkvemd samkvaemt
somu adferdarlysingu. Areidanleiki er metinn med pvi ad reikna ut einseturssamanburdarnakvaemni og fjolsetra
samanburdarnakvamni og einsetursendurtekningarnakvaemni.

Raufarlampasmasja: Teki sem er notad til ad rannsaka augad beint med steekkun i tviseissmasja sem skapar privioa,
upprétta mynd. [ ICE-préfuninni er petta tacki notad til ad skoda fremri hluta kjuklingaaugna sem og til pess ad mala
bykkt gleerunnar hlutleegt med aukabinadi sem meelir dypt.

Samanburdur med leysi eda burdarefni: Omedhondlad syni sem inniheldur alla patti profunarkerfis, p.m.t. leysinn
eda burdarefnid, og er unnid med synum, sem eru medhondlud med proéfunarefninu, og med 6drum samanburdarsynum
til ad akvarda grunnvidomidunarsvorun fyrir synin sem eru medhondlud med profunarefninu, leystu i sama leysi eda
burdarefni. Pegar petta syni er profad med samskeida, neikvaedu samanburdarsyni synir pad einnig fram a hvort
leysirinn eda burdarefnid vixlverkar vid profunarkerfio.

Stigskipt profun: brepskipt profunardatlun par sem allar upplysingar um préfunarefnid eru ryndar i tiltekinni r6d og
notad til pess ferlid med vagi rokstuddra visbendinga & hverju stigi til ad akvarda hvort fyrir liggja negar upplysingar
til ad taka akvordun um heattuflokkun 4dur en farid er 4 nasta stig. Ef haegt er ad dkvarda ertingarmatt profunarefnis
4 grundvelli fyrirliggjandi upplysinga eru frekari profanir ekki naudsynlegar. Ef ekki er hagt ad akvarda ertingarmatt
profunarefnis a grundvelli fyrirliggjandi upplysinga skal framkvaema prepskipta radprofun 4 dyrum bar til hegt er ad
flokka efnid med Otvireedum haetti.

Fullgilt profunaradferd: Profunaradferd sem satt hefur fullgildingarrannsokn til ad dkvarda gildi hennar (p.m.t.
nakveemni) og areidanleika fyrir tiltekinn tilgang. Mikilvaegt er ad taka mid af pvi ad fullgilt profunaradferd er e.t.v.
ekki negilega nakvaem og areidanleg til ad teljast sampykktarhaef fyrir fyrirhugadan tilgang.

Vzgi rokstuddra visbendinga: Ferli sem felst i pvi ad vega og meta styrkleika og veikleika ymissa upplysinga til ad
komast ad nidurstodu um hugsanlega hzttu af tilteknu efni og stydja pa nidurstddu rokum.
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2. viobeetir
HZEFNISEFNI FYRIR ICE-PROFUNARADFERDINA

Adur en profunaradferd, sem fylgir pessari profunaradferd, er tekin til reglubundinnar notkunar kunna rannséknarstofur
a0 vilja syna fram a taeknilega hefni med pvi ad greina rétt augnertingarflokkun efnanna tiu sem eru radlogo i toflu
1. Pau efni voru valin sem demigerd fyrir svorunarsvid stadbundinnar ertingar eda @tingar 4 augum samkvemt
nidurstodum ur augnprofun i lifi & kaninum (viomidunarregla 405 um profanir) (p.e. flokkum 1, 2A, 2B og 6flokkad
og merkt samkvamt hnattsamramdu kerfi Sameinudu pjodanna (3. og 7. heimild). Med hlidsjon af fullgiltri gagnsemi
pessara greininga (p.e. ad greina adeins efni sem eru augnetandi eda mjog augnertandi) eru pad pé adeins tvaer
profunarnidurstédur sem midast vid flokkun (eetandi eda mjog ertandi efni eda ekki standi eda ekki mjog ertandi
efni) sem gera kleift ad syna fram & hafni vidkomandi rannsoknarstofu. Adrar valvidomidanir voru ad efnin fengjust a
almennum markadi, ad tiltaek veru hageoa tilvisunargdgn um rannsoknir 1 lifi og ad tiltaek veeru hageda gogn, fengin
med adferdunum tveimur i glasi sem verid er ad préa vidmidunarreglur um préfanir fyrir. Af pessum s6kum voru valin
ertandi efni af skra samremingarnefndar stofnana um fullgildingu stadgénguadferda yfir 122 viomidunarefni sem
eru radlogo til fullgildingar 4 adferdum til profunar i glasi 4 augneiturhrifum (sja viobaeti H, Ra016g0 viomidunarefni
samramingarnefndar stofnana um fullgildingu stadgonguadferda (e. ICCVAM Recommended Reference Substances)
(4. heimild). Tilvisunargdgn er ad finna i bakgrunnsskjolum vegna endurskodunar samreemingarnefndar stofnana um
fullgildingu stadgonguadferda & ICE-profunaradferdinni og profunaradferdinni med einangrudu auga ur kjuklingi
(ICE) (17. og 18. heimild).

Tafla 1

Efni sem eru ra0l6go til ad syna fram 4 taeknilega haetni fyrir ICE-préfunaradferdina.

Efni CAS-nimer Efnaflokkur (") Edlisastand Flokkun i lifi (%) [ glasi-flokkun (%)
Bensalkonium- | 8001-54-5 Oniumsamband Vokvi 1. undirflokkur Ztandi eda mjog
klorid (5%) ertandi efni
Klorhexidin 55-56-1 Amin, amidin Fast efni 1. undirflokkur Ztandi eda mjog

ertandi efni
Dibensoyl-L- 2743-38-6 Karboxylsyra, estri Fast efni 1. undirflokkur Atandi eda mjog
vinsyra ertandi efni
Imidasol 288-32-4 Heturhringur Fast efni 1. undirflokkur Ztandi eda mjog
ertandi efni
briklorediksyra 76-03-9 Karboxylsyra Vokvi 1. undirflokkur Ztandi eda mjog
(30%) ertandi efni
2,6-diklor- 4659-45-4 Asylhalid Vokvi Undirflokkur 2A | Ekki @tandi efni/ekki
bensoylklorid mjog ertandi efni
Etyl-2-metyla- 609-14-3 Keton, estri Vokvi Undirflokkur 2B Ekki @tandi efni/ekki
setoasetat mjog ertandi efni
Ammonium 6484-52-2 Olifrznt salt Fast efni Undirflokkur 2A Ekki atandi efni/ekki
nitrat mjog ertandi efni
Glyserol 56-81-5 Alkohol Vokvi Ekki merkt Ekki etandi efni/ekki
mjog ertandi efni
n-hexan 110-54-3 Vetniskolefni Vokvi Ekki merkt Ekki ®tandi efni/ekki
(kedjulaga) mjog ertandi efni

Skammstafanir CAS-numer= Skraningarnumer hja Upplysingapjonustu um idefni

(") Hverju profunarefni var skipad i efnaflokk med pvi ad nota stadlad flokkunarkerfi, byggt 4 flokkunarkerfi National Library of
Medicine Medical Subject Headings (MeSH) (adgengilegt & http://www.nlm.nih.gov/mesh).

(® Byggt 4 nidurstédum ar profun i lifi & kaninuaugum (OECD-vidmidunarregla 405 um profanir) og med notkun hnattsamremds
kerfis Sameinudu pjodanna (3. og 7. heimild).

(®) Byggt & nidurstodum ar BCOP- og ICE-profunum.
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3. vidbeetir
Skyringarmyndir af yfirhellingarbinadi og augnklemmum fyrir ice-préfun

(Sja Burton et al. (17. heimild) fyrir itarlegri, almennar lysingar a yfirhellingarbunadi og augnklemmu)
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (ESB)

2013/EES/46/02

nr. 1153/2011
fra 30. agust 2011

um breytingu a I. vidauka b vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 998/2003 ad pvi er
varoar teknilegar krofur vardandi bélusetningar gegn hundazdi (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 998/2003 fra 26. mai 2003 um kroéfur um heilbrigdi dyra
sem gilda um geludyraflutninga, sem ekki eru vidskiptalegs
edlis, og um breytingu 4 tilskipun radsins 92/65/EBE ('),
einkum 2. mgr. 19. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 998/2003 er melt fyrir um
dyraheilbrigdiskrofur sem gilda um flutninga, sem ekki
eru vidskiptalegs edlis, milli adildarrikjanna & hundum,
kottum og frettum eins og skrad er i A- og B-hluta
I. vidauka vid hana. bar er kvedid 4 um ad pessum
dyrum skuli fylgja vegabréf sem stadfestir ad umraett
dyr hafi fengid fullnegjandi bolusetningu gegn
hundagedi i samraemi vid 1. vidauka b. { reglugerd (EB)
nr. 998/2003 er einnig kvedid 4 um ad breyta megi
teknilegu krofunum sem varda bdlusetningu gegn
hundazdi, sem melt er fyrir um i 1. vidauka b, med
framseldum gerdum.

2) 11 vidauka b vid reglugerd (EB) nr. 998/2003 er kvedid
4 um ad bolusetning gegn hundaazdi teljist einungis
fullnegjandi ef, medal annars, bolusetningin for ekki
fram 4 undan Ormerkingunni sem tilgreind er i
vegabréfinu eda medfylgjandi dyraheilbrigdisvottordi.

Aftur 4 méti telst dyr, sem ber skyrt lesilegt hudflar fra
pvi fyrir 3. juli 2011, einnig vera audkennt i samreemi
vid pa reglugerd. Pvi er naudsynlegt, til gloggvunar a
16ggj6f Sambandsins, ad breyta I. vidauka b vid
reglugerd (EB) nr. 998/2003 til ad kveda 4 um ad
boélusetning gegn hundazdi megi teljast gild ef, medal
annars, bolusetningin gegn hundazdi for ekki fram &
undan 6rmerkingunni eda hudfluruninni.

3)  bvi ber ad breyta I. vidauka b vid reglugerd (EB)
nr. 998/2003 til samramis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

[ stad b-lidar 2. lidar i I. vidauka b vid reglugerd (EB)
nr. 998/2003 komi eftirfarandi:

,»b) dagsetningin, sem um getur i a-1id, ma ekki koma & undan
dagsetningu ormerkingarinnar eda hudflarunarinnar sem
er tilgreind i:

i.  2.1i0 III. hluta eda 5. 1i0 III. hluta vegabréfsins eda

ii. videigandi hluta dyraheilbrigdisvottordsins sem fylgir
bVi,“
2. gr.

Reglugerd pessi 00last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 30. agast 2011.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 296, 15.11.2011, bls. 13. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 103/2012 fra 15. jini
2012 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins
nr. 56,4.10.2012, bls. 1.

(') Stjtid. ESB L 146, 13.6.2003, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.
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FRAMKVZAEMDASTIORN

AKVORDPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR
fra 10. jini 2010

2013/EES/46/03

um leidbeiningar fyrir utreikning 4 kolefnisbirgdum lands aé pvi er vardar V. vidauka vio
tilskipun 2009/28/EB (*)

(tilkynnt med numeri C(2010) 3751)

(2010/335/ESB)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-

bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins

og radsins

2009/28/EB fra 23. april 2009 um ad auka notkun orku fra
endurnyjanlegum orkugjéofum og um breytingu og sidar
nidurfellingu 4 tilskipunum 2001/77/EB og 2003/30/EB(),
einkum 10. 1i0 i C-hluta V. vidauka,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Tilskipun 2009/28/EB  melir fyrir um reglur um
utreikning 4 grodurhusadhrifum lifeldsneytis, fljotandi
lifeldsneytis og jarOefnaeldsneytissamberum peirra, par
sem tekid er mid af losun lofttegunda vegna breytinga
a kolefnisbirgdum sem orsakast af breyttri landnytingu.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/70/EB fra
13. oktober 1998 um gadi bensins og disileldsneytis og
breytingu 4 tilskipun radsins 93/12/EBE(?) inniheldur
samsvarandi reglur ad pvi er vardar lifeldsneyti.

Framkvamdastjornin skal byggja leidbeiningar sinar um
utreikninga & kolefnisbirgdum lands 4 leiobeiningum
millirikjanefndar um loftslagsbreytingar (IPCC) um
landsskrar yfir grodurhtsalofttegundir. Leidbeiningarnar
snertu landsskrar yfir grodurhusalofttegundir og eru
ekki tiltekar a4 formi sem rekstraradilar geta nytt sér
auoveldlega. Pad er pvi videigandi ad leita i adrar
visindalegar gagnaheimildir, par sem i leidbeiningar
millirikjanefndar um loftslagsbreytingar um landsskar yfir
grodurhusalofttegundir vantar naudsynlegar upplysingar
vegna framleidslu lifeldsneytis og fljotandi lifeldsneytis
eda par sem slikar upplysingar eru ekki adgengilegar.

Vio utreikning a kolefnisbirgdum i lifrenum efnum
i jardvegi er videigandi ad taka tillit til loftslags,

jardvegsgerdar, landpekju, landstjornunar og ilags.

*)

_~
NN

bessi EB-gerd birtist i Stjtido. ESB L 151, 17.6.2010, bls. 19. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 221/2012 fra 7 desember
2012 um breytingu & IV. vidauka (Orka) vid EES-samninginn, sja EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 18, 21.3.2013, bls. 27.
Stjtid. ESB L 140, 5.6.2009, bls. 16.

Stjtid. EB L 350, 28.12.1998, bls. 58.

4)

6)

Hvad vardar steinefnajardveg, eru aoferdirnar i 1.
adferdaprepi millirikjanefndar um loftslagsbreytingar
fyrir lifreent kolefni i jardvegi videigandi adferd til ad
nota i pessum tilgangi par sem hin er hnattreen. Hvad
vardar lifreenan jardveg midast adferdir millirikjanefndar
um loftslagsbreytingar einkum vid kolefnistap 1
kjolfar framreslu jardvegs og bpa adeins arlegt tap.
bar sem framrasla jardvegs veldur vanalega miklu
kolefnisbirgdatapi sem ekki verdur baett med pvi ad minnka
losun grodurhusalofttegunda med notkun lifeldsneytis
eda fljotandi lifeldsneytis og par sem framrasla momyra
er bonnud med vidmidunum um sjalfbaerni sem settar
voru fram med tilskipun 2009/28/EB, nagir ad setja fram
almennar reglur til ad akvarda lifreent kolefni 1 jardvegi
eda kolefnistap i lifreenum jarovegi.

Videigandi er ad nota einfalda adferd fyrir grodur
sem samsvarar 1. adferdaprepi millirikjanefndar um
loftslagsbreytingar vid ttreikninga & kolefnisbirgdum i
lifandi lifmassa og daudu lifreenu efni. [ samraemi vid pa
aoferd er raunhaeft ad gera rad fyrir ad allar kolefnisbirgdir
i lifandi lifmassa og daudu lifreenu efni tapist ur landinu
vid breytingu. Dautt lifreent efni skiptir venjulega litlu
mali vid landbreytingu pegar nytjapléntum er komid fyrir
vegna framleidslu lifeldsneytis og fljotandi lifeldsneytis,
en tekid skal tillit til pess, a.m.k. vardandi lokada skoga.

begar reiknud eru Ut ahrif breyttrar landnytingar a
grodurhusalofttegundir skulu rekstraradilar geta notad
raunveruleg gildi fyrir paer kolefnisbirgdir sem tengdar
eru vidmidunarlandnytingunni og landnytingunni eftir
breytingu. beir skulu einnig geta notad stadalgildi og rétt
pykir ad setja pau fram i pessum leidbeiningum. b6 er ekki
naudsynlegt ad birta stadalgildi oliklegra samsetninga
loftslags og jardvegsgerda.

[ V. vidauka vid tilskipun 2009/28/EB er sett fram adferd
fyrir utreikning & ahrifum groédurhusalofttegunda og par er
a0 finna reglur um utreikning a arlegri losun kolefnisbirgda
vegna breyttrar landnytingar. [ leidbeiningunum sem
fylgja med i vidauka vid pessa akvordun eru settar fram
reglur um utreikning 4 kolefnisbirgdum lands, til vidbotar
vi0 reglurnar sem settar eru fram i V. vidauka.
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SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr

Leidbeiningar um utreikning 4 kolefnisbirgdum lands ad pvi er vardar V. vidauka vid tilskipun 2009/28/
EB eru settar fram i vidaukanum vid pessa akvordun.

2.grn

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 10. jini 2010.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
Giinther OETTINGER

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Leiobeiningar um utreikning 4 kolefnisbirgdum lands ad pvi er vardar V. vidauka vid tilskipun 2009/28/EB

EFNISYFIRLIT
INNgaN UL . .. 30
Samramd framsetning 4 kolefnisbirgdum lands . . . ...... ... .. L 31
Utreikningur 4 kolefnisbirgdum . . ........... ... ... . 31
Lifreenar kolefnisbirgdir 1 JArOVEEI . .. ..o oottt ettt e 32
Kolefnisbirgdir i groori ofan- 0g nedanjardar .. ... ... .. ...t et et 32
Stadalgildi kolefnisbirgda i steinefnajardvegi . ........ ...t 34
Studlar sem endurspegla mismun 4 lifreenu kolefni i jardvegi og stadalgildi lifreens kolefnis 1 jardvegi . . 35
Kolefnisbirgdagildi fyrir kolefnisbirgdir i grodri ofan- og nedanjardar . ... . 42

INNGANGUR

Med pessum leidbeiningum eru fastsettar reglur um utreikning a4 kolefnisbirgdum lands, badi hvad vardar
vidmidunarlandnytingu (CSk, eins og hun er skilgreind i 7. 1id V. vidauka vid tilskipun 2009/28/EB) og
raunverulega landnytingu (CS, eins og hun er skilgreind i 7. 1id V. vidauka vid tilskipun 2009/28/EB).

[2.1id eru birtar reglur svo ad kolefnisbirgdir lands séu akvardadar med samreemdum heetti. [ 3. 1id eru settar fram
almennar reglur um utreikning 4 kolefnisbirgdum, sem eru tvipettar: lifreent kolefni i jardvegi og kolefnisbirgdir
i grodri ofan- og nedanjardar.

[ 4. 1id eru settar fram nakvamar reglur um &kvordun lifrenna kolefnisbirgda i jardvegi. Hvad vardar
steinefnajardveg er par settur fram sa valkostur ad fylgja adferd sem heimilar notkun gilda sem kvedid er 4 um
i leidbeiningunum, auk pess sem kvedid er 4 um pann valkostur ad nota adrar adferdir. Hvad vardar lifreenan
jardveg er adferdum lyst, en leidbeiningarnar innihalda ekki gildi til akvordunar lifreenna kolefnisbirgda i
lifreenum jardvegi.

[ 5.1i0 eru settar fram ndkvaemar reglur um kolefnisbirgdir i grodri, en hann 4 eingéngu vid ef valid er ad nota
ekki gildi fyrir kolefnisbirgdir ofan- og nedanjardar sem gefin eru upp i 8. 1id leidbeininganna (notkun gildanna
sem fram koma i 8. 1id er ekki skyldubundin og i vissum tilvikum kann ad vanta par videigandi gildi).

[ 6. 1id eru settar fram reglur um val & videigandi gildum ef valid er ad nota gildin i leidbeiningunum sem
tengjast lifraenu kolefni i jardvegi fyrir steinefnajardveg (gildin eru gefin i 6. og 7. 1id). I pessum reglum er
visad til lagskiptra gagna um loftslagssveedi og jardvegsgerd sem eru adgengileg um gagnsaisvettvang a Netinu
sem komid var 4 fot med tilskipun 2009/28/EB. Pessi lagskiptu gogn eru itarleg 16g sem liggja til grundvallar
myndum 1 og 2 hér a eftir.

1 8.1id eru gefin upp gildi fyrir kolefnisbirgdir i grodri ofan- og nedanjardar og tengda melipzetti. I 7. og 8. 1id eru
gefin upp gildi fyrir fjora mismunandi flokka landnytingar: reektarland, reektun fjolaerra nytjaplantna, graslendi
og skoglendi.

Mynd 1

Loftslagssvaedi

O M-
M: B: @
Hm: @’ O
O« M: Ou

Skyringartexti: 1 = hitabelti, fjalllendi, 2 = hitabelti, votlendi, 3 = hitabelti, rakt, 4 = hitabelti, purrt, 5 =
heittemprad, rakt, 6 = heittemprad, purrt, 7 = kaldtemprad, rakt, 8 = kaldtemprad, purrt, 9 = nordlaegt, rakt, 10 =
nordleegt, purrt, 11 = heimsskautasvaedi, rakt, 12 = heimskautasvaedi, purrt.
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Mynd 2

Landfraeoileg dreifing jarovegsgeroa

OOEmERcE
s B L R =

Skyringartexti: 1 = lifreenn jardvegur, 2 = sendinn jardvegur, 3 = votlendi, 4 = gosjardvegur, 5 = 6skujardvegur,
6 = leirjardvegur med mikla virkni, 7 = leirjardvegur med litla virkni, 8 = onnur sveedi.
2. SAMRZEMD FRAMSETNING A KOLEFNISBIRGDUM LANDS
Eftirfarandi reglur skulu gilda um tutreikning kolefnisbirgda CSy og CS & flatareiningu:
1) sv&0did sem kolefnisbirgdir lands eru reiknadar fyrir skal hafa svipud:
a) skilyrdi vardandi edlisfraedi lifs m.t.t. loftslags og jardvegsgerdar,
b) sogu stjornunar m.t.t. reektunar,
c) sogu kolefnisilags i jardveg.
2) Kolefnisbirgdir vid raunverulega landnytingu, CS,, teljast:

— ef um er ad raeda tap & kolefnisbirgdum: aztlad jafnvaegi i kolefnisbirgdum landsins vid hina nyju
notkun,

—ef um er ad reeda uppsdfnun kolefnisbirgda: aztladar kolefnisbirgdir eftir 20 ar eda pegar nytjaplonturnar
eru fullproska, eftir pvi hvort fyrr er.

3. UTREIKNINGUR A KOLEFNISBIRGDUM
Vi0 utreikning & CSy og CS gildir eftirfarandi regla:
CS;=(SOC + Cyg) x A
par sem:

CS;= kolefnisbirgdir 4 flatareiningu sem er tengd landnytingu I (maelt sem massi kolefnis 4 flatareiningu, p.m.t.
baedi jardvegur og grodur),

SOC = lifreent kolefni i jardvegi (meelt sem massi kolefnis a hektara), reiknad ut i samreemi vid 4. 1io,

Cvgg = kolefnisbirgdir i grodri ofan- og nedanjardar (meelt sem kolefnismassi a hektara), reiknad Gt i samraemi
vid 5. 1id eda valid ur videigandi gildum i 8. 1id,

A = studull kvardadur midad vid vidkomandi sveedi (meeldur i hekturum & svadiseiningu).
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4.1.

4.2.

5.1.

LIFRZENAR KOLEFNISBIRGDIR [ JARDVEGI

Steinefnajardvegur

Beita ma eftirfarandi reglu vio utreikning & lifreenu kolefni i jardvegi:

SOC = SOCgr x Fry * Fyg * Fy

par sem:

SOC = lifreent kolefni 1 jardvegi (meelt sem kolefni & hektara),

SOCgr= stadalgildi lifreens kolefnis 1 jardvegi i efsta 0-30 cm jardvegslagi (maelt sem massi kolefnis & hektara),

Fry = landnotkunarstudull sem endurspeglar mismuninn milli lifreens kolefnis i jarOvegi sem tengist gerd
landnytingar og stadalgildis lifreens kolefnis i jardvegi,

Fug = stjornunarstudull sem endurspeglar mismuninn milli lifreens kolefnis i jardvegi i tengslum vid helstu
stjornunarheetti og stadalgildis lifreens kolefnis i jardvegi,

F, = ilagsstudull sem endurspeglar mismuninn milli lifreens kolefnis i jardvegi sem tengist mismunandi magni
kolefnisilags i jardveg og stadalgildis lifreens kolefnis i jardvegi.

Hvad vardar SOCgr gilda videigandi mork sem sett eru fram i 6. 1id.
Hvad vardar F;y, Fyc og F; gilda videigandi mork sem sett eru fram i 7. 1i0.

[ stad pess ad nota regluna ad ofan ma nota adrar videigandi adferdir, p.m.t. malingar, vid akvérdun lifreens
kolefnis i jardvegi. A0 svo miklu leyti sem slikar adferdir eru ekki byggdar 4 maelingum, skulu peer taka tillit til
loftslags, jarOvegsgerdar, landpekju, landstjornunar og ilags.

Lifreenn jarovegur (histo-joro)

Videigandi adferdum skal beitt vid akvordun lifreens kolefnis i jardvegi. Pannig adferdir skulu taka tillit til
heildardyptar lifreena jardlagsins asamt loftslagi, landpekju asamt landstjornun og ilagi. Pannig adferdir geta
falid i sér meelingar.

Hvad vardar ahrif af framreeslu jardvegs a kolefnisbirgdir, skal taka tillit til kolefnistaps i kjolfar framraeslu med
videigandi adferdum. Pannig adferdir geta byggst 4 arlegu kolefnistapi i kjolfar framraeslu.

KOLEFNISBIRGDIR [ GRODRI OFAN- OG NEDANJARDAR

Eftirfarandi regla gildir vid Utreikning & Cyzg, nema pegar notad er Cyg gildi sem sett er fram i 8. 1id:
Cyic = Cpu + Cpou

par sem:

Cvpg= kolefnisbirgdir i grodri ofan- og nedanjardar (maeldar sem massi kolefnis a hektara),

Cpym = kolefnisbirgdir ofan- og nedanjardar i lifandi lifmassa (maelt sem massi kolefnis a hektara), reiknad ut i
samraeemi vid 1id 5.1,

Cpom= kolefnisbirgdir ofan- og nedanjardar i daudum lifmassa (melt sem massi kolefnis 4 hektara), reiknad tt
i samraemi vio 1id 5.2.

Hvad vardar Cpoy er haegt ad nota gildid 0, nema pegar um skoglendi er ad rada - fyrir utan skograekt - med yfir
30% laufpekju.

Lifandi lifmassi
Eftirfarandi regla gildir vid Utreikning a Cgy:

Cpur= Cacn + Cpan
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5.1

1.

par sem:
Cpm= kolefnisbirgdir ofan- og nedanjardar i lifandi lifmassa (melt sem massi kolefnis 4 hektara),

Cagp = kolefnisbirgdir ofanjardar i lifandi lifmassa (melt sem massi kolefnis & hektara), reiknad Ut i samreemi
vio 1i0 5.1.1.,

Cggp = kolefnisbirgdir nedanjardar i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis & hektara), reiknad 0t i samraemi
vid 1i0 5.1.2.

Lifandi lifmassi ofanjardar

Eftirfarandi reglu skal beitt vid utreikning a C,gs:

Cucp = Bags % CFy

par sem:

Cacp = kolefnisbirgdir ofanjardar i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis & hektara),
Bags = byngd lifandi lifmassa ofanjardar (melt sem massi purrefnis & hektara),

CFp = kolefnishluti purrefnis i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis af massa purrefnis).

Vardandi raktarland, fjolerar nytjaplontur og skograekt skal gildi B,gs vera medalpyngd lifandi lifmassa
ofanjardar i reektunarferlinu.

Hvad vardar CF er haegt ad nota gildid 0,47.

5.1.2. Lifandi lifmassi nedanjardar

5.2.

Vio Gtreikning & Cpgp skal nota adra hvora eftirfarandi reglna:

1) Cpep = By % CFp

par sem:

Cggp = kolefnisbirgdir nedanjardar i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis & hektara),
Bgae = pyngd lifandi lifmassa nedanjardar (melt sem massi purrefnis 4 hektara),

CFp = kolefnishluti purrefnis i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis af massa purrefnis).

Vardandi rektarland, fjolerar nytjaplontur og skograekt skal gildi Bggs vera medalpyngd lifandi lifmassa
nedanjardar i reektunarferlinu.

Hvad vardar CF er haegt ad nota gildid 0,47.

2) Cpep=Cugp ¥ R

par sem:

Cpgp = kolefnisbirgdir nedanjardar i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis 4 hektara),

Cagp = kolefnisbirgdir ofanjardar i lifandi lifmassa (malt sem massi kolefnis & hektara),

R = hlutfall kolefnisbirgda i lifandi lifmassa nedanjardar og kolefnisbirgda i lifandi lifmassa ofanjardar.
Heimilt er ad nota videigandi gildi fyrir R sem sett eru fram i 8. 1i0.

Dautt lifreent efni

Eftirfarandi regla skal eiga vid um tutreikning & Cpou:

Cpou= Cpw+ Cuy
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par sem:

Cpom = kolefnisbirgdir ofan- og nedanjardar i daudum lifmassa (meelt sem massi kolefhis 4 hektara),

Cpw = kolefnisbirgdir i daudum vidarmassa (melt sem massi kolefnis 4 hektara), reiknad ut i samreemi vio 1id

5.2.1.,

Cpw = kolefnisbirgdir i rotnandi laufi (melt sem massi kolefnis 4 hektara), reiknad ut i samraemi vid 1id 5.2.2.,

—_

5.2.

. Kolefnisbirgdir i daudum vioarmassa

Eftirfarandi regla gildir vid utreikning & Cpyy :

Cpw=DOMpy *x CFpy

par sem:

Cpw = kolefnisbirgdir i daudum vidarmassa (melt sem massi kolefnis a hektara),

DOMpy = pyngd dauds vidarmassa (melt sem massi purrefnis a hektara),

CFpw = kolefnishluti purrefnis i daudum vidarmassa (melt sem massi kolefnis af massa purrefnis).

Hvad vardar CFpy er hegt ad nota gildid 0,5.

5.2.2. Kolefnisbirgdir i rotnandi laufi

Eftirfarandi regla gildir vid Gtreikning & C; :

Cri=DOM,; x CFy,

par sem:

Cp1 = kolefnisbirgdir i rotnandi laufi (malt sem massi kolefnis & hektara),

DOM; ;= pyngd rotnandi laufs (meelt sem massi purrefnis a hektara),

CF;= kolefnishluti purrefnis i rotnandi laufi (melt sem massi kolefnis af massa purrefnis).

Hvad vardar CFy; er haegt ad nota gildid 0,4.

6. STADALGILDI KOLEFNISBIRGDA [ STEINEFNAJARDVEGI

Velja skal gildi fyrir SOCsr ur toflu 1, & grundvelli videigandi loftslagssvadis og jardvegsgerd vidkomandi
landsvaedis eins og lyst er i lidum 6.1 0g 6.2.

Tafla 1

SOCsy, stadalgildi lifrzens kolefnis i jardvegi i efsta 0-30 cm gréourmoldarlagi

(tonn kolefnis & hektara)

Loftslagssveedi Jardvegsgerd
Lauov | Lo | Sedim | Odu | St | Jutrs
med mikla virkni | med litla virkni jardvegur jardvegur svaedum svaedum
Norolegt 68 — 10 117 20 146
Kaldtemprad, purrt 50 33 34 — 20 87
Kaldtemprad, rakt 95 85 71 115 130 87
Heittemprad, purrt 38 24 19 — 70 88
Heittemprad, rakt 88 63 34 — 80 88
Hitabelti, purrt 38 35 31 — 50 86
Hitabelti, rakt 65 47 39 — 70 86
Hitabelti, vott 44 60 66 — 130 86
Hitabelti, fjalllendi 88 63 34 — 80 86
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6.1. Loftslagssvaeoi

Pad loftslagssvaedi sem videigandi er vid val & videigandi gildi fyrir SOCsr skal akvardad a grundvelli lagskiptra
gagna um loftslagssvaedi sem faanleg eru um gagnsaisvettvanginn sem komid var a fot med 24. gr. tilskipunar
2009/28/EB.

6.2. Jarovegsgerd

Videigandi jarovegsgerd skal akvoroud samkveemt mynd 3. Lagskipt gogn um jardvegsgerd sem eru faanleg
um gagnsaisvettvanginn sem komid var a f6t med 24. gr. tilskipunar 2009/28/EB ma nota til vidmidunar vid ad
akvarda videigandi jardvegsgerd.

Mynd 3
Flokkun jardovegsgeroa
Sandur > 70% JA
Leirof 8% Sendinn jarovegur
(Sandjord)
NEI
JA
Gljaajoro Votlendi
NEI
JA
Eldfjallajord (sortujord) Eldfjallajarovegur
NEI
JA
Barrjord (podsol) Oskujardvegur
NEI
Leirjarovegur med litla NEI Albeluvi-joro, . .
virkni Ali-jé1d, Calci-jord, JA Leirjardvegur meo mikla
Cambi-jord, virkni
p.m.t.: Chernozem-jord,
Acri-joro, Gypsi-joro,
Anthro-jord, Kastanozem-jord,
Fluvi-j6ro, Lepto-joro,
Ferral-joro, Luvi-joro,
Greyzem-joro, Phaeozem-joro,
Lixi-j6rd, Niti-joro, Rego-jord,
Podzoluvi-joro, Solonetz-jord,
Plano-joro, Umbri-jord,
Plintho-j6rd, Verti-joro
Solonchak-j6rd

7. STUPLAR SEM ENDURSPEGLA MISMUN A LIFREANU KOLEFNI [ JARDVEGI OG STADALGILDI
LIFRZENS KOLEFNIS [ JARDVEGI

Videigandi gildi fyrir F;y, Fyg og F; skal velja tr téflum 1 pessum 1id. Videigandi stjornunar- og ilagsstudlar vid
utreikning 4 CSg eru peir sem beitt var i jantar 2008. Videigandi stjornunar- og ilagsstudlar vid utreikning a4 CS,
eru peir sem beitt er og munu leida til jafnveegis vidkomandi kolefnisbirgda.
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7.1. Reektarland

Tafla 2

Studlar fyrir reektarland

Landnyting Stjornun flag
Loftslagssvadi Fry Fug F;
(Frv) (Fue) (F7)
Temprad/nordlagt, Raektad Fullreektad | Litid 0,8 1 0,95
purrt ,
Medalhatt 0,8 1 1
Hatt med 0,8 1 1,37
husdyraaburdi
Hatt an 0,8 1 1,04
htsdyraaburdar
Minni Litid 0,8 1,02 0,95
ki
reektun Medalhatt 0.8 1,02 1
Hatt med 0,8 1,02 1,37
husdyraaburdi
Hatt an 0,8 1,02 1,04
htsdyraaburdar
Engin Litid 0,8 1,1 0,95
ktun
e Medalhatt 0.8 11 1
Hatt med 0,8 1,1 1,37
husdyraaburdi
Hatt an 0,8 1,1 1,04
htsdyraaburdar
Temprad/nordlagt, Raktad Fullrektad Litid 0,69 1 0,92
rakt/vott
Medalhatt 0,69 1 1
Hatt med 0,69 1 1,44
husdyraaburdi
Hatt an 0,69 1 1,11
htsdyraaburdar
Minni Litid 0,69 1,08 0,92
ktu
e Medalhatt 0.69 1,08 1
Hatt med 0,69 1,08 1,44
husdyraaburdi
Hatt an 0,69 1,08 1,11
htsdyraaburdar
Engin Litid 0,69 1,15 0,92
reektun
Medalhatt 0,69 1,15 1
Hatt med 0,69 1,15 1,44
htsdyraaburdi
Hatt an 0,69 1,15 1,11
htsdyraaburdar
Hitabelti, purrt Raktad Fullraektad Litio 0,58 1 0,95
Medalhatt 0,58 1 1
Hatt med 0,58 1 1,37
husdyraaburdi
Hatt an 0,58 1 1,04
htsdyraaburdar
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Landnyting Stjornun flag
Loftslagssvadi Fru Fug Fr
(Frv) (Fuc) (F))
Minni Litid 0,58 1,09 0,95
ktun
e Medalhatt 0.58 1,09 1
Hatt med 0,58 1,09 1,37
husdyraaburdi
Hatt 4n 0,58 1,09 1,04
htsdyraaburdar
Engin Litid 0,58 1,17 0,95
ktu
reektun Medalhatt 0,58 1,17 1
Hatt med 0,58 1,17 1,37
huasdyraaburdi
Hatt an 0,58 1,17 1,04
husdyraaburdar
Hitabelti, rakt/vott Raktad Fullraektad Litid 0,48 1 0,92
Medalhatt 0,48 1 1
Hatt med 0,48 1 1,44
htsdyraaburdi
Hatt an 0,48 1 1,11
huasdyraaburdar
Minni Litid 0,48 1,15 0,92
ktu
e Medalhatt 0.48 1,15 1
Hatt med 0,48 1,15 1,44
husdyraaburdi
Hatt an 0,48 1,15 1,11
htsdyraaburdar
Engin Litid 0,48 1,22 0,92
kt
reekin Medalhatt 0.48 1,22 1
Hatt med 0,48 1,22 1,44
htsdyraaburdi
Hatt an 0,48 1,22 1,11
husdyraaburdar
Hitabelti, fjalllendi Raktad Fullrektad | Litid 0,64 1 0,94
Medalhatt 0,64 1 1
Hatt med 0,64 1 1,41
htsdyraaburdi
Hatt an 0,64 1 1,08
htsdyraaburdar
Minni Litid 0,64 1,09 0,94
ki
reektun Medalhatt 0.64 1,09 1
Hatt med 0,64 1,09 1,41
huasdyraaburdi
Hatt an 0,64 1,09 1,08
husdyraaburdar
Engin Litid 0,64 1,16 0,94
reektun i
Medalhatt 0,64 1,16 1
Hatt med 0,64 1,16 1,41
husdyraaburdi
Hatt an 0,64 1,16 1,08
huasdyraaburdar
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[ toflu 3 er ad finna leidbeiningar um val 4 videigandi gildum tr téflum 2 og 4.

Tafla 3

Leidbeiningar um stjornun og ilag fyrir raektarland og fjolaerar nytjaplontur

Stjornun/ilag

Leidbeiningar

Fullraektad

Veruleg jardvegsroskun med fullum vidsniningi og/eda tidri raektun (innan ars). A
plontunartima er litid (t.d. <30%) yfirbordsins pakid leifum.

Minni rektun

Adal og/eda aukaraktun en med takmarkadri jardvegsroskun (venjulega grunnt og an fulls
vidsnuinings jardvegs) og skilur vanalega vid yfirbordid med > 30% bekju plontuleifa.

Engin reektun

Bein saning an forjardvinnslu, med lagmarksroskun a jardvegi 4 saningarsveedinu. Illgresiseydar
eru vanalega notadir til illgresiseydingar.

Litio

Litid af efnaleifum verdur eftir par sem leifar eru fjarleegdar (hirtar eda brenndar), mikid er
um hvildarland, fram fer raektun nytjaplantna sem skilja eftir sig litio af plontuleifum (t.d.
grenmeti, tobak, badmull), enginn steinefhadburdur er notadur eda kdfnunarefnisbindandi
nytjaplontur eru til stadar.

Meodalhatt

Damigert fyrir arlega raektun kornvara par sem 6llum uppskeruleifum er skilad i akurinn.
Ef leifar eru fjarleegdar er vidbotar lifreenu efni (t.d. hiisdyraaburdi) beaett vid. Kallar einnig a
steinefnadburd eda kofnunarefnisbindandi nytjaplontur i skiptiraektun.

Hatt med
htsdyraaburdi

Merkir umtalsvert meira ilag kolefnis en i raktunarkerfum med medalkolefnisilag vegna
vidbotaradferdar par sem reglulega er bett vid husdyradburdi.

Hatt an
husdyraaburdar

Merkir umtalsvert meira ilag plontuleifa en i reektunarkerfum med medalkolefnisilag vegna
vidbotaradferda svo sem raektunar nytjaplantna sem skilja eftir sig mikid af plontuleifum,
notkunar graenaburdar, pekjuplantna, beetts groins hvildarlands, aveitu, tidrar notkunar fjolerra
grastegunda i arlegri skiptireektun, en an notkunar htisdyraaburdar (sja hér ad framan).

Fjolaerar nytjaplontur

Tafla 4

Studlar fyrir fjolerar nytjaplontur, b.e. fjoleerar nytjaplontur med stofn sem er vanalega ekki nyttur

arlega svo sem kjarrvidur med stuttan skiptirseektunartima og oliupalmi

. Landnyting Stjornun flag
Loftslagssveedi (Fu0) (Fuo) F) Fru Fue F;
Temprad/nordlaegt, Fjoleer Fullreektad | Litid 1 1 0,95
rrt kt
bu e Medalhatt 1 1 1
Hatt med 1 1 1,37
husdyraaburdi
Hatt an 1 1 1,04
htsdyraaburdar
Minni Litio 1 1,02 0,95
kt
reein Medalhétt 1 1,02 1
Hatt med 1 1,02 1,37
htsdyraaburdi
Hatt an 1 1,02 1,04
husdyraaburdar
Engin Litid 1 1,1 0,95
raktun , .
I medallagi 1 1,1 1
Mikid med 1 1,1 1,37
hasdyraaburdi
Mikid an 1 1,1 1,04
htsdyraaburdar
Temprad/nordlagt, Fjoleer Fullreektad | Litid 1 1 0,92
rakt/vott raektun . .
I medallagi 1 1 1
Mikid med 1 1 1,44
htsdyraaburdi
Mikid an 1 1 111
husdyraaburdar
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. Landnyting Stjérnun flag
Loftslagssveedi (Fu0) (Fuo) F) Fru Fue F;
Minni Litio 1 1,08 0,92
reektun . .
I medallagi 1 1,08 1
Mikid med 1 1,08 1,44
htisdyraaburdi
Mikid an 1 1,08 L11
husdyraaburdar
Engin Litid 1 1,15 0,92
ktus .
reeidutt f medallagi 1 1,15 1
Mikid med 1 1,15 1,44
husdyraaburdi
Mikid &n 1 1,15 111
htsdyraaburdar
Hitabelti, purrt Fjoler Fullreektad | Litid 1 1 0,95
rektun . .
I medallagi 1 1 1
Mikid med 1 1 1,37
husdyraaburoi
Mikid an 1 1 1,04
huasdyraaburdar
Minni Litio 1 1,09 0,95
ktu .
e i medallagi 1 1,09 1
Mikid med 1 1,09 1,37
husdyraaburdi
Mikid an 1 1,09 1,04
htsdyraaburdar
Engin Litio 1 1,17 0,95
reektun . .
[ medallagi 1 1,17 1
Mikid med 1 1,17 1,37
htsdyraaburdi
Mikid an 1 1,17 1,04
huasdyraaburdar
Hitabelti, rakt/vott Fjoler Fullraektad | Litid 1 1 0,92
kt .
reektun I medallagi 1 1 1
Mikid med 1 1 1,44
huasdyraaburdi
Mikid an 1 1 1,11
htsdyraaburdar
Minni Litid 1 1,15 0,92
raektun , .
I medallagi 1 1,15 1
Mikid med 1 1,15 1,44
husdyraaburoi
Mikid 4n 1 1,15 111
htsdyraaburdar
Engin Litid 1 1,22 0,92
kt .
reektun I medallagi 1 1,22 1
Mikid med 1 1,22 1,44
huasdyraaburdi
Mikid an 1 1,22 1,11
husdyraaburdar




Nr. 46/40

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

15.8.2013

7.3.

Landnyting

Stjornun

flag

Loftslagssvaedi (Fu0) (Fuo) F) Fru Fue F,
Hitabelti, fjalllendi Fjoleer Fullreektad | Litid 1 1 0,94
raektun [ medallagi 1 1 1
Mikid med 1 1 1,41
htsdyraaburdi
Mikid an 1 1 1,08
husdyraaburdar
Minni Litio 1 1,09 0,94
reektun f medallagi 1 1,09 1
Mikid med 1 1,09 1,41
husdyraaburdi
Mikid an 1 1,09 1,08
htsdyraaburdar
Engin Litid 1 1,16 0,94
reektun [ medallagi 1 1,16 1
Mikid med 1 1,16 1,41
htsdyraaburdi
Mikid an 1 1,16 1,08
huasdyraaburdar
[ t6flu 311id 7.1 er ad finna leidbeiningar um val a videigandi gildum ur toflu 4.
Graslendi
Tafla 5
Studlar fyrir graslendi, p.m.t. gresjur
Loftslagssvaedi LaIEdFIzyl'];ing S?[?;r:}l)m i?ﬁ Fru Fue F,
Temprad/nordlagt, Graslendi Beett [ medallagi 1 1,14 1
burrt Miklar 1 1,14 L1l
Lagmarksstjornun [ medallagi 1 1 1
Hnignun { medallagi |  medallagi 1 0,95 1
Mikil hnignun I medallagi 1 0,7 1
Temprad/nordlagt, Graslendi Baett 1 medallagi 1 1,14 1
rakt/vott Mikio 1 1,14 L1l
Lagmarksstjornun I medallagi 1 1 1
Hnignun i medallagi | [ medallagi 1 0,95 1
Mikil hnignun I medallagi 1 0,7 1
Hitabelti, purrt Graslendi Bett i medallagi 1 1,17 1
Mikid 1 1,17 111
Lagmarksstjornun I medallagi 1 1 1
Hnignun i medallagi | medallagi 1 0,97 1
Mikil hnignun I medallagi 1 0,7 1
Hitabelti, rakt/vott Gresja Beett I medallagi 1 1,17 1
Mikid 1 1,17 1,11
Lagmarksstjornun [ medallagi 1 1 1
Hnignun i medallagi | [ medallagi 1 0,97 1
Mikil hnignun [ medallagi 1 0,7 1
Hitabeltisfjalllendi, Graslendi Beett i medallagi 1 1,16 1
burrt Mikid 1 1,16 L1l
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7.4.

Loftslagssvaedi Larzjl;zi;ing S?}?::}l)m z?j)g Fru Fue F;
Lagmarksstjornun [ medallagi 1 1 1
Hnignun i medallagi | [ medallagi 1 0,96 1
Mikil hnignun [ medallagi 1 0,7 1

[ t6flu 6 er ad finna leidbeiningar um val 4 videigandi gildum ar t6flu 5.

Tafla 6

Leiobeiningar um stjornun og ilag fyrir graslendi

Stjornun/ilag

Leidbeiningar

Beett Merkir graslendi sem stjornad er a sjalfbaeran hatt med hafilegu beitaralagi og sem feer a.m.k.
eina viobot (t.d. aburd, kynbzetur, aveitu).

Lagmarks- Merkir graslendi sem er ekki hnignad og stjornad er 4 sjalfbaeran hatt, en an verulegra

stjornun stjornunarvidbota.

Hnignun i Merkir ofbeit eda i medallagi hnignad graslendi, med nokkud minnkada framleidni (midad vid

medallagi upprunalegt graslendi eda graslendi med lagmarksstjornun) og sem faer ekki stjornunarilag.

Mikil hnignun

Gefur til kynna minni framleioni og grédurpekju til langs tima, vegna alvarlegra skemmda af
voldum véla & grodri og/eda verulegrar jardvegseydingar.

[ medallagi A vid par sem ekkert frekara stjornunarilag hefur verid notad.
Mikid Gildir um bzett graslendi par sem eitt stjornunarilag eda fleiri eda umbaetur hafa verid notadar
(umfram pad sem tilskilid er til ad flokkast sem bett graslendi).
Skéglendi
Tafla 7
Studlar fyrir skéglendi med a.m.k. 10% laufpekju
. Landnyting Stjornun flag
Loftslagssveedi (Fio) (Fuo) (F) Fru Fue F;
ol Upprunalegur skogur (engin A ekkivio(") | Aekki | 1
hnignun) vio
ol Styrdur skogur ol Allt 1 1 1
Hitabelti, rakt/purrt | Skiptiraekt - stytt hvild Aekkivid | Aekki | 0,64
vid
Skiptiraekt - full hvild Aekkivio | Aekki | 0,8
vid
Temprad/nordlaegt, | Skiptirekt - stytt hvild A ekki vio Aekki | 1
rakt/purrt vid
Skiptirakt - full hvild Aekkivido | Aekki | 1
vid

(") n/a=aekkivid, i pessum tilvikum gilda F,; og F; ekki og vid Gtreikning 4 SOC mé nota eftirfarandi reglu: SOC =SOCsr % Fy.
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8.1.

[ toflu 8 er ad finna leidbeiningar um val 4 videigandi gildum ar t6flu 7.
Tafla 8

Leiobeiningar um landnytingu skoglendis

Landnyting Leidbeiningar

Upprunalegur Merkir upprunalega eda gamla skoga par sem engin hnignun hefur att sér stad og par sem
skogur sjalfbeer skogvarsla er viohofo.
(engin hnignun)

Skiptiraekt Varanleg skiptireekt, par sem hitabeltisskogur eda skoglendi er rutt vegna plontunar eineerra
nytjaplantna { stuttan tima (t.d. 3-5 ar) og feer pvinest ad vaxa 4 ny.

Full hvild Merkir adstaedur par sem skogargrodur neer a ny fullum eda nzer fullum proska adur en hann er
felldur & ny til notkunar sem raektarland.

Stytt hvild Merkir adsteedur par sem endurheimt skogargrodurs neest ekki fyrir endurrudning.

KOLEFNISBIRGDAGILDI FYRIR KOLEFNISBIRGDIR | GROPRI OFAN- OG NEDANJARDAR

Nota ma videigandi gildi Cyz og R sem melt er fyrir um i pessum 1id.

Raktarland
Tafla 9
Groourgildi fyrir reektarland (almenn)
Loftslagssvaedi Crrg
(tonn af kolefni a hektara)
ol 0
Tafla 10
Groourgildi fyrir sykurreyr (sértzek)
CVEG
Svaedi Loftslagssvaoi Vistfraedilegt sveedi Meginland (tonn af kolefni
4 hektara)

Hitabelti Hitabelti, purrt burr hitabeltisskogur Afrika 4,2

Asia (meginland, eyjar) 4

Hitabeltiskjarrlendi Asia (meginland, eyjar) 4
Hitabelti, rakt Rakur hitabeltislaufskogur | Afrika 42

Mio- og Sudur-Amerika 5

Hitabelti, vott Hitabeltisregnskogur Asia (meginland, eyjar) 4

Mid- og Sudur-Amerika 5
Heittemprad | Heittemprad, purrt | Heittemprud steppa Nordur-Amerika 4.8

Heittemprad rakt | Heittempradur rakur skogur | Mio- og Sudur-Amerika 5
Nordur-Amerika 4.8
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8.2. Fjolaerar nytjaplontur, p.e. fjolerar nytjaplontur med stofn sem er vanalega ekki nyttur arlega svo sem
kjarrviour med stuttan skiptireektunartima og oliupalmi

Tafla 11

Groourgildi fyrir fjoleerar nytjaplontur (almenn)

Loftslagssvaedi

Crg
(tonn af kolefni 4 hektara)

Temprad (611 rakastig)
Hitabelti, purrt
Hitabelti, rakt

Hitabelti, vott

432
6.2

144
343

Tafla 12

Groourgildi fyrir tilteknar fjoleerar nytjaplontur

Loftslagssvadi

Tegund nytjaplontu

Cyre
(kolefnistonn & hektara)

ol

Koékoshnetur
Jatropha
Jojoba
Oliupalmi

75
17,5
2.4

s

60

8.3. Graslendi

Tafla 13

Groourgildi fyrir graslendi - a0 undanskildu kjarrlendi (almenn)

. CVEG
Loftslagssvadi (kolefnistonn a hektara)
Nordlaegt - purrt og vott 4,3
Kaldtemprad - purrt 33
Kaldtemprad - vott 6,8
Heittemprad - purrt 3.1
Heittemprad - vott 6,8
Hitabelti - purrt 4,4
Hitabelti - rakt og vott 8,1
Tafla 14
Groourgildi fyrir Miscanthus (filagras) (sértaek)
. . . . . . CVEG
Svadi Loftslagssvaoi Vistfraedilegt svaedi Meginland (kolefnistonn 4 hektara)
Heittemprad | Heittemprad, purrt Heittempradur purr Evropa 10
skogur
Nordur-Amerika 14,9
Heittemprud steppa Nordur-Amerika 14,9
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Tafla 15

Groéourgildi fyrir kjarrlendi, p.e. land med grodri sem samanstendur adallega af trékenndum plontum
sem eru innan vio S metrar 4 haeo og hafa ekki skyr utlitseinkenni trjaa.

. . CVEG
Svadi Meginland (tonn af kolefni & hektara)

Hitabelti Afrika 46
Nordur- og Sudur-Amerika 53

Asia 39

Asia (eyjar) 46

Astralia 46

Heittemprad Afrika 43
Nordur- og Sudur-Amerika 50

Asia (meginland) 37

Evropa 37

Asia (eyjar) 43

Temprad Hnattrant 7,4

8.4. Skoéglendi

Tafla 16

Groéourgildi skéglendis - a0 undanskilinni skégraekt - med milli 10% og 30% laufpekju

Sveaedi Vistfreedilegt sveedi Meginland (koleglﬁfonn a R
hektara)

Hitabelti Hitabeltisregnskogur Afrika 40 0,37
Nordur- og Sudur-Amerika 39 0,37

Asia (meginland) 36 0,37

Asia (eyjar) 45 0,37

Rakur hitabeltisskogur Afrika 30 0,24

Nordur- og Sudur-Amerika 26 0,24

Asia (meginland) 21 0,24

Asia (eyjar) 34 0,24

burr hitabeltisskogur Afrika 14 0,28

Nordur- og Sudur-Amerika 25 0,28

Asia (meginland) 16 0,28

Asia (eyjar) 19 0,28

Hitabeltisfjalllendi Afrika 13 0,24

Nordur- og Sudur-Amerika 17 0,24

Asia (meginland) 16 0,24

Asia (eyjar) 26 0,28
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CVEG
Svaedi Vistfraedilegt svaedi Meginland (kolefnistonn a R
hektara)
Heittemprad Heittempradur rakur Nordur- og Sudur-Amerika 26 0,28
skogur , .
Asia (meginland) 22 0,28
Asia (eyjar) 35 0,28
Heittempradur purr Afrika 17 0,28
K
skogur Nordur- og Sudur-Amerika 26 0,32
Asia (meginland) 16 0,32
Asia (eyjar) 20 0,32
Heittemprud steppa Afrika 9 0,32
Nordur- og Sudur-Amerika 10 0,32
Asia (meginland) 7 0,32
Asia (eyjar) 9 0,32
Temprad Skogur i temprudu Evropa 14 0,27
athafsloftslagi
wHalsiotistagt Nordur-Amerika 79 0,27
Nyja-Sjaland 43 0,27
Sudur-Amerika 21 0,27
Skogur i temprudu Asia, Evropa (<20 ar) 2 0,27
inlandsloftslagi
megiiandsiolisiagt Asia, Evropa (> 20 4r) 14 0,27
Nordur- og Sudur-Amerika (< 20 ar) 7 0,27
Nordur- og Sudur-Amerika (> 20 ar) 16 0,27
Temprud fjallakerfi Asia, Evropa (< 20 ar) 12 0,27
Asia, Evropa (> 20 ar) 16 0,27
Nordur- og Sudur-Amerika (< 20 ar) 6 0,27
Nordur- og Sudur-Amerika (> 20 ar) 6 0,27
Nordlaegt Nordlegur barrskogur Asia, Evropa, N-Amerika 12 0,24
Nordlegt Asia, Evropa, N-Amerika (< 20 éara) 0 0,24
tandruskoglendi . . . .
Asia, Evropa, N-Amerika (> 20 ara) 2 0,24
Nordlaeg fjallakerfi Asia, Evropa, N-Amerika (< 20 ara) 2 0,24
Asia, Evropa, N-Amerika (> 20 ara) 6 0,24
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Tafla 17

Groourgildi skéglendis - a0 undanskilinni skograekt - med yfir 30% laufpekju

Svaedi Vistfraedilegt svadi Meginland Cygg (kolefnistonn & hektara)
Hitabelti Hitabeltisregnskogur Afrika 204
Nordur- og Sudur-Amerika 198
Asia (meginland) 185
Asia (eyjar) 230
Rakur hitabeltislaufskogur Afrika 156
Nordur- og Sudur-Amerika 133
Asia (meginland) 110
Asia (eyjar) 174
burr hitabeltisskogur Afrika 77
Nordur- og Sudur-Amerika 131
Asia (meginland) 83
Asia (eyjar) 101
Fjallakerfi i hitabelti Afrika 77
Nordur- og Sudur-Amerika 94
Asia (meginland) 88
Asia (eyjar) 130
Heittemprad Heittempradur rakur skogur | Nordur- og Sudur-Amerika 132
Asia (meginland) 109
Asia (eyjar) 173
Heittempradur purr skogur Afrika 88
Nordur- og Sudur-Amerika 130
Asia (meginland) 82
Asia (eyjar) 100
Heittemprud steppa Afrika 46
Nordur- og Sudur-Amerika 53
Asia (meginland) 41
Asia (eyjar) 47
Temprad Skogur i temprudu Evropa 84
dthafslofislagi Nordur-Amerika 406
Nyja-Sjaland 227
Sudur-Amerika 120
Skogur i temprudu Asia, Evropa (< 20 ar) 27
meginlandsloftslagi Asia, Evropa (> 20 4r) 87
Nordur- og Sudur-Amerika 51
(£204r)
Nordur- og Sudur-Amerika »

(> 20 4r)
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Svaedi Vistfraedilegt svaedi Meginland Cygg (kolefnistonn & hektara)
Temprud fjallakerfi Asia, Evropa (< 20 ar) 75
Asia, Evropa (> 20 ar) 93
Nordur- og Sudur-Amerika 45
(220 ar)
Nordur- og Sudur-Amerika
(> 20 4r) 93
Nordlaegt Nordlegur barrskogur Asia, Evropa, N-Amerika 53
Asia, Evropa, N-Amerika 26
Nordlegt tindruskoglendi (<20 éra)
Nordleg fjallakerfi gSiz"‘(’) Eg)épa’ N-Amerika 33
Asia, Evropa, N-Amerika 32
(<20 ara)
Asia, Evropa, N-Amerika 53
(> 20 ara)
Tafla 18
Groéourgildi fyrir skégrakt
Cric
Svaedi Vistfredilegt svaedi Meginland (li(;lsrflna}s- R
hektara)
Hitabelti Hitabeltisregnskogur Afrika, lauftré > 20 ara 87 0,24
Afrika, lauftré <20 ara 29 0,24
Afrika, furueett > 20 ara 58 0,24
Afrika, furuaett <20 ara 17 0,24
N- og S-Amerika, ilmvidarett 58 0,24
N- og S-Amerika, furueett 87 0,24
N- og S-Amerika, tekktré 70 0,24
N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 44 0,24
Asia, lauftré 64 0,24
Asia, dnnur 38 0,24
Rakur Afrika, lauftré > 20 ara 44 0,24
hitabeltislaufskogur Afrika, lauftré < 20 4ra 23 0,24
Afrika, furueett > 20 ara 35 0,24
Afrika, furuaett <20 ara 12 0,24
N- og S-Amerika, ilmvidarett 26 0,24
N- og S-Amerika, furueett 79 0,24
N- og S-Amerika, tekktré 35 0,24
N- og S-Amerika, onnur lauftré 29 0,24
Asia, lauftré 52 0,24
Asia annad 29 0,24
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Crig
Svaedi Vistfreedilegt svaedi Meginland (k;l:in;s- R
hektara)

burr hitabeltisskogur Afrika, lauftré > 20 ara 21 0,28
Afrika, lauftré <20 ara 9 0,28

Afrika, furuaett > 20 ara 18 0,28

Afrika, furuaett <20 ara 6 0,28

N- og S-Amerika, ilmvidaratt 27 0,28

N- og S-Amerika, furusett 33 0,28

N- og S-Amerika, tekktré 27 0,28

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 18 0,28

Asia, lauftré 27 0,28

Asia annad 18 0,28

Hitabeltiskjarrlendi Afrika, lauftré 6 0,27
Afrika, furueett > 20 ara 6 0,27

Afrika, furueett <20 ara 4 0,27

N- og S-Amerika, ilmvidarett 18 0,27

N- og S-Amerika, furueett 18 0,27

N- og S-Amerika, tekktré 15 0,27

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 9 0,27

Asia, lauftré 12 0,27

Asia annad 9 0,27

Fjallakerfi i hitabelti Afrika, lauftré > 20 ara 31 0,24
Afrika, lauftré <20 ara 20 0,24

Afrika, furueett > 20 ara 19 0,24

Afrika, furueett <20 ara 7 0,24

N- og S-Amerika, ilmvidarzaett 22 0,24

N- og S-Amerika, furueett 29 0,24

N- og S-Amerika, tekktré 23 0,24

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 16 0,24

Asia, lauftré 28 0,24

Asia annad 15 0,24

Heittemprad Heittempradur rakur N- og S-Amerika, ilmvidarzatt 42 0,28
skogur N- og S-Amerika, furuztt 81 0,28
N- og S-Amerika, tekktré 36 0,28

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 30 0,28

Asia, lauftré 54 0,28

Asia annad 30 0,28
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Crig
Svaedi Vistfreedilegt svaedi Meginland (k;l:in;s- R
hektara)

Heittempradur purr Afrika, lauftré > 20 4ra 21 0,28
skogur Afrika, lauftré < 20 dra 9 0,32
Afrika, furueett > 20 ara 19 0,32

Afrika, furuaett < 20 ara 6 0,32

N- og S-Amerika, ilmvidaratt 34 0,32

N- og S-Amerika, furuatt 34 0,32

N- og S-Amerika, tekktré 28 0,32

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 19 0,32

Asia, lauftré 28 0,32

Asia, 6nnur 19 0,32

Heittemprud steppa Afrika, lauftré 6 0,32
Afrika, furueett > 20 ara 6 0,32

Afrika, furuaett <20 ara 5 0,32

N- og S-Amerika, ilmvidarett 19 0,32

N- og S-Amerika, furuaett 19 0,32

N- og S-Amerika, tekktré 16 0,32

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 9 0,32

Asia, lauftré > 20 ara 25 0,32

Asia, lauftré < 20 ara 3 0,32

Asia, barrtré > 20 ara 6 0,32

Asia, barrtré < 20 ara 34 0,32

Heittemprud fjallakerfi Afrika, lauftré > 20 ara 31 0,24
Afrika, lauftré < 20 ara 20 0,24

Afrika, furuaett > 20 ara 19 0,24

Afrika, furuaett < 20 ara 7 0,24

N- og S-Amerika, ilmvidarzatt 22 0,24

N- og S-Amerika, furuaett 34 0,24

N- og S-Amerika, tekktré 23 0,24

N- og S-Amerika, 6nnur lauftré 16 0,24

Asia, lauftré 28 0,24

Asia, 6nnur 15 0,24

Temprad Skogur i temprudu Asia, Evropa, lauftré > 20 ara 60 0,27
dthafSlofislagi Asia, Evropa, lauftré < 20 ara 9 027
Asia, Evropa, barrtré > 20 ara 60 0,27

Asia, Evropa, barrtré < 20 ara 12 0,27

Nordur-Amerika 52 0,27

Nyja-Sjaland 75 0,27

Sudur-Amerika 31 0,27
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CVEG'
Svaedi Vistfreedilegt svaedi Meginland (kOIan}S- R
tonn a
hektara)
Skogur i temprudu Asia, Evropa, lauftré > 20 ara 60 0,27
inlandsloftslagi
g’;ﬂi:rrf’i SOTSHBLO8 | Asia, Evropa, laufiré <20 ara 4 027
Asia, Evropa, barrtré > 20 ara 52 0,27
Asia, Evropa, barrtré < 20 ara 7 0,27
Nordur-Amerika 52 0,27
Sudur-Amerika 31 0,27
Nordlegt Nordlegur barrskogur og | Asia, Evropa > 20 ara 12 0,24
fjallakerfi : , ,
Asia, Evropa < 20 4ra 1 0,24
Nordur-Amerika 13 0,24
Nordlegt Asia, Evropa > 20 ara 7 0,24
tandruskoglendi i , ,
Asia, Evropa < 20 4ra 1 0,24
Nordur-Amerika 7 0,24
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FRAMKVZEMDASTJORN

FRAMKYV AMDARAKVORDUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR

2013/EES/46/04

fra 19. desember 2011

um samrzmdar nytnividmidanir vid adskilda framleioslu raforku og varma vio beitingu
tilskipunar Evropupingsins og raosins 2004/8/EB og um nidurfellingu akvérounar
framkvamdastjérnarinnar 2007/74/EB (*)

(tilkynnt med numeri C(2011) 9523)

(2011/877/ESB)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

me0 hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/8/EB
fra 11. febraar 2004 um ad auka samvinnslu raf- og varmaorku
sem byggist & eftirspurn eftir notvarma a innri orkumarkadinum
og um breytingu & tilskipun 92/42/EBE(!), einkum 2. mgr.
4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Samkvamttilskipun 2004/8/EB kom framkveaemdastjornin
4 fot med akvordun 2007/74/EB(?) samramdum nytni-
vidmidunum vid adskilda framleidslu 4 raforku og varma,
sem samanstanda af uppistodugildum sem eru adgreind
af vidkomandi pattum, p.m.t. byggingarar og tegund
eldsneytis.

Framkvamdastjornin skal endurskoda samraemdu nytni-
vidmidanirnar vid adskilda framleidslu raforku og varma
i fyrsta sinn 21. febriiar 2011 og sidan fjorda hvert ar med
tilliti til teekniprounar og breytinga a dreifingu orkugjafa.

Framkvaemdastjornin hefur endurskodad samremdu
nytnividmidanirnar vid adskilda framleidslu raforku og
varma, par sem tekid er tillit til upplysinga um rekstur
vi0 raunheefar adstedur, sem adildarrikin hafa 14ati0 i
té. broun & bestu tiltaku og fjarhagslega hagkvaemu
taekni, sem vard 4 timabilinu 2006-2011 sem féll undir
endurskodunina, gefur til kynna ad hvad vardar samreemdu
nytnividmidanirnar vid adskilda framleidslu rafmagns,
skuli ekki vidhalda peim greinarmun sem gerdur er
vegna byggingarars einingar fyrir samvinnslu raf- og
varmaorku samkvamt akvordun 2007/74/EB vegna vera
sem byggd eru fri og med 1. jantar 2006. Afram skal p6,
hvad vardar einingar fyrir samvinnslu raf- og varmaorku
sem byggdar eru 2005 eda fyrr, beita vidmidunum sem
endurspegla byggingarar, i pvi skyni ad taka tillit til
prounar sem ordid hefur a bestu tiltaku og fjarhagslega

*)

_~
NN

Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 343, 23.12.2011, bls. 91. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2013 fra 1. febrtar
2013 um breytingu a IV. vidauka (Orka) vid EES-samninginn, sja EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 31, 30.5.2013, bls. 20.
Stjtid. ESB L 52, 21.2.2004, bls. 50.

Stjtid. ESB L 32, 6.2.2007, bls. 183.

4)

5)

6)

7)

8)

hagkvemu tekni. Ennfremur stadfesti endurskodunin,
byggt 4 nylegri reynslu og greiningu, ad afram skuli
beita leioréttingarstudlum ad pvi er vardar vedurfarsleg
skilyrdi. Einnig skal afram beita leioréttingarstudlunum
fyrir tap sem komist er hja 1 dreifikerfi vegna pess ad tap
i dreifikerfi hefur ekki breyst 4 undanférnum arum. Auk
pess skulu leidréttingarstudlarnir fyrir tap sem komist er
hja i dreifikerfi einnig gilda um ver sem nota eldivid og
lifgas.

Endurskodunin hefur ekki leitt i ljos visbendingu um
a0 orkunytni katla hafi breyst 4 timabilinu, og pvi skulu
samremdar nytniviomidanir vid adskilda framleidslu
varma ekki tengjast byggingarari. Ekki er porf &
leidréttingarstudlum sem varda loftslagsadstaedur par
sem varmafradin, sem snyr ad framleidslu varma med
eldsneyti, er ekki verulega had umhverfishita. Enn fremur
er ekki porf 4 leidréttingarstudlum vegna varmataps i
dreifikerfinu par sem varmaorka er avallt notud nalaegt
framleidslustad.

Fjarfesting i samvinnslu raf- og varmaorku krefst
stodugra skilyrda og aframhaldandi tiltra fjarfesta. { pessu
samhengi er einnig videigandi ad framlengja nuverandi
samraemd vidmidunargildi fyrir rafmagn og varma til
timabilsins 2012-2015.

Gogn um rekstur vid raunhafar adstedur syna ekki
tolfraedilega marktaekar framfarir i raunafkostum jafnvel
nyjustu og fullkomnustu vera 4 endurskodunartimabilinu.
bvi skal viomidunargildunum sem sett voru fyrir timabilid
2006-2011 med akvordun 2007/74/EB vidhaldid fyrir
timabilid 2012-2015.

Endurskodunin stadfesti gildi nuverandi leidréttingar-
studla vardandi loftslagsadstedur og tap sem komist er
hja i dreifikerfi.

Notkun sému vidmidunargilda fyrir allt timabilid og
undanpaga fra leidréttingarstudlum i tengslum vid
mismunandi loftslag og tap i dreifikerfi var einnig stadfest
hvad vardar varmaframleidslu.

bar sem meginmarkmid tilskipunar 2004/8/EB er ad
studla a0 samvinnslu raf- og varmaorku til ad spara
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orku skal veita ivilnun fyrir endurnyjun eldri eininga
fyrir samvinnslu raf- og varmaorku i pvi skyni ad baeta
orkunytni peirra. Af peim asteedum skulu nytnividmidanir
fyrir raforku sem eiga vid um einingu fyrir samvinnslu raf-
og varmaorku verda herri fra ellefta ari eftir byggingarar
einingarinnar.

10) Pbessi adferd er i samreemi vid krofurnar um ad samraemdu
nytnividmidanirnar skuli byggdar 4 meginreglunum sem
kvedid er a um i f-1id III. vidauka vid tilskipun 2004/8/
EB.

11) Akveda skal endurskodadar samremdar nytnividmidanir
vid adskilda varma- og raforkuvinnslu. Akvordun
2007/74/EB skal pvi felld ur gildi.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun,
eru i samraemi vid alit nefndarinnar um samvinnslu raf-
og varmaorku.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.
Samraemdar nytniviomidanir dkvednar

Samremdu nytnividmidanirnar vid adskilda framleidslu raf-
og varmaorku skulu vera paer sem settar eru fram i I. vidauka
annars vegar og II. vidauka hins vegar.

2. gr
Notkun samramdra nytniviomioana

1. Adildarriki skulu nota samraemdu nytnividmidanirnar
sem settar eru fram i I. vidauka og svara til byggingarars
einingar fyrir samvinnslu raf- og varmaorku. Pessar samreemdu
nytnividmidanir skulu gilda i tiu ar fra byggingarari einingar
fyrir samvinnslu raf- og varmaorku.

2. Fraellefta ari eftir byggingarar einingar fyrir samvinnslu
raf- og varmaorku skulu adildarriki nota samreemdu nytni-
vidmidanirnar, sem gilda skv. 1. mgr., fyrir tiu ara gamlar
einingar i tengslum vid samvinnslu raf- og varmaorku. bessar
samremdu nytniviomidanir skulu gilda i eitt ar.

3. A0 pvi er pessa grein vardar telst byggingarar einingar
fyrir samvinnslu raf- og varmaorku vera almanaksario pegar
raforkuframleidsla hofst fyrst.

3. gr

Leioréttingarstudlar fyrir samrzemdar nytniviomidanir vio
aoskilda framleioslu 4 raforku

1. Adildarriki skulu nota leioréttingarstudlana, sem settir eru
fram 1 a-1id III. vidauka, i pvi skyni ad laga samraemdu nytni

vidmidanirnar, sem settar eru fram i . vidauka, a0 medalgildum
fyrir veourfarsleg skilyroi i hverju adildarriki fyrir sig.

Ef opinber vedurfredigdgn a yfirradasvaedi adildarrikis syna
mun a arlegum umhverfishita sem nemur 5 °C eda meira er
adildarrikinu heimilt, svo fremi framkvemdastjornin fai
tilkynningu par um, ad nota morg loftslagsbelti i samraemi vid
fyrstu undirgrein med pvi ad nota adferdina sem sett er fram i
b-1i0 III. vidauka.

2. Adildarriki skulu nota leidréttingarstudlana, sem
settir eru fram 1 IV. vidauka, 1 pvi skyni ad laga samraemdu
nytnividmidanirnar, sem settar eru fram i I. vidauka, ad tapi
sem komist er hja 1 dreifikerfi.

3. Ef adildarriki nota badi leidréttingarstudlana sem
settir eru fram i a-1id III. vidauka og pa sem settir eru fram i
IV. vidauka skulu pau nota studlana i a-1id III. vidauka adur en
pau nota studlana i I'V. vidauka.

4. gr
Endurnyjun einingar fyrir samvinnslu raf- og varmaorku

Ef nuverandi eining fyrir samvinnslu raf- og varmaorku er
endurnyjud og fjarfestingarkostnadur vegna endurnyjunarinnar
fer yfir 50% af fjarfestingarkostnadi fyrir nyja samberilega
einingu fyrir samvinnslu raf- og varmaorku telst byggingarar
hennar, skv. 2. gr, vera almanaksarid pegar rafmagnsframleiosla
hofst fyrst i endurnyjudu einingunni fyrir samvinnslu raf- og
varmaorku.

5. gr
Eldsneytissamsetning

Ef einingin fyrir samvinnslu raf- og varmaorku gengur
fyrir fleiri en einum eldsneytisgjafa skal nota samraemdar
nytnividmidanir vid adskilda framleioslu 1 réttu hlutfalli vid
vegid medaltal orkuilags mismunandi eldsneytis.

6. gr.
Niourfelling
Akvordun 2007/74/EB falli hér med ur gildi.
7. 8r

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 19. desember 2011.
Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar

Giinther OETTINGER

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI
Samrzemdar nytniviomidanir vio adskilda framleioslu 4 raforku (sem um getur i 1. gr.)
[ eftirfarandi toflu eru samrzemdar nytnividmidanir vid adskilda framleidslu 4 raforku byggdar 4 nettovarmagildi og
venjulegum ISO-skilyrdoum (umhverfishiti: 15 °C, loftprystingur: 1013 bor, rakastig: 60%).
Byggingarar: til og med 2006- 2012-
Eldsneytistegund 2001 2002 2003 2004 2005 2011 2015
Hardkol/koks 42,7 43,1 43,5 43,8 44,0 44,2 44,2
Brunkol/brinkolakégglar 40,3 40,7 41,1 41,4 41,6 41,8 41,8
Mor/mokogglar 38,1 38,4 38,6 38,8 38,9 39,0 39,0
? Vidareldsneyti 30,4 311 31,7 32,2 32,6 33,0 33,0
e
[
z Lifmassi Gr landbtinadi 23,1 23,5 24,0 24,4 24,7 25,0 25,0
s
Lifbrjotanlegur (heimilis- og rekstrar-) irgangur 23,1 23,5 24,0 24,4 24,7 25,0 25,0
Oendumyjanlegur (heimilis-, rekstrar- og i0nadar-) Girgangur 23,1 23,5 24,0 24,4 24,7 25,0 25,0
Oliuleirsteinn 38,9 38,9 38,9 38,9 38,9 39,0 39,0
Olia (gasolia + eldsneytisoliuleifar), fljotandi jardoliugas 42,7 43,1 43,5 43,8 44,0 442 442
5 Lifeldsneyti 42,7 43,1 43,5 43,8 44,0 44,2 44,2
> Lifbrjotanlegur Grgangur 23,1 23,5 24,0 24.4 24,7 25,0 25,0
Oendurnyjanlegur urgangur 23,1 23,5 24,0 24.4 24,7 25,0 25,0
. Jardgas 51,7 51,9 52,1 52,3 52,4 52,5 52,5
Z
3 Oliuhreinsunargas/vetni 42,7 43,1 43,5 43,8 44,0 442 442
[
E
2 Lifgas 40,1 40,6 41,0 41,4 41,7 42,0 42,0
K
Koksofnagas, haofnagas, annad Grgangsloft, endurheimtur fravarmi 35 35 35 35 35 35 35
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1I. VIDAUKI

Samraemdar nytnividomidanir vio adskilda framleioslu 4 varmaorku (sem um getur i 1. gr.)

[ eftirfarandi t6flu eru samraemdar nytnividmidanir vid adskilda framleidslu 4 varmaorku byggdar 4 nettovarmagildi og
venjulegum ISO-skilyrdum (umhverfishiti: 15 °C, loftprystingur: 1013 bor, rakastig: 60%).

. . Bein notkun
Eldsneytistegund Gufa /heitt vatn ttblasturslofts(*)
Hardkol/koks 88 80
Brunkol/brinkolakogglar 86 78
E Mor/mokogglar 86 78
B
2 Vidareldsneyti 86 78
i
2 Lifmassi tr landbiinadi 80 72
=}
<
M Lifbrjotanlegur (heimilis- og rekstrar-) urgangur 80 72
Oendurnyjanlegur (heimilis- og idnadar-) urgangur 80 72
Oliuleirsteinn 86 78
Olia (gasolia + eldsneytisoliuleifar), fljotandi jard- 89 81
oliugas
g Lifeldsneyti 89 81
S
>
Lifbrjotanlegur urgangur 80 72
Oendurnyjanlegur trgangur 80 72
Jardgas 90 82
= Oliuhreinsunargas/vetni 89 81
5
=5
3 Lifgas 70 62
2
Koksofnagas, haofnagas, annad urgangsloft, endur-
. . . 80 72
heimtur fravarmi

(*) Nota skal gildi fyrir beinan hita ef hitastigio er 250 °C eda herra.
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a)

b)

111. VIDAUKI

Leioréttingarstudlar vardandi medalloftslagsstoou og adferd til Akvorounar loftslagssvaeda vegna beitingar

samramdra nytniviomidana vio adskilda framleidslu 4 raforku (sem um getur i 1. mgr. 3. gr.)

Leidréttingarstudlar ad pvi er vardar medalgildi fyrir vedurfarsleg skilyroi

Leidrétting 4 umhverfishita er byggd 4 mismuninum & arlegum meodalhita i adildarriki og venjulegum ISO-
skilyrdum (15 °C).

Leidréttingarnar eru sem hér segir:

i.  Tap & orkunytni sem samsvarar 0,1 prosentustigi fyrir hverja gradu yfir 15 °C,

ii. Aukning 4 orkunytni sem samsvarar 0,1 prosentustigi fyrir hverja gradu undir 15 °C,

Daemi:

Ef arlegur medalhiti i adildarriki er 10 °C parf ad hakka vidmidunargildi einingar fyrir samvinnslu raf- og
varmaorku i adildarrikinu um 0,5 prosentustig.

Adferd vio ad dkvarda loftslagsbelti

Loftslagsbeltin eru afmdrkud med jafnhitalinum (i heilum gradum a selsius) fyrir arlegan medalumhverfishita med
a.m.k. 4 °C mun. Hitamismunurinn & milli arlegs medalumhverfishita 4 samliggjandi loftslagsbeltum verdur ad
vera a.m.k. 4 °C.

Demi:

[ adildarriki er arlegur medalumhverfishiti 4 stad A 12 °C og & stad B er hann 6 °C. Munurinn er meiri en 5 °C.
Adildarrikid 4 pess nu kost ad taka upp tvo loftslagssvadi sem jafnhitalinan vid 9 °C skilur ad pannig ad til verdi
eitt loftslagsbelti milli jafnhitalinanna vid 9 og 13 °C med arlegan medalumhverfishita sem er 11 °C og annad
loftslagsbelti milli jafnhitalinanna vid 5 og 9 °C med arlegan medalumhverfishita sem er 7 °C.
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1V. VIDAUKI

Leioréttingarstudlar ao pvi er varoar tap sem komist er hja i dreifikerfi vegna beitingar samrzemdra
nytniviomioana vio aoskilda framleidslu 4 raforku (sem um getur i 3. mgr. 2. gr.)

Fyrir raforku sem notud er 4 stadnum

Spenna: Fyrir raforku sem flutt er ut i dreifikerfid
>200 kV 1 0,985
100-200 kV 0,985 0,965
50-100 kV 0,965 0,945
0,4-50 kV 0,945 0,925
<0,4kV 0,925 0,860

Demi:

Eining fyrir samvinnslu raf- og varmaorku, sem er 100 kW,;, med strokkhreyfil sem knuinn er med jardgasi framleidir
raforku med 380 V spennu. Af pessari raforku eru 85% til eigin nota og 15% er métud inn i dreifikerfid. Orkuverid var

byggt 4rid 1999. Arlegur medalumhverfishiti er 15 °C (pannig ad ekki er porf 4 leidréttingu vegna vedurfars).

[ samrzemi viod 2. gr. pessarar akvordunar skal nota vidmidanir fyrir 10 ara einingar um einingar fyrir samvinnslu raf- og
varmaorku sem eru eldri en tiu ara. Samkvamt I. vidauka vid pessa akvordun er gildandi samraemd nytniviomidun 2011
fyrir einingu fyrir samvinnslu jardgass, byggoa 1999, sem hefur ekki verid endurnyjud, vidmidunargildid fyrir 2001,
51,7%. Eftir leidréttinguna & tapi i dreifikerfi reiknast nytniviomidunin vid adskilda framleidslu a raforku i pessari

einingu fyrir samvinnslu (4 grundvelli vegins medaltals pattanna i pessum vidauka) med eftirfarandi heetti:

Ref En=51,7% * (0,860 * 85% + 0,925 * 15%) = 45,0%
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FRAMKYV AMDARAKVORDUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2013/EES/46/05
fra 21. aguist 2012
samkvamt tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB um fullnzegjandi vernd
persénuupplysinga i Austrzena lyoveldinu Urigvze ad pvi er vardar vélraena gagnavinnslu
perséonuupplysinga (*)
(tilkynnt med numeri C(2012) 5704)
(2012/484/ESB)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS og allar akvardanir, sem eru byggdar a 6. mgr. 25. gr.
HEFUR, tilskipunar 95/46/EB, skulu teknar og peim framfylgt &

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-

bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB

fra 24. oktober 1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid

vinnslu personuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplys-

inga ('), einkum 6. mgr. 25. gr.,

a0 hofou samradi vid Evropsku personuverndarstofnunina (%),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Samkvaemt tilskipun 95/46/EB er pess krafist ad adildar-
rikin sjai til pess ad adeins megi flytja personuupplysingar
til pridja lands ef pad land tryggir fullnaegjandi vernd og ad
farid hafi verid ad 16gum adildarrikisins vid framkveemd
annarra akveeda tilskipunarinnar adur en flutningurinn a
sér stad.

Framkvamdastjornin kann ad komast ad peirri nidurstodu
a0 pridja land tryggi fullnaegjandi vernd. S¢é svo er heimilt
a0 flytja persénuupplysingar fra adildarrikinu an pess ad
frekari tryggingar s¢ krafist.

Samkvaemt tilskipun 95/46/EB skal meta gagnavernd
med hlidsjon af 6llum kringumstaedum sem hafa ahrif
4 gagnaflutningsadgerd eda rod gagnaflutningsadgerda,
einkum med tilliti til nokkurra patta sem skipta mali
vardandi flutninginn og skradir eru i 25. gr. tilskipunar-
innar.

[ 1josi pess hve olikar leidir eru farnar ad gagnavernd i
pridju 16ndum skal fara fram mat a fullnaegjandi vernd

*)

_~
NN

Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 227, 23.8.2012, bls. 11. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 40/2013 fra 15. mars
2013 um breytingu a XI. vidauka (Rafren fjarskipti, hlj60- og myndmidlun
og upplysingasamfélagio) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.

Bréf dagsett 31. aghist 2011.

5)

6)

7)

pann hatt ad pad hafi hvorki i fér med sér gedpottabundna
né oréttletanlega mismunun gegn eda & milli pridju landa
par sem skilyrdi eru svipud og skapi ekki heldur dulbunar
vidskiptahindranir, ad teknu tilliti til skuldbindinga
Evropusambandsins & alpjodavettvangi.

[ stjornarskra Austreena lydveldisins Uragve, sem
var sampykkt 1967, er ekki med skyrum heetti vidur-
kenndur rétturinn til fridhelgi einkalifs og verndar
personuupplysingum. bo er skrain yfir grundvallarréttindi
ekki lokud skra par sem i 72. gr. stjornarskrarinnar er
kvedid 4 um ad skraning réttinda, skuldbindinga og
abyrgda, sem akvoroud eru med stjornarskranni, utiloki
ekki 6nnur réttindi, sem eru ovéfengjanlegur réttur allra
manna eda réttur sem leidir af lyoradislegu stjornarfari.
[ 1. gr. réttarreglunnar um verndun persénuupplysinga
og ,,Habeas Data“ lagatirreedinu fra 11. agist 2008 (Ley
No 18.331 de Proteccion de Datos Personales y Accion
de ‘Habeas Data’) er skyrt kvedid 4 um ad ,,rétturinn til
verndar personuupplysingum sé ovéfengjanlegur réttur
allra manna og fellur pvi undir 72. gr. stjornarskrar
Iydveldisins*. I 332. gr. stjornarskrarinnar er einnig
kvedid 4 um ad beita skuli akvaedum pessarar stjornarskrar
par sem viodurkennd eru réttindi einstaklinga og peirra
sem veita réttindi og leggja skyldur & herdar opinberum
yfirvoldum, jafnvel pott ekki sé til stadar tiltekin reglugerd.
[ pvi tilviki skal frekar byggja 4 almennum meginreglum
laga og almennt vidurkenndri hugmyndafreedi med pvi
ag beita reglum sem liggja til grundvallar sambarilegum
16gum.

Lagareglur um vernd personuupplysinga i Austreena
lydveldinu Uragvae eru ad miklu leyti byggdar 4 reglum
sem settar eru fram 1 tilskipun 95/46/EB og melt er fyrir
um i 16gum nr. 18.331 um vernd persénuupplysinga
og i ,,Habeas Data“ lagaurredinu (Ley No 18.331 de
Proteccion de Datos Personales y de Accidon de ‘Habeas
Data’) fra 11. agust 2008. Einstaklingar og 16gadilar falla
par undir.

Enn fremur er pessi lagagerd studd af tilskipun
nr. 414/2009 fra 31. agust 2009, sem var sampykkt til
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8)

9)

10)

11)

pess ad skyra nokkur sjonarhorn gerdarinnar og til ad
mela fyrir um itarlegar reglur um skipulag, valdsvid og
starfsemi eftirlitsyfirvalds 4 svidi upplysingaverndar. {
inngangsordum tilskipunarinnar er kvedid 4 um ad adlaga
skuli réttarkerfi landsins & pessu svidi ad réttarkerfi sem
er almennt vidurkennt og sambearilegt, b.e. sem liggur til
grundvallar pvi kerfi sem innleitt hefur verid i 16ndum i
Evrépu med tilskipun 95/46/EB.

Akvaedi um vernd upplysinga er einnig ad finna i
allmorgum sértekum 16gum sem mynda og setja reglur
um gagnaséfn, p.e. 16g par sem settar eru reglur um
tilteknar opinberar skrar (opinber skjol, atvinnuhiisnaedi
og vorumerki, skjol einstaklinga, fasteignir, namugroft
e0a upplysingar um fjarhagsstodu). A0 auki gilda 16g nr.
18.331 um pessar gerdir ad pvi er vardar pau malefni sem
falla ekki undir pessa sérstoku lagagerninga skv. 332. gr.
stjornarskrarinnar.

Gildandi lagareglur um gagnavernd i Austrena
lydveldinu Urigvae na yfir allar peer grundvallarreglur
sem eru naudsynlegar til ad veita einstaklingum
fullneegjandi vernd og i peim er einnig kvedid a4 um
undanpagur og takmarkanir til ad vernda mikilvega
hagsmuni almennings. bessar lagareglur um gagnavernd
og undanpagur endurspegla meginreglurnar sem melt er
fyrir um 1 tilskipun 95/46/EB.

Beiting lagareglnanna um gagnavernd er tryggd med
stjornsyslu- og lagatrredum, einkum med ,,habeas data“
lagatrreedinu, sem gerir skradum adila kleift ad draga
abyrgdaradila gagna fyrir domstol til ad framfylgja rétti
hins fyrrnefnda til a0 hafa adgang ad, gera leidréttingar
4 og eyoda upplysingum, og med o6hadu eftirliti, sem
framkveemt er af eftirlitsyfirvoldum, einingu sem setur
reglur um og hefur eftirlit med personuupplysingum
(Unidad Reguladora y de Control de Datos Personales
(URCDP)), starfar algjorlega sjalfstett og hefur heimildir
til rannsokna, ihlutunar og til ad setja viourldg, i samreemi
vid 28. gr. tilskipunar 95/46/EB. Enn fremur hafa allir
hagsmunaadilar rétt til ad leita réttar sins fyrir domstolum
til ad sxkja skadabatur vegna ologmatrar medferdar
personuupplysinga.

Gagnaverndaryfirvold Austrana Iydveldisins Uragva
hafa lagt fram utskyringar og tryggingar fyrir pvi hvernig
beri ad tilka 16g Austrzna lydveldisins Urigvae og
hafa lagt fram tryggingar fyrir pvi ad 16ggjof Austraena
Iydveldisins Uriigvae um gagnavernd sé beitt i samraemi
vid slika talkun. Einkum hafa gagnaverndaryfirvold
Austrena Iydveldisins Uragvae utskyrt ad skv. 332.
gr. stjornarskrarinnar gilda 16g nr. 18.331 til viobotar
vid sérstok 16g sem mynda og setja reglur um tiltekin
gagnasofn ad pvi er vardar pau malefni sem falla ekki
undir pessa sérstoku lagagerninga. Pau hafa einnig
utskyrt ad i tengslum vid skrarnar, sem um getur i

12)

13)

14)

15)

C-1id 9. gr. laga nr. 18.331 og par sem ekki er krafist
sampykkis hins skrada adila fyrir vinnslu gagna, gilda
16gin einnig, nanar tiltekid meginreglurnar um medalhof
og endanlega lausn, réttindi skradra adila og ad peir séu
undir eftirliti gagnaverndaryfirvalds. Ad pvi er vardar
meginregluna um gagnsei hafa gagnaverndaryfirvold
Austrzena lydveldisins Uragvee tilkynnt ad skyldan til
ad veita skradum adila naudsynlegar upplysingar gildi
i Ollum tilvikum. A0 pvi er vardar réttinn til adgangs
hafa gagnaverndaryfirvold tutskyrt ad naegilegt sé ad
skradur adili sanni deili 4 sér pegar hann leggur fram
beidni. Gagnaverndaryfirvold Austrena lydveldisins
Urtigvae hafa utskyrt ad ekki sé hagt ad skilja pad svo
ad undanpagur vardandi meginregluna um alpjodlega
gagnaflutninga, sem melt er fyrir um 1 [6gum nr. 18.331,
hafi viotekari skirskotun en 1. mgr. 26. gr. tilskipunar
95/46/EB.

Akvordun pessi tekur mid af pessum Gtskyringum og
tryggingum og er pvi byggd a peim.

Austrena Iyoveldid UrGgve hefur einnig verid adili
ad mannréttindasattmala Ameriku (,, Pact of San José
de Costa Rica*”) fra 22. november 1969 en sattmalinn
60ladist gildi 18. juli 1978 (). I 11. gr. sattmalans er
melt fyrir um réttinn til fridhelgi einkalifs og i 30. gr. er
kvedid 4 um ad ekki sé heimilt ad beita takmorkunum,
sem heimilt er ad setja 4 samkvaemt sattmalanum, ad pvi
er vardar a0 folk fai notid eda geti nytt réttindi til frelsis
sem vidurkennd eru i sattmalanum, nema i samraemi
vid 16g, sem eru sampykkt vegna almannahagsmuna og
i samremi vid tilgang pess ad slikar takmarkanir voru
innleiddar (30. gr.). Par ad auki hefur Austraena lydveldio
Uriigvee sampykkt 16gsogu Mannréttindadomstols
Amerikurikja. A 1118. fundi adstodarmanna radherranna
i Evropuradinu, sem var haldinn 6. juli 2011, budu
adstodarmennirnir Austraena Iydveldinu Uragva ad gerast
adili ad samningnum um vernd einstaklinga vardandi
vélrena vinnslu persénuupplysinga (ETS nr. 108) og ad
vidbotarbokunum vid hann (ETS nr. 118), 1 kjolfar pess
ad videigandi radgjafarnefnd hefdi skilad jakvaedu aliti
par ad latandi (*).

Austreena 1ydveldid Uragva skal pvi teljast veita
fullnaegjandi vernd personuupplysinga eins og um getur
i tilskipun 95/46/EB.

[ pessari akvoroun skal fjallad um hvort fullnaegjandi
vernd sé veitt i Austrena lydveldinu Urigvae med pad
i huga ad uppfylla krofur 1. mgr. 25. gr. tilskipunar
95/46/EB. Hun skal ekki hafa ahrif 4 onnur skilyrdi eda

@)
*

Samtok Amerikurikja (OAS), safn sattmalans nr. 36, 1144 UNTS 123. http:/
www.oas.org/juridico/english/treaties/b-32.html

Evropuradid: https://wed.coe.int/wed/ViewDoc.jsp?Ref=CM/Del/Dec(201
1)1118/10.3&Language=lanEnglish& Ver=original&Site=CM&BackColo
rInternet=DBDCF2&BackColorIntranet=FDC864&BackColorLogged=F
DC864
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takmarkanir sem eru notud til ad framkveema 6nnur akvaedi
peirrar tilskipunar sem varda vinnslu personuupplysinga i
adildarrikjunum.

16) Tilad tryggja gagnsai og til ad gera 16gbaerum yfirvoldum
i adildarrikjunum kleift ad vernda einstaklinga ad pvi er
vardar vinnslu personuupplysinga um pa, er naudsynlegt
a0 tilgreina undantekningartilvik par sem réttlaetanlegt er
a0 stodva timabundio tilteknar gagnasendingar pratt fyrir
a0 vernd s¢é talin fullnaegjandi.

17) Framkvemdastjornin skal hafa eftirlit med framkvamd
akvordunarinnar og greina nefndinni, sem komid
var a fot skv. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB, fra 6llum
nidurstodum par ao lutandi. Slikt eftirlit skal m.a. fela i sér
fyrirkomulag Austraena Iydveldisins Urigvee sem gildir
um gagnaflutninga innan ramma alpjodlegra sattmala.

18) Starfshopur um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu
personuupplysinga, sem komid var & fot skv. 29. gr.
tilskipunar 95/46/EB, hefur skilad jakveedu aliti um ad
vernd personuupplysinga sé fullnaegjandi og tekid hefur
verid tillit til pess vid gerd pessarar dkvordunar (°).

19) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 1. mgr. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr

1. Meo tilliti til 2. mgr. 25. gr. tilskipunar 95/46/EB telst
Austrena  lydveldid Uragve tryggja fullnagjandi vernd
personuupplysinga sem eru fluttar fra Evropusambandinu.

2. Logbeara eftirlitsyfirvaldid { Austraena lydveldinu Urigvee,
sem ber abyrgd 4 beitingu lagareglna um vernd upplysinga i
Austreena Iydveldinu Uragve, er tilgreint i vidaukanum vid
pessa akvordun.

2. gr.

1. Logber yfirvold i adildarrikjunum geta, an pess ad
pad hafi ahrif & heimild peirra til ad gripa til adgerda til ad
tryggja ad farid sé ad akveedum landslaga, sem eru sampykkt
samkveemt 60rum akveedum tilskipunar 95/46/EB en 25.
gr., beitt valdi sinu til ad stodva timabundid gagnasendingar
til vidtakanda i Austrena lydveldinu Uragve, i pvi skyni ad
vernda einstaklinga med tilliti til vinnslu personuupplysinga
um bpa 1 eftirfarandi tilvikum:

() Alit nr. 6/2010/EB um vernd persénuupplysinga i Austraena 1ydveldinu
UrGgvae. Ma nalgast a vefsetrinu: http://ec.europa.eu/justice/policies/
privacy/docs/wpdocs/2010/wp177_en.pdf

a) par sem 16gbaer yfirvold i Austreena lydveldinu Uragvae
hafa akvardad ad vidtakandi brjoti gildandi reglur um
vernd eda

b) par sem verulegar likur eru & pvi ad reglur um vernd séu
brotnar, gild astada sé til ad etla ad 1ogbert yfirvald i
Austraena lydveldinu Urigvee geri ekki eda muni ekki gera
negilegar radstafanir i taeka tid til ad leysa malid sem um
er a0 reda, aframhaldandi gagnaflutningur mundi stofna
hinum skradu i hattu 4 ad skadast alvarlega og 16gbar
yfirvold 1 adildarrikjunum hafa gert verulegt atak i malinu
til ad veita peim adila vidvorun sem ber abyrgo & vinnslunni
og hefur stadfestu i Austraena lydveldinu Uragva og veitt
honum taekifzri til andsvara.

2. Timabundinni stddvun skal aflétt jafnskjott og tryggt er
ad farid sé ad reglum um vernd og vidkomandi 16gbzr yfirvold
adildarrikjanna sem hlut eiga ad mali hafa verid latin vita af

pvi.

3. gr

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni an
tafar um radstafanir sem eru gerdar & grundvelli 2. gr.

2. Adildarrikin og framkvamdastjornin skulu tilkynna hvert
60ru um pau tilvik par sem adgerdir adila, sem tryggja skulu
samrami vid reglur um vernd i Austrzna lydveldinu Urigve,
tryggja ekki slikt samraemi.

3. Ef upplysingarnar, sem er aflad skv. 2. gr. og skv. 1. og
2. mgr. pessarar greinar, leida i 1jos ad einhver adili, sem ber
abyrgd 4 ad tryggja samremi vid reglur um vernd i Austrana
lydveldinu Uriigvee, gegnir ekki hlutverki sinu a skilvirkan hatt
skal framkvemdastjornin tilkynna 16gbaeru yfirvaldi 1 Austraena
lydveldinu Uragva um pad og, ef naudsyn krefur, leggja fram
drog ad radstofunum i samremi vid malsmedferdina sem
um getur 1 2. mgr. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB med pad fyrir
augum ad fella nidur eda fresta gildistoku pessarar dkvordunar
eda takmarka gildissvid hennar.

4. gr

Framkvamdastjornin skal hafa eftirlit med framkvamd pessarar
akvordunar og greina nefndinni, sem var komid a fot skv.
31. gr. tilskipunar 95/46/EB, fra 6llum nidurstddum bar ad
lutandi, par & medal 6llum gdgnum sem geta haft ahrif & pa
nidurstodu i 1. gr. pessarar akvordunar ad vernd i Austrena
lydveldinu Uragve sé fullnaegjandi i skilningi 25. gr. tilskipunar
95/46/EB og ollum tilvikum par sem framkvaemd pessarar
akvordunar hefur haft mismunun i for med sér.

5. gr

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad fara
ad akvordun pessari innan priggja manada fra pvi ad tilkynnt
var um hana.
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6. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort 1 Brussel 21. agust 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Viviane REDING

varaforseti.

VIDAUKI

Logbera eftirlitsyfirvaldid sem um getur i 2. mgr. 1. gr. pessarar akvordunar:

Unidad Reguladora y de Control de Datos Personales (URCDP)
Andes 1365, Piso 8

Simi +598 2901 2929 Int. 1352

11.100 Montevideo

URUGUAY

Tolvupostfang tengilids: http://www.datospersonales.gub.uy/sitio/contactenos.aspx
Kvartanir & Netinu: http://www.datospersonales.gub.uy/sitio/denuncia.aspx

Website: http://www.datospersonales.gub.uy/sitio/index.aspx
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2009/126/EB

2013/EES/46/06

fra 21. oktober 2009

um II. 4fanga endurheimtar bensingufu vio eldsneytistoku fyrir vélkniin dkutzeki 4
bensinstoovum (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
1. mgr. 175. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evropusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svadanefndina,

i samraemi vio malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (%),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 akvordun Evrépupingsins og radsins nr. 1600/2002/EB
fra 22. juli 2002 um sjottu adgerdaazetlun Bandalagsins
4 svidi umhverfismala (*) er kvedid 4 um naudsyn pess
a0 draga ur loftmengun ad pvi marki ad skadleg ahrif a
heilbrigdi manna og umhverfi verdi i lagmarki.

2) I Genfar-bokuninni um varnir gegn losun rokgjarnra
lifreenna efnasambanda og fleedi peirra yfir landameeri eru
sett markmid um ad draga r losun rokgjarnra lifreenna
efnasambanda og i Gautaborgarbokuninni um ad draga
ur strnun og ofaudgun og 6soni vid yfirbord jardar (%)
eru akvedin efri mork fyrir losun fjogurra mengunarvalda
— brennisteinsdioxids, kofnunarefnisoxids, rokgjarnra
lifrenna efnasambanda og ammoniaks — og pess krafist
a0 notud verdi besta, faanlega takni til a0 halda losun i
lagmarki.

3) 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2008/50/EB fra
21. mai 2008 um geodi andrimslofts og hreinna loft i
Evropu (°) er melt fyrir um markmid um loftgadi ad pvi

(*) Pessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 285, 31.10.2009, bls. 36. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2013 fra 15. mars
2013 um breytingu 4 XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

Alit fra 13. mai 2009 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum).

Alit Evropupingsins fra 5. mai 2009 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 24. september 2009.

() Stjtio. EB L 242, 10.9.2002, bls. 1.

(*) Stjtio. ESBL 179, 17.7.2003, bls. 3.

(%) Stjtio. ESB L 152, 11.6.2008, bls. 1.

er vardar 6son vio yfirbord jardar og bensen og i tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/81/EB fra 23. oktober
2001 um landsbundin efri mork losunar fyrir tiltekin
loftmengunarefni (°) er melt fyrir um landsbundin efri
mork losunar fyrir rokgjorn lifreen efnasambond sem
studla a0 myndun o6sons vid yfirbord jardar. Losun
rokgjarnra lifreenna efnasambanda, p.m.t. bensingufu, i
einu adildarriki getur studlad ad vandamalum tengdum
loftgaedum i 60rum adildarrikjum.

4)  Oson er einnig grédurhusalofttegund og studlar ad hlynun
andrumslofts og loftslagsbreytingum.

5) 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 94/63/EB fra 20.
desember 1994 um varnir vegna losunar rokgjarnra
lifrenna efnasambanda (VOC) vid geymslu & bensini
og dreifingu pess fra birgdastodum til bensinstodva
(7) (1. afangi endurheimtar bensingufu) er kvedid 4 um
markmid um ad endurheimta bensingufu sem losnar vid
geymslu & bensini og dreifingu pess a milli birgdastodva
og bensinstodva.

6)  Losun bensingufu 4 sér einnig stad 4 medan eldsneytistaka
vélkntinna dkutekja fer fram 4 bensinstddvum og skal
htn pvi endurheimt i samreemi vid akveedi tilskipunar
94/63/EB.

7)  Ymsir lagagerningar Bandalagsins hafa verid proadir og
framkvaemdir til ad takmarka losun lifrenna rokefna. b6
eru frekari adgerdir naudsynlegar til ad nd markmidunum
um heilbrigdi og umhverfismal, sem eru sett i sjottu
adgerdadxtlun Bandalagsins 4 svidi umhverfismala og
tilskipun 2001/81/EB.

8) I pvi skyni ad draga tr losun grodurhusalofttegunda
fra eldsneyti vegna flutninga & vegum mun, samkvamt
tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/70/EB fra 13.
oktober 1998 um gadi bensins og disileldsneytis (%), fra
1. jantar 2011 verda heimilt ad setja & markad bensin
sem inniheldur sterri hluta af lifeldsneytisefnispattum
en adur var heimilt. betta getur haft i for med sér aukna
losun lifreenna rokefna vegna moguleika adildarrikja a
bvi ad veita takmarkadar undanpagur fra kréfunum um
gufuprysting i peirri tilskipun.

(°)  Stjtio. EB L 309, 27.11.2001, bls. 22.
(") Stjtio. EB L 365, 31.12.1994, bls. 24.
(®)  Stjtio. EB L 350, 28.12.1998, bls. 58.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

bar bensinstodvar sem fyrir eru geta purft ad adlaga
naverandi innvidi og er askilegt ad peer setji upp bunad
til endurheimtar gufu pegar paer gangast undir meirihattar
endurnyjun 4 eldsneytiskerfinu (p.e. umtalsverdar
breytingar eda endurnyjun & innvidum stodvarinnar,
einkum 4 tonkum og 16gnum), par sem pad dregur
umtalsvert ur kostnadinum vid naudsynlegar breytingar.
b6 eru steerri stodvar, sem fyrir eru, betur undir pad bunar
a0 adlagast og skulu setja upp bunad vegna endurheimtar
bensins fyrr, par sem hlutur peirra i losun er meiri. Nyjar
bensinstoovar geta fellt inn bunad til endurheimtar
bensingufu 4 hdnnunarstigi og byggingarstigi bensin-
stodvarinnar og geta pvi sett upp slikan bunad an tafar.

Eldsneytisgeymar nylega framleiddra vélkntinna oku-
teekja innihalda engar bensingufur. Pvi er videigandi ad
veita undanpagu vegna fyrstu eldsneytisafyllingar slikra
okuteekja.

b6 ad i moérgum adildarrikjum séu i gildi landsbundnar
krofur vardandi kerfi til endurheimtar bensingufu i
II. afanga pa er engin 16ggjof Bandalagsins til stadar.
bvi er videigandi ad setja samreemd lagmarksmork fyrir
endurheimt bensingufu til ad na miklum umhverfislegum
avinningi og til ad greida fyrir vidskiptum med bunad til
endurheimtar bensingufu.

Framkvama skal reglubundna skodun a 6llum uppsettum
bunadi til endurheimtar bensingufu i II. afanga til ad
tryggja ad bunadur til endurheimtar bensingufu verdi i
raun til pess ad draga ur losun. Adildarrikjum er heimilt
a0 akveda ad skodanir séu framkvemdar af einum eda
eftirtaldra  aoila:
rekstraradilanum sjalfum eda pridja aodila. Ef um er

fleiri opinberri  skodunarpjonustu,
a0 reda opinbera skodun skulu adildarrikin taka tillit
til tilmala Evropupingsins og radsins fra 4. april
2001, par sem kvedid er & um lagmarksviomidanir um
umhverfiseftirlit { adildarrikjunum (°).

Bunadur til endurheimtar bensingufu i II. afanga skal
profadur reglulega. Hvetja skal Stadlasamtok Evropu til
bess ad proa samreemda profunaradferd.

Adildarrikin skulu meela fyrir um reglur um vidurlég
vid brotum gegn akvadum landslaga, sem eru sampykkt
samkveemt pessari tilskipun, og sja til pess ad pessum
vidurlogum sé hrint i framkvaemd. Vidurlogin skulu vera
skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og letjandi par ed brot
geta leitt til skada a heilbrigdi manna og umhverfinu.

(°) Stjtido. EBL 118, 27.4.2001, bls. 41.

15)

16)

17)

18)

19)

[ samrzemi vid 34. gr. samstarfssamningsins milli stofnana
um betri lagasetningu ('°) eru adildarrikin hvétt til ad
taka saman, badi i eigin pagu og i pagu Bandalagsins,
eigin toflur sem syna, eftir pvi sem vid verdur komid,
samsvorun milli pessarar tilskipunar og radstafana til ad
16gleida hana og ad birta per.

bar sem pessi tilskipun er sampykkt skv. 175. gr.
sattmalans kemur hin ekki i veg fyrir ad adildarrikin
vidhaldi og innleidi strangari verndarradstafanir sem
samremast sattmalanum. Adildarrikin skulu tilkynna
framkveemdstjorninni um allar slikar radstafanir skv. 176.
gr. sattmalans.

Naudsynlegar raostafanir til framkvaemdar bessari
tilskipun skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvemdavalds sem framkvaemdastjorninni

er falig(").

Framkvamdastjornin skal einkum hafa vald til ad
sampykkja framkvaemdarradstafanir i tengslum vid
samreemdar adferdir og stadla. Par sem pessar radstafanir
eru almenns edlis og peim er @tlad ad breyta veigalitlum
pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi ad beta vio
hana nyjum, veigalitlum pattum, skulu paer sampykktar
i samreemi vid reglunefndarmedferd med grannskodun
sem kvedid er aum i 5. gr. a i akvoroun 1999/468/EB.

bar sem adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmioi
pessarar tilskipunar, p.e. ad draga tr losun bensingufu i
andrimsloftid, og vegna pess ad loftmengun berst & milli
landa, verdur peim betur nad & vettvangi Bandalagsins
og af peim sokum er Bandalaginu heimilt ad sampykkja
radstafanir i samreemi vid naleegdarregluna sem kvedid er
dum i 5. gr. sattmalans. I samreemi vid medalhéfsregluna,
eins og kvedid er a um i peirri grein, er ekki gengid
lengra en naudsyn krefur i pessari tilskipun til ad na pessu
markmidi.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Efni

[ pessari tilskipun er meelt fyrir um radstafanir sem mida ad pvi
ad draga ur magni bensingufu sem er losud ut i andramsloftid
4 medan eldsneytistaka vélknuinna Skutaekja & bensinstodvum
4 sér stad.

(1% Stjtio. ESB C 321, 31.12.2003, bls. 1.
(') Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
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2. gr
Skilgreiningar

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,bensin“: bensin eins og pad er skilgreint i a-lid 2. gr.
tilskipunar 94/63/EB,

2. ,bensingufa“: loftkennt efnasamband sem gufar upp fra
bensini,

3. ,bensinstdd*: bensinst6d eins og hun er skilgreind i f- 1id
2. gr. tilskipunar 94/63/EB,

4. ,bensinstdd, sem fyrir er*: bensinst6d sem hefur pegar
verid byggd eda sem hefur verid veitt skipulagsleyfi,
byggingarleyfi eda rekstrarleyfi fyrir, fyrir 1. jantar 2012,

5. ,.ny bensinstdd*: bensinstdd sem er byggd eda sem hefur
verid veitt skipulagsleyfi, byggingarleyfi eda rekstrarleyfi
1. jantiar 2012 eda sioar,

6. kerfi til endurheimtar bensingufu i II. afanga“: bunadur
sem er @tladur til ad endurheimta bensingufu sem kemur
fra eldsneytisgeymi vélkntins Okuteekis 4 medan &
eldsneytistoku a bensinstdd stendur og sem flytur pessa
bensingufu i geymslutank & bensinst6dinni eda aftur i
bensindaluna til endursolu,

7. ,hremmingargeta bensingufu“: magn bensingufu sem
kerfio til endurheimtar bensingufu i II. afanga getur tekid
upp samanborid vi0 magn bensingufu sem annars veri
losud i andramsloftid ef slikt kerfi veri ekki fyrir hendi,
gefid upp sem hundradshluti,

8. hlutfall 4 milli gufu og bensins*: hlutfallid 4 milli rimmals
bensingufu vid loftprysting, sem fer i gegnum kerfio til
endurheimtar bensingufu i II. afanga og rammals bensins
sem er deelt,

9. ,gegnumstreymi“: heildarmagn bensins & arsgrundvelli,
sem er deelt 0r flutningsgeymum inn & bensinstdo.

3. gr
Bensinstoovar

1. Adildarriki skulu tryggja ad allar nyjar bensinstodvar séu
utbunar kerfi til endurheimtar bensingufu i II. afanga ef:

a) raunverulegt eda dztlad gegnumstreymi er meira en 500 m?
4 ari eda

b) raunverulegt eda dectlad gegnumstreymi er meira en 100 m?
4 ari og per eru stadsettar undir varanlegum vistarverum
eda vinnusvadi.

2. Adildarrikin skulu tryggja ad allar paer bensinstoovar sem
fyrir eru og gangast undir meirihattar endurnyjun séu bunar
kerfi til endurheimtar bensingufu i II. a&fanga vid endurnyjun ef:

a) raunverulegt eda dxtlad gegnumstreymi er meira en 500 m3
4 ari eda

b) raunverulegt eda axtlad gegnumstreymi er meira en 100
m’4 ari og pear eru stadsettar undir varanlegum vistarverum
eda vinnusvaoi.

3. Adildarrikin skulu tryggja ad allar bensinstodvar sem
fyrir eru og med gegnumstreymi sem er meira en 3000 m* &
ari séu bunar kerfi til endurheimtar bensingufu i II. afanga eigi
sidar en 31. desember 2018.

4. Akvadi 1., 2. og 3. mgr. gilda ekki um bensinstddvar sem
eru eingdngu notadar i tengslum vid smidi og athendingu nyrra
vélknmiinna okutaekja.

4. gr
Lagmarksendurheimt bensingufu

1. Adildarrikin skulu tryggja ad fra og med peim degi
sem kerfi til endurheimtar bensingufu i II. 4fanga verdur
16gbodid skv. 3. gr, sé hremmingargeta slikra kerfa fyrir
bensingufu a.m.k. 85%, eins og pad er vottad af framleidanda
i samremi vid videigandi evropska taeknistadla eda
gerdarvidurkenningaradferdir, sem um getur 1 8. gr. eda, ef
slikir stadlar eda adferdir eru ekki til stadar, pa videigandi
landsstadla.

2. Frd og med peim degi sem kerfi til endurheimtar
bensingufu i II. &fanga verdur 16gbodid skv. 3. gr., skal hlutfallid
4 milli gufu og bensins vera a.m.k. 0,95 en ad hamarki 1,05
pegar endurheimta bensingufan er flutt fra geymslutanki 4
bensinstodinni.

5. gr
Reglubundnar skodanir og upplysingar til neytenda

1. Adildarrikin skulu tryggja ad hremmingargeta bensingufu
kerfa til endurheimtar bensingufu i II. afanga, sem eru i notkun,
sé profud a.m.k. einu sinni 4 ari, annad hvort med pvi ad skoda
hvort hlutfall gufu og bensins vid flediskilyrdi sem likt er eftir
s¢ 1 samreemi vio 2. mgr. 4. gr. eda med hvers kyns annarri
videigandi adferdafradi.
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2. bar sem sjalfvirkt voktunarkerfi hefur verio sett upp skulu
adildarrikin tryggja ad hremmingargeta bensingufu sé profud
a.m.k. & priggja ara fresti. Hvers kyns sjalfvirk voktunarkerfi
skulu sjalfvirkt greina bilanir a4 edlilegri starfsemi kerfis
til endurheimtar bensingufu i II. afanga og i sjalfvirka
voktunarkerfinu sjalfu, og gefa rekstraradila bensinstodvarinnar
upplysingar um bilunina og stodva med sjalfvirkum haetti
bensinfleedi fra biludu delunni ef bilunin er ekki 16gud innan
sjo daga.

3. Hafi bensinstdd sett upp kerfi til endurheimtar bensingufu
i II. afanga skulu adildarrikin tryggja ad skilti, sjalflimandi
midi eda Onnur tilkynning, sé synileg 4 eda i grennd vid
bensindaeluna, par sem neytandanum er gert vidvart um slikt.

6. gr.
Vidurlog

Adildarrikin skulu setja reglur um vidurldg vid brotum gegn
akveedum landslaga sem eru sampykkt samkvemt pessari
tilskipun og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad sja
til pess ad peim sé beitt. Vidurlogin skulu vera skilvirk,
hofleg og hafa letjandi ahrif. Adildarrikin skulu tilkynna
framkveemdastjorninni um pessi akvaedi fyrir 1. jantiar 2012 og
skulu tilkynna henni, an tafar, um hvers konar breytingar sem
sidar verda a peim.

7. gr
Endurskooun

Framkvamdastjornin skal eigi sidar en 31. desember 2014,
endurskoda framkvemd pessarar tilskipunar og einkum:

a) proskuldinn um 100 m? 4 4ri, sem um getur i b-1id 1. mgr.
og b-1id 2. mgr. 3. gr. pessarar tilskipunar og 3. mgr. 6. gr.
tilskipunar 94/63/EB,

b) skrar um ad kerfi til endurheimtar bensingufu i II. afanga
sem eru i notkun uppfylli kréfur og

¢) naudsyn pess a0 til stadar s¢é sjalfvirkur voktunarbunadur.
Hun skal kynna nidurstodur pessarar endurskodunar fyrir
Evrépupinginu og radinu asamt tillogu ad nyrri 16ggjof, ef vid
a.
8. gr
Taeknileg adlogun

Heimilt er ad sampykkja samraeemdar adferdir og stadla ad pvi
er vardar 4. og 5. gr. Til ad tryggja samraemi vio alla videigandi
stadla sem Stadlasamtok Evropu setja, ma adlaga pessar greinar
ad txkniframforum, ef naudsyn krefur, ad undanskilinni
hremmingargetunni fyrir bensingufu og hlutfallinu & milli

gufu og bensins, sem tilgreint er i 4. gr., og timabilunum sem
tilgreind eru i 5. gr.

Sampykkja skal pessar radstafanir, sem er atlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi ad beeta
vid hana, i samraemi vid reglunefndarmedferd med grannskodun
sem um getur i 2. mgr. 9. gr.

9. gr.
Nefndarmeoferd
1. Framkvamdastjornin skal njota adstodar nefndar.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaeoi 1.—
4. mgr. 5. gr. aog 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon
af dkvaedum 8. gr. hennar.

10. gr.
Logleiding

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir 1. jantar
2012. Pau skulu pegar i stad senda framkveemdastjorninni texta
pessara radstafana.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

11. gr

Gildistaka

Tilskipun pessi 0dlast gildi & peim degi pegar hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.

12. gr.

Vidtakendur

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 21. oktober 2009.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond rddsins,

forseti. forseti.

J. BUZEK C. MALMSTROM
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Reglugero framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 640/2012 2013/EES/46/07
fra 6. juli 2012
um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 440/2008 par sem melt er fyrir um préfunaradferdir
samkvzemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni, i pvi skyni ad laga hana a0 teekniframférum
(efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS stadgonguadferdum sem Efnahags- og framfarastofnunin
HEFUR, hefur nylega sampykkt til ad feekka dyrum, sem eru notud

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvier vardar efni (efnareglurnar
(REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu &
tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu 4 reglugerd radsins
(EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/
EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (1), einkum 3. mgr. 13. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 440/2008 (2)
er ad finna paer profunaradferdir sem skal beitt i peim
tilgangi a0 akvarda edlisefnafreedilega eiginleika, eiturhrif
og visteiturhrif efna ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr.
1907/2006.

2)  Naudsynlegt er ad uppfera reglugerd (EB) nr. 440/2008
med megindherslu 4 ad bata vid nyjum og uppferdoum

(*) Pessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 193, 20.7.2012, bls. 1. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2013 fra 3. mai 2013 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

Stjtio. ESB L 142, 31.5.2008, bls. 1.

—_—~
)
NN

i tilraunaskyni, i samrami vid tilskipun Evrépupingsins
og raodsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd
dyra sem eru notud i visindaskyni(®) og tilskipun radsins
86/609/EBE fra 24. ndévember 1986 um samraemingu
a akvaedum 1 1ogum og stjornsyslufyrirmaelum
adildarrikjanna um verndun dyra sem notud eru i tilrauna-
og visindaskyni(*). Haft var samrad vid hagsmunaadila
um pessi drog.

3) bviberad breytareglugerd (EB) nr. 440/2008 til samraemis
vid pad.

4)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vio alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 440/2008 er breytt i
samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

() Stjtio. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33.
(*)  Stjtio. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. juli 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Forseti.

Jos¢ MANUEL BARROSO
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VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 440/2008 er breytt sem hér segir:

1.

I stad kafla B.42 komi eftirfarandi:

,»B.42. HUDNAMING: EITLAGREINING

INNGANGUR

Vidmidunarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar um préfun idefha, sem og profunaradferdir ESB sem
byggjast & peim reglum, eru endurskodadar reglulega med hlidsjon af framproun i visindum, porf 4 nyrri 16ggjof
og sjonarmidum er varda velferd dyra. Upprunalega profunaradferdin til ad akvarda hudnaemingu i musum,
eitlagreining (e. Local Lymph Node Assay (LLNA)) (OECD-vidmidunarregla 429 um profanir, kafli B.42 i pessum
vidauka), hefur pegar verid sampykkt (1. heimild). Upplysingar um fullgildingu eitlagreiningar og yfirlit yfir pad
starf sem tengist henni hafa verio birt (2.—11. heimild). Uppfaerda eitlagreiningin er byggd 4 mati 4 fenginni reynslu
og visindagdgnum (12. heimild). betta er 6nnur préfunaradferdin sem er honnud til ad meta matt idefna (efna og
blandna) til hudnamingar hja dyrum. { hinni profunaradferdinni (OECD-vidmidunarregla 406 um profanir, kafli B.6
i pessum vidauka) eru notadar profanir 4 naggrisum, einkum hamorkunarprofun 4 naggrisum og Buehlers-profun
(13. heimild). Eitlagreining hefur kosti fram yfir B.6 og OECD-vidmidunarreglu 406 um préfanir (13. heimild) med
tilliti til velferdar dyra. bessi uppfaerda eitlagreiningarprofunaradferd felur i sér nothaefisstadla (1. vidbeetir) sem méa
nota til ad meta fullgildingarstodu nyrra og/eda breyttra profunaradferda, sem samsvara eitlagreiningunni me0 tilliti
til virkni og verkunarmata, i samreemi vid meginreglurnar i leidbeiningarskjali OECD nr. 34 (14. heimild).

Eitlagreiningin er notud til ad rannsaka 6rvunarfasa hidnamingar og veitir megindlegar upplysingar sem henta
til ad meta skammtasvorun. bad skal tekid fram ad vagir eda hoflegir nemar, sem er melt med sem jakvadum
samanburdaridefhum fyrir adferdir til profunar 4 naggrisum (B.6 og OECD-vidmidunarregla 406 um profanir) (13.
heimild), henta einnig vel pegar eitlagreining er notud (6., 8. og 15. heimild). Einfaldadri eitlagreiningu (e. reduced
LLNA), par sem notud eru allt ad 40% ferri dyr, er einnig lyst sem valkosti i pessari profunaradferd. Heimilt er
a0 nota einfoldudu eitlagreininguna ef pad er lagaleg porf & pvi ad stadfesta neikvaeda spa um hidnemingarmatt,
a0 pvi tilskildu ad 6llum 6drum forskriftum adferdarlysingar fyrir eitlagreiningu sé fylgt, eins og lyst er i pessari
profunaradferd. Spa um neikveedar nidurstoour skal byggjast 4 6llum tiltekum upplysingum, eins og lyst er 1 4.
mgr. Adur en einfoldudu eitlagreiningunni er beitt skal leggja fram skyr rék og visindalegar forsendur fyrir notkun
hennar. Ef nidurstodur ur einfoldudu eitlagreiningunni eru jakveedar eda tviradar, pott buist hafi verid vid 60ru,
getur purft vidbotarprofanir til ad fa skyra nidurstodu eda tulka hana. Ekki skal nota einfaldada eitlagreiningu vid
heaettugreiningu & hidnemandi profunarefnum pegar porf er 4 upplysingum um skammtasvorun, s.s. vid undirflokkun
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efha og blandna og samkvamt HSK Spb
(hnattsamreemdu kerfi Sameinudu pjédanna til flokkunar og merkingar 4 idefhum).

SKILGREININGAR

3.

Skilgreiningar, sem eru notadar, eru gefnar upp i 2. vidbati.

ATRIDI, SEM PARF AD HAFA | HUGA [ UPPHAFI, OG TAKMARKANIR

Eitlagreiningin er stadgonguadferd sem er @tlud til ad greina idefni sem kunna ad vera htidnaemandi. betta pydir
ekki endilega ad alltaf skuli nota eitlagreininguna i stad profunar & naggrisum (p.e. B.6 og OECD-vidmidunarreglu
406 um profanir) (13. heimild) heldur ad greiningin sé jafngild og ad hana megi nota sem stadgdnguadferd i
tilvikum par sem jakvadar eda neikvadar nidurstodur purfa ad jafnadi ekki frekari stadfestingar vid. Profunarstofan
skal skoda allar faanlegar upplysingar um préfunarefnid adur en rannsokn hefst. Medal slikra upplysinga eru
audkenni og efnafraedileg bygging profunarefnisins, edlisefnafraedilegir eiginleikar pess, nidurstodur ur Sllum
00rum eiturhrifaprofunum a préfunarefninu i glasi og i 1ifi og eiturefnafradileg gogn um efni med skylda byggingu.
bessar upplysingar skulu skodadar i pvi skyni ad akvarda hvort eitlagreining sé videigandi fyrir efnid (med hlidsjon
af pvi ad ekki er unnt ad nota eitlagreininguna fyrir tilteknar tegundir idefna, sja 5. mgr.) og til ad audvelda val &
skémmtum.

Eitlagreiningin er adferd til greiningar i lifi og par af leidandi utilokar hun ekki ad dyr séu notud vid mat & nemingu
fyrir snertiofneemi. Han gefur p6 méguleika & pvi ad feekka dyrunum sem nota parfi pessum tilgangi. Auk pess bydur
eitlagreining upp a verulega framfor i medferd dyra vid profanir & neemingu fyrir snertiofnemi (minni sarsauka og
bjaningu). Eitlagreiningin byggist 4 athugunum & onemisfredilegum fyrirbzrum sem eru 6rvud med idefnum i
érvunarfasa nemingar. Olikt pvi sem 4 vid um profanir 4 naggrisum (p.e. B.6 og OECD-vidmidunarreglu 406 um
profanir) (13. heimild) er ekki porf 4 pvi vio eitlagreiningu ad kalla fram ofurnemissvorun i had. Ekki parf heldur ad
nota gladiefni vio eitlagreiningu eins og gera parf vid hamorkunarpréfun a naggrisum (13. heimild). Eitlagreining
minnkar pvi pann sarsauka og paer pjaningar sem dyrin purfa ad pola. bratt fyrir pa kosti, sem eitlagreining hefur
fram yfir B.6 og OECD-vidmidunarreglu 406 um préfanir, skal p6 vidurkennt ad hin hefur vissar takmarkanir
sem geta gert pad naudsynlegt ad nota B.6 eda OECD-vidmidunarreglu 406 um préofanir (13. heimild) (t.d. vegna
falsneikvaedra nidurstadna Ur eitlagreiningu med tilteknum malmum, falsjadkveedra nidurstadna med tilteknum
hudertingarefnum, s.s. sumum yfirbordsvirkum idefnum, (19. og 20. heimild), eda leysni profunarefnisins). Auk
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bess getur verid naudsynlegt ad nota profanir 4 naggrisum (B.6, OECD-vidmidunarregla 406 um profanir) pegar um
er ad reeda i0efnaflokka eda efni sem innihalda virka hopa sem synt hefur verid fram a ad geti verid truflandi peettir
(e. confounders) (13. heimild). Vegna hins takmarkada fullgildingargagnagrunns, sem samanst60 fyrst og fremst af
varnarefnablondum, er jakvaed nidurstada fyrir pessar gerdir profunarefna auk pess liklegri med eitlagreiningunni
en profuninni & naggrisum. Vid profun a samsetningum skal po tekid til athugunar ad nota einnig samsvarandi efni
med pekktum nidurstddum sem vidmidunarefni til ad syna fram a ad eitlagreiningin virki rétt (sja 16. mgr.) Fyrir
utan pessar pekktu takmarkanir 4 ad vera heegt ad nota eitlagreininguna til ad profa 61l efni nema pau hafi eiginleika
sem geetu haft ahrif @ nakveemni eitlagreiningarinnar.

MEGINREGLA PROFUNARINNAR

6.

Eitlagreiningin byggist & peirri grundvallarreglu ad naemar valdi fjélgun eitilfrumna i dreneitlunum vid stadinn
par sem profunarefnid var borid 4. bessi fjolgun er i réttu hlutfalli vid skammtinn og matt ofnamisvaldsins sem
er borinn & og er einfold leid til ad fa megindlega malingu & nemingunni. Fjélgunin er meld med pvi ad bera
saman medalfjolgun i hverjum profunarhopi og medalfjolgun i samanburdarhépnum sem fer burdarefni. Hlutfallid
4 milli medalfjolgunar i hverjum medhdndludum hopi annars vegar og i samskeida samanburdarhopnum sem faer
burdarefni hins vegar, kallad drvunarstudull, er akvardad og verdur ad vera > 3 til ad haegt sé¢ ad flokka préfunarefnid
sem hugsanlegan hidnami. Adferdirnar, sem er lyst hér, byggjast 4 merkingu med geislavirku efni i lifi til ad mela
fjolgun fruma i fjolgunarferli i dreneitlum i eyra. P6 er haegt ad nota adra endapunkta fyrir mat 4 fjélda fruma i
fjolgunarferli, ad pvi tilskildu ad farid sé ad ollu leyti ad krofum samkvamt nothafisstoolunum (1. vidbatir).

LYSING A GREININGUNNI

Val 4 dyrategund

7.

Mys eru heppilegasta tegundin fyrir pessa profun. Profunardyrin skulu vera ungar, fullordnar kvenmys, af stofni
CBA/Ca eda CBA/J, sem eru eibzrar og ekki med fangi. I upphafi rannsoknarinnar skulu dyrin vera 4 bilinu 8—12
vikna og breytileiki 1 pyngd i lagmarki og ekki vikja meira en 20% fra medalpyngd. Nota m4 adra stofna og karldyr
i stadinn ef aflad hefur verid nagilegra gagna til ad stadfesta ad ekki sé um ad raeda verulegan mun 4 svorun eftir
stofni og/eda kynjum i eitlagreiningunni.

Adbinadur og f60run

8.

Mysnar skulu hafdar saman (23. heimild) nema pad sé stutt fullnaegjandi, visindalegum rékum ad hafa mysnar
hverja i sinu buri. Hitastigid i vistarverum tilraunadyranna skal vera 22 (+3) °C. bott rakastig eigi ad vera minnst
30 % og helst ekki yfir 70 %, nema vid prif & vistarverunum, er kjorraki 50-60%. Nota skal gervilysingu og hafa til
skiptis myrkur og birtu, 12 klukkustundir i senn. Nota ma fodur sem er venjulega notad a rannsoknarstofum asamt
otakmorkudu drykkjarvatni.

Tilraunadyrin undirbuin

9.

Dyrin eru valin af handah6fi, merkt pannig ad hvert og eitt peirra pekkist (p6 ekki med eyrnamerkingu af neinu tagi)
og hofo 1 barum sinum i a.m.k. fimm daga 4dur en gjof skammta hefst til ad 1ata pau adlagast umhverfisadstaedum
4 rannsoknarstofunni. Adur en medferd hefst eru 611 dyrin rannsékud til ad ganga Gr skugga um ad pau hafi engar
synilegar hudskemmdir.

Tilreiosla skommtunarlausna

10. 1defni i fostu formi skulu leyst upp eda blondud i sviflausn med leysum eda burdarefnum og, ef vid 4, pynnt adur

en pau eru borin 4 eyru miisanna. Bera ma fljotandi idefni 4 6blondud eda pynnt. Oleysanleg idefni, t.d. pau sem
a0 jafhadi eru 1 leekningatekjum, skulu dregin kroftuglega ut i videigandi leysi til ad i 1jos komi allir utdraganlegir
efnispeettir til profunar adur en lausnin er borin 4 eyru musanna. Profunarefnin skal tilreida daglega nema gogn um
stodugleika syni fram 4 ad pau poli geymslu.

Areidanleikakénnun

11. Jakveed samanburdaridefni eru notud til ad syna fram a tilhlydilegt nothzefi greiningarinnar med pvi ad gefa svaranir

med fullnaegjandi og samanburdarnakveemri neemni fyrir neemandi profunarefni med svorunarstigi sem er vel lyst.
Meelt er med pvi ad hafa samskeida, jakvaedan samanburd par ed hann synir fram a feerni rannsoknarstofunnar til ad
framkvaema hverja greiningu a arangursrikan hatt og gefur feeri 4 mati a samanburdarnakvaemni og samanburdarhzefi
innan einstakra rannsoknarstofa og sem og milli rannsoknarstofa. Sum stjornvold gera einnig krofu um jakveedan
samanburd i hverri rannsoékn og pvi eru notendur hvattir til ad hafa samrad vid videigandi yfirvold adur en peir
gera eitlagreininguna. Til samreemis vid pad er hvatt til pess ad samskeida, jakvaedur samanburdur sé¢ notadur ad
stadaldri (e. routine use) i pvi skyni ad koma i veg fyrir ad gera purfi vidbotarprofanir a dyrum til ad uppfylla pear
krofur sem notkun jakvaeds samanburdar med reglubundnu millibili (e. periodic) kann ad hafa i for med sér (sja 12.
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12.

13.

14.

16.

17.

mgr.). Jakvaedi samanburdurinn 4 ad veita jakveeda svorun i eitlagreiningu vid vahrifastyrk sem buist er vid ad kalli
fram haekkun & 6rvunarstudlinum sem nemur > 3 umfram neikvaeda samanburdarhopinn. Skammtasteerd jakvaeda
samanburdarins skal valin pannig ad hin valdi ekki 6hoflegri htidertingu eda altekum eiturhrifum og 6rvunin
sé samanburdarnakveem en ekki ohofleg (p.e. 6rvunarstudull, sem er > 20, teldist ohoflegur). Askileg, jakvad
samanburdaridefni eru 25% hexylsinnaminaldehyd (CAS-nr. (skraningarnimer Upplysingapjonustu um idefni)
101-86-0) i aseton-olifuoliublondu (i rammalshlutfallinu 4:1) og 5% merkaptobensopiasol (CAS-nr. 149-30-4) i
N,N-dimetylformamidi (sja toflu 1 i 1. vidbaeti). Vid vissar adsteedur ma nota onnur jakveed samanburdarefni sem
uppfylla adurgreindar vidmidanir enda séu faerd gild rok fyrir pvi.

P06 ad melt s¢ med pvi ad hafa samskeida, jakveedan samanburdarhép med i greiningunni geta profanir 4 jakvaeda
samanburdinum med reglubundnu millibili (p.e. med millibili sem er < 6 manudir) verid fullnagjandi, vid vissar
a0stedur, fyrir rannsoknarstofur sem framkvama reglulega eitlagreiningu (p.e. framkvama eitlagreiningu ekki
sjaldnar en einu sinni { manudi) og hafa komid sér upp rannsdknarsdgulegum gagnagrunni um jakvadan samanburd
sem synir fram & getu rannsoknarstofunnar til ad fa fram samanburdarndkvaemar og nakvemar nidurstodur med
jakvaedum samanburdi. Haegt er ad syna fram & fullneegjandi haefni til eitlagreiningar & arangursrikan hatt med pvi
a0 fa fram jakvedar nidurstodur med jakvaeda samanburdinum samfellt i a.m.k. 10 sjalfstedum profunum sem eru
gerdar innan hafilegs tima (p.e. innan eins ars).

Alltaf skal hafa samskeida, jakvadan samanburdarhép med pegar gerdar eru breytingar & tilhdgun eitlagreiningar
(t.d. breytingar & pjalfudu starfsfolki, breytingar a4 efnum og/eda profefnum i profunaradferdinni, breytingar a
binadi i profunaradferdinni eda breytingar & uppruna tilraunadyranna) og slikar breytingar skulu skradar i skyrslur
rannsoknarstofunnar. Huga skal ad ahrifum pessara breytinga a hafni rannsoknarsogulega gagnagrunnsins,
sem adur hafdi verid komid & fot, pegar tekin er akvoroun um pad hvort naudsynlegt s¢ ad koma a fot nyjum,
rannsoknarsdgulegum gagnagrunni til ad skra samkveemni i nidurstdum ur jakvedum samanburdi.

Rannsakendur skulu hafa pad i huga ad akvordunin um ad framkveema rannsokn med jakvaedum samanburdi med
reglubundnu millibili i stad pess ad hafa hann samskeida hefur ahrif 4 pad hvort neikvadar rannsoknarnidurstodur,
sem fast an samskeida, jakvaeds samanburdar 4 timabilinu milli reglubundinna rannsokna a jakvada samanburdinum,
teljist fullneegjandi og asattanlegar. Ef falsneikvadar nidurstodur fast t.d. i reglubundinni rannsokn & jakvaedum
samanburdi matti draga i efa neikveaedar nidurstodur r profunarefni sem fast 4 timabilinu milli sidustu asettanlegu,
reglubundnu rannsoknarinnar 4 jakvada samanburdinum og 6asettanlegu, reglubundnu rannsoknarinnar a jakvada
samanburdinum. Ahrif pessara nidurstadna skal gaumgaefa vandlega pegar tekin er akvordun um hvort nota eigi
samskeida, jakvedan samanburd eda hvort eingdngu eigi ad framkvama profanir 4 jakvaedum samanburdi med
reglubundnu millibili. Einnig parf ad taka til athugunar ad nota ferri dyr i samskeida, jakvada samanburdarhdpnum
ef visindaleg rok eru fyrir pvi og ef rannsoknarstofan synir fram 4 pad, med rannsoknarsdgulegum gdgnum,
sértaekum fyrir rannsoknarstofuna, ad hagt s¢ ad nota faerri mys (12. heimild).

. bott profa eigi jakvaeda samanburdarefnid i burdarefni sem vitad er ad kallar stoougt fram sému svorun (t.d. i aseton-

olifuoliublondu i rammalshlutfallinu 4:1) geta komid upp tilteknar adsteedur, i tengslum vid reglusetningu, par sem
profanir i stodludu burdarefni (samsetningu sem skiptir mali kliniskt eda efnafradilega) eru einnig naudsynlegar
(24. heimild). Ef samskeida, jakvaedi samanburdurinn er proéfadur i 6dru burdarefni en profunarefninu skal hafa
sérstakan samanburdarhop, sem faer burdarefni, fyrir samskeida, jakvada samanburdinn.

[ peim tilvikum pegar verid er ad meta profunarefni i tilteknum idefnaflokki eda med tiltekid svorunarsvid
geta vidmidunarefni einnig verid gagnleg til ad syna fram 4 ad profunaradferdin greini rétt hudnaemingarmatt
profunarefna af pessari gerd. Videigandi vidmidunarefni skulu hafa eftirfarandi eiginleika:

— likindi i byggingu og virkni vid efnaflokkinn sem verid er ad profa,

— Dbekkta edlis-/efnafraedilega eiginleika,

— studningsgdgn ur eitlagreiningu,

— studningsgdgn ur 6drum dyralikonum og/eda tr ménnum.

PROFUNARADFERD

Fjoldi dyra og skammtastaerdir

Nota skal a.m.k. fjogur dyr fyrir hvern skammtah6p og a.m.k. prja mismunandi styrkleika af profunarefninu, svo
og samskeida, neikvadan samanburdarhop, sem far einungis medhondlun med burdarefni profunarefnisins, og
jakvaedan samanburd (samskeida eda nylegan, had stefnu rannsoknarstofunnar ad pvi er vardar 11.-15. mgr.) fhuga
skal profun med mismunandi skammtasterdum af jakvaeda samanburdinum, einkum ef jakvadi samanburdurinn er
profadur med reglubundnu millibili. Dyrin i samanburdarhépunum skulu fa ndkvaemlega somu medferd og dyrin i
medferdarhdpunum ad 6dru leyti en pvi ad pau fyrrnefndu fa ekki medhondlun med préfunarefninu.
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18.

19.

20.

Val a skommtum og burdarefni skal byggjast a radleggingunum sem eru gefnar i 3. og 5. heimild. Samfelldir
skammtar eru venjulega valdir ur videigandi styrkleikar6d, s.s. 100%; 50%; 25%; 10%; 5%; 2,5%; 1%; 0,5%
o.s.frv. Valio a styrkleikar6dinni, sem er notud, skal stutt fullneegjandi, visindalegum rokum. Taka skal til athugunar
allar fyrirliggjandi eiturefnafreedilegar upplysingar (t.d. um brad eiturhrif og htidertingu) og upplysingar um
byggingu og edlisefnafreedi profunarefnisins sem midad er vid (og/eda efnis med skylda efnabyggingu), ef pessar
upplysingar eru tilteekar, pegar valdir eru prir samfelldir styrkleikar svo ad mestu vahrifin verdi vid mesta styrkinn
en komist verdi hja altekum eiturhrifum og/eda ohoflegri, stadbundinni hudertingu (3. og 25. heimild). Skorti
bessar upplysingar kann ad vera naudsynlegt ad forskima i upphafi (sja 21.-24. mgr.).

Burdarefni ma ekki trufla eda bjaga nidurstoduna ur profuninni og skal valid med pad ad markmidi ad hamarka
leysnina til ad fa eins haan styrk og unnt er og jafnframt lausn eda sviflausn sem hentar vel til ad gefa efnid.
Burdarefni, sem melt er med, eru aseton-olifuoliublanda (i rimmalshlutfallinu 4:1), N,N-dimetylformamid,
metyletylketon, propylenglykol og dimetylsulfoxid (19. heimild) en nota ma énnur burdarefni ef feerd eru negileg,
visindaleg rok fyrir pvi. I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad nota leysi, sem hentar Gt fra kliniskri
skirskotun, eda efnablénduna, sem profunarefnid er selt i 4 markadi, sem vidbotarsamanburd. Sérstaklega parf ad
sja til pess ad vatnssaekin profunarefni, sem halda hudinni votri og renna ekki strax af, séu h6fo med burdarefninu
med pvi ad hafa videigandi uppleysandi efni med (t.d. 1% Pluronic® L92). bess vegna ber ad fordast ad nota
burdarefni sem eru eingéngu vatnskennd.

Med greiningu eitla Ur einstokum musum er hagt ad meta breytileika milli dyra og gera tolfreedilegan samanburd
4 muninum & meelingum i hopnum sem feer profunarefni og samanburdarhépnum sem feer burdarefni (sja 35. mgr.)
Auk pess er gerlegt ad meta moguleikann a ad faekka musum i jakveeda samanburdarhopnum ef safhad er gognum
um einstok dyr (12. heimild). Einnig krefjast sum stjornvold pess ad gogn um einstok dyr séu tekin saman. Sum
stjornvold telja po safngdgn um dyr aszttanleg og i slikum tilvikum hafa notendur pann valkost ad taka saman
annadhvort einstaklings- eda safngégn um dyr.

Forskimun

21.

22.

Efupplysingar til akvordunar a steersta skammti sem skal profadur eru ekki fyrir hendi (sja 18. mgr.) skal framkvama
forskimun til pess ad skilgreina videigandi profunarskammtasteerd fyrir eitlagreininguna. Tilgangurinn med
forskimun er ad veita leidbeiningar um val a hamarksskammtinum, sem nota skal i meginhluta eitlagreiningarinnar,
efupplysingar um styrkinn, sem veldur alteekum eiturhrifum (sja 24. mgr.) og/eda 6hoflegri, stadbundinni htidertingu
(sja 23. mgr.), eru ekki tilteekar. Hamarksskammturinn, sem er profadur, skal vera profunarefnid, opynnt ef pad er
fljotandi eda i mesta mogulega styrk ef pad er fast efni eda sviflausn.

Forskimun er framkvaemd vid eins adstedur og i meginhluta eitlagreiningarinnar, burtséd fra pvi ad mati a
frumufjolgun i eitlum er sleppt og haegt er ad nota feerri dyr i hverjum skammtahop. Lagt er til ad notud séu eitt til tvo
dyr i hverjum skammtahopi. Allar mys eru skodadar daglega til ad kanna hvort sja megi einhver klinisk einkenni um
alteek eiturhrif eda stadbundna ertingu 4 aburdarstad. Likamspyngd er skrad fyrir profunina og 4dur en profun lykur
(6. dagur). Horundsrodi er skodadur 4 badum eyrum allra miisa og gefin stig samkvemt téflu 1 (25. heimild). Pykkt
eyrnanna er meld med pykktarmeli (t.d. stafreenum mikromeeli eda Peacock Dial-pykktarmeeli) 4 1. degi (adur en
profunarefni er borid 4), 4 3. degi (u.p.b. 48 timum eftir ad profunarefni er fyrst borid 4) og 4 6. degi. A 6. degi er
auk pess unnt ad akvarda pykkt eyrna med vigtun syna sem eru tekin ur eyrunum med synistong eftir ad dyrin hafa
verid aflifud 4 mannudlegan hatt. Horundsrodastig, sem eru > 3, og/eda eyrnapykkt, sem er > 25%, a einhverjum
melingadaganna bendir til 6hoflegrar, stadbundinnar hudertingar (26. og 27. heimild). Steersti skammturinn, sem er
valinn fyrir meginhluta eitlagreiningarinnar, er naststaersti skammturinn i styrkrod forskimunarinnar (sja 18. mgr.)
sem veldur ekki altekum eiturhrifum og/eda 6hoflegri, stadbundinni hiidertingu.

Tafla 1

Horundsrodastig

Athugun Stig

Enginn horundsrodi 0

Orlitill hérundsrodi (vart sjaanlegur) 1

Greinilegur hérundsrodi 2

Horundsrodi i medallagi eda mikill 3

Mikill horundsrodi (purpurarodi) eda brunaskorpumyndun sem hindrar stigagjof fyrir 4

horundsroda
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23.

24.

Auk 25% pykknunar eyra (26. og 27. heimild) hefur tolfraeedilega marktak aukning i pykknun eyra hja medhondludum
musum, umfram pykknun hja miasum i samanburdi, einnig verid notud til ad greina ertandi efni i eitlagreiningunni
(28.—-34. heimild). En po ad tolfreedilega marktek aukning geti ordid ef eyrnapykkt er minni en 25% hefur hin po
ekki verid tengd sérstaklega vid 6hoflega ertingu (30.—34. heimild).

Eftirfarandi kliniskar athuganir geta gefid til kynna altek eiturhrif (35. og 36. heimild), ef par eru notadar
sem hluti af sampzttu mati, og pannig verid visbending um pann hdmarksskammt sem nota skal i meginhluta
eitlagreiningarinnar: breytingar 4 starfsemi taugakerfisins (t.d. harris, slingur, skjalfti og krampi), hegdunarbreytingar
(t.d. arasarhneigd, breytingar & snyrtingu, greinilegar breytingar & virkni), breytingar & dndunarmynstri (p.e.
breytingar & tioni andardrattar og krafti 6ndunar, s.s. andnaud, andkdf og brakhljoo) og breytingar & fodur- og
vatnsneyslu. Matid skal auk pess taka tillit til merkja um sinnuleysi og/eda skort 4 vidbrogdum og til allra kliniskra
einkenna um meira en veegan eda skammlifan sarsauka og pjaningar eda > 5% minnkun 4 likamspyngd fra 1. degi
til 6. dags, auk danarhlutfalls. Daudvona dyr og dyr, sem syna merki um sarsauka eda mikla og vidvarandi pjaningu,
skal aflifa & mannudlegan hatt (37. heimild).

Tilraunadzetlun meginrannséknar

25.

Tilraunadeetlunin fyrir greininguna er sem hér segir:

— 1. dagur: Hvert dyr skal audkennt og vegid og pyngd pess og allar kliniskar athuganir skradar. Bornir eru 25 pl
af profunarefninu, heefilega pynntu, af burdarefninu eingdngu eda jakveeda samanburdinum (samskeida eda
nylegum, had stefnu rannsoknarstofunnar ad pvi er vardar 11.—15. mgr.) aftan a beedi eyrun.

— 2. 0g 3. dagur: Borid er aftur & dyrin eins og & 1. degi.

— 4. og 5. dagur: Engin medhondlun.

— 6. dagur: byngd hvers dyrs er skrad. 250 pl af daudhreinsadri fosfatjathadri saltlausn (PBS), sem inniheldur
20 uCi (7,4 x 10° Bq) af privetnisbundnu (*H)-metyltymidini, er sprautad i rofublaed allra profunar- og
samanburdarmusa. A9 6drum kosti er 250 pl af daudhreinsadri, fosfatjafnadri saltlausn, sem inniheldur 2 nCi
(7,4 x 10* Bq) af '*I-joddeoxyuridini og 10-°M fluordeoxyuridini, sprautad i rofublaad allra misanna. Fimm
timum sidar skulu 61l dyrin aflifud 4 mannudlegan hatt. Dreneitlarnir eru skornir Ur hvoru eyra miisanna og
settir, sér fyrir hvert dyr, i fosfatjafnada saltlausn (PBS) (stakdyrsadferd). Einnig er hagt ad skera eitlana
ur hvoru eyra, hopa ba og setja i fosfatjafnada saltlausn fyrir hvern medferdarhop (adferd med hoépudum
medferdarhopi) Nakvaemar upplysingar og skyringarmyndir af greiningu og krufningu eitla er ad finna i 12.
heimild. Til ad vakta enn frekar stadbundna htidsvorun i meginrannsokninni er haegt ad hafa vidbotarmaelipzetti
med i rannsoknaraztluninni, s.s. stig fyrir hérundsroda 4 eyra eda melingar 4 pykkt eyra (fengnar annadhvort
med pvi ad nota pykktarmaeli eda med vigtun syna, teknum med synistong ur eyrum vid krufningu).

Tilreiosla frumusviflausna

26.

Sviflausn med stokum eitilfrumum sem eru skornar Gr badum eyrum, annadhvort med stakdyrsadferdinni eda
adferdinni med hopudum medferdarhopi, er tilreidd med vaegri, vélrenni adgreiningu gegnum 200 um moskva
net ur rydfriu stali eda med annarri asattanlegri tekni til ad framleida sviflausn med stokum eitilfrumum.
Eitilfrumurnar eru pvegnar tvisvar med umframmagni af fosfatjafnadri saltlausn og erfoaefnid fellt ut med 5%
triklorediksyru vid 4 °C i 18 klst. (3. heimild). Kégglum er annadhvort pyrlad upp aftur i 1 ml af triklorediksyru
og eir fluttir yfir i sindurmelingaglos, sem innihalda 10 ml af sindurvékva fyrir *H-talningu, eda fluttir beint i
gammatalningarmeliglas fyrir '*I-talningu.

Akvordun 4 frumufjolgun (upptekin geislavirkni)

217.

Upptekid *H-metyltymidin er meelt med B-sindurtalningu sem sundrun & minGtu (e. disintegrations per minute
(DPM)). Upptekid '>’I-joddeoxyuridin er meelt med '>I-talningu og er einnig tilgreint sem sundrun & mintGtu.
Upptakan er gefin upp sem sundrun & minutu & hverja mus (stakdyrsadferd) eda sundrun & minttu a hvern
medferdarhop (adferd med hopudum tilraunahodpi), eftir pvi hvor adferdin er notud.

Einfoldud eitlagreining

28.

[ sumum tilvikum, ef pad er lagaleg porf 4 ad stadfesta neikvaeda spa um hudnazmingarmatt, er heimilt ad nota
einf6ldudu eitlagreininguna sem utheimtir feerri dyr (16.—18. heimild), ad pvi tilskildu ad 6llum 60rum forskriftum
adferdarlysingar fyrir citlagreiningu sé fylgt, eins og Iyst er i pessari profunaradferd. Adur en einfoldudu
eitlagreiningunni er beitt skal leggja fram skyr rok og visindalegar forsendur fyrir notkun hennar. Ef nidurstddurnar
eru jakvaedar eda tvireedar getur purft vidbotarprofanir til ad fa skyra nidurstodu eda tulka hana.
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29. Eini munurinn a adferdarlysingum fyrir profunaradferdir eitlagreiningar og einfaldadrar eitlagreiningar er fackkun a
skammtahopum og pess vegna veitir einfoldud eitlagreining ekki upplysingar um skammtasvorun. bvi skal ekki nota
einfoldudu eitlagreininguna ef porf er & upplysingum um skammtasvorun. Eins og i fjélskammtaeitlagreiningunni
skal styrkur profunarefnisins, sem er metinn i einfoldudu eitlagreiningunni, vera sa hamarksstyrkur sem veldur ekki
augljosum, alteekum eiturhrifum og/eda 6hoflegri, stadbundinni hudertingu hja musum (sja 18. mgr.)

ATHUGANIR
Kliniskar athuganir

30. Hver mus skal skodud gaumgefilega a.m k. einu sinni 4 dag til ad kanna hvort sja megi einhver klinisk einkenni hja
dyrunum, annadhvort um stadbundna ertingu 4 aburdarstad eda altaek eiturhrif. Skra skal allar athuganir kerfisbundid
i sérstaka skra fyrir hvert dyr. Voktunaraetlanir skulu fela i sér vidmidanir til ad greina pegar i stad par mys sem
syna altek eiturhrif, 6hoflega, stadbundna hudertingu eda hudaetingu og skulu aflifadar (37).

Likamspyngd

31. Eins og tilgreint er i 25. mgr. skal vigta hvert dyr vid upphaf profunar og pegar dyrid er aflifad 4 manntdlegan hatt
samkvaemt aztlun.

UTREIKNINGUR A NIDURSTODUM

32. Nidurstodur fyrir hvern medferdarhop eru gefnar upp sem Orvunarstudull. begar stakdyrsadferdin er notud er
orvunarstudullinn fenginn med ad deila i medaltal sundrunar 4 minutu/mus innan hvers hops sem fer profunarefnid
og i medaltalid innan jakvada samanburdarhopsins med medaltali sundrunar & minutu/mus i samanburdarhopnum
sem fer leysi eda burdarefni. Medalorvunarstudullinn fyrir samanburdarhépinn, sem faer burdarefni, er pa 1.
begar adferdin med hopudum tilraunahdpi er notud faest 6rvunarstudullinn med pvi ad deila i hopada, upptekna
geislavirkni i hverjum medferdarhopi med upptokunni hja hopudum samanburdarhopi sem faer burdarefni. Pannig
faest medaldrvunarstudull.

33. | akvordunarferlinu er litid svo 4 ad nidurstada sé jakvaeda ef orvunarstudullinn er > 3. P6 mé einnig nota styrk
skammtasvorunar, tolfreedilega markteekni og samkvaemni i svorunum, sem fast med leysi eda burdarefni og jakveeda
samanburdinum, vid akvordun 4 pvi hvort lita skuli 4 évissar nidurstodur (e. borderline result) sem jakvadar (4.—6.
heimild).

34. Efnaudsynlegt reynist ad skyra fengnar nidurstodur skal huga ad ymsum eiginleikum profunarefnisins, p.m.t. hvort
bad er skylt pekktum hidnaemum ad byggingu, hvort pad veldur 6hoflegri, stadbundinni hudertingu hja misum
og hvert er edli tengslanna sem fram koma milli skammts og svorunar. Fjallad er itarlega um betta og 6nnur atridi
annars stadar (7. heimild).

35. Ef gdgn um geislavirkni eru tekin saman fyrir einstakar mys gefur pad feri & tolfraedilegri greiningu a tilvist og
umfangi tengslanna milli skammts og svorunar i gdgnunum. Tolfraedilegt mat getur falid i sér mat & tengslunum milli
skammts og svOrunar sem og samanburd & profunarhopum sem er adlagadur 4 videigandi hatt (t.d. medhdndladur
hoépur, paradur 4 moti samskeida samanburdarhépi sem faer burdarefni). Tolfredileg greining getur t.d. falid { sér
linulegt adhvarf eda Williams-profun, til ad meta leitni i skammtasvorun, og Dunnett-préfun fyrir samanburd para.
begar velja skal videigandi adferd fyrir tolfraedilega greiningu parf rannsakandi ad vera medvitadur um hugsanlegan
0jofnud i dreifni og onnur skyld vandamal sem kunna ad Gtheimta umbreytingu gagna eda tolfredilega greiningu
an breytna. Hvad sem 60ru lidur kann rannsakandinn ad purfa ad reikna at drvunarstudla og gera tolfredilegar
greiningar med og an tiltekinna gagnapunkta (sem eru stundum kalladir einfarar (e. outliers)).

GOGN OG SKYRSLUGJOF
Gogn

36. Gogn skulu tekin saman i toflu. Ef stakdyrsadferdin er notud skal syna gildi sundrunar 4 minttu fyrir einstok dyr,
hopmedaltal sundrunar 4 mintitu/dyr, skekkjulidi pess (t.d. stadalfravik, stadalskekkju medaltalsins), og samanburd

4 medalorvunarstudli fyrir hvern skammtahop og samskeida samanburdarhopinn sem faer burdarefni. Ef notud er
adferdin med hopudum medferdarhopi skal syna medaltal eda midgildi sundrunar 4 minttu og medaldrvunarstudul
fyrir hvern skammtahop, borid saman vid samskeida samanburdarhopinn sem feer burdarefni.

Profunarskyrsla
37. Profunarskyrslan skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
Profunar- og samanburdarefni:
— audkennisgdgn (t.d. CAS- og EB-ntimer, liggi pau fyrir, uppruni, hreinleiki, pekkt 6hreinindi, lotunamer),

— edlisastand og edlisefnafraedilegir eiginleikar (t.d. rokgirni, stodugleiki og leysni),
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— efum blondu er ad reeda: samsetning og innbyrdis hlutfall efnispatta.

Leysir og burdarefni:
— audkennisgdgn (hreinleiki, styrkur, ef vid 4, og rimmal efnis sem er notad),

— 1ok fyrir vali & burdarefni.

Tilraunadyr:

— uppruni musa af stofni CBA,

— oOrverufradilegt astand dyranna, ef pad er pekkt,
— fjoldi og aldur dyranna,

— uppruni dyranna, adbunadur, f6dur o.s.frv.

Profunaradstaedur:

— upplysingar um tilreidslu profunarefnis og hvernig pad er borid 4,

— 16k fyrir vali 4 skémmtum (p.m.t. nidurstodur ur forskimun ef hun er gerd),

— styrkur burdarefnis og profunarefnis og heildarmagn profunarefnis sem er borid 4,

— upplysingar um gadi fodurs og vatns (p.m.t. tegund og uppruni fodurs og uppruni vatns),

— upplysingar um medferdar- og synatokuaztlanir,

— adferdir vid melingar & eiturhrifum,

— vidmidanir til ad meta hvort nidurstodur rannsokna séu jakvadar eda neikvadar,

— upplysingar um oll fravik frd adferdarlysingum og skyring & pvi hvada ahrif fravikid hefur 4 tilhdgun og
nidurstodur rannsoknarinnar.

Areidanleikakonnun:

— samantekt & nidurstodum sidustu areidanleikakonnunar, p.m.t. upplysingar um profunarefni, styrk og
burdarefni,

— samskeida og/eda rannsoknarsoguleg gogn profunarstofunnar vardandi jadkvadan samanburd og samskeida
gbdgn um neikvadan samanburd,

— ef samskeida, jakvaedur samanburdur var ekki hafdur med: gogn og rannsoknarstofuskyrsla um nyjasta
reglubundna, jakvaeda samanburdinn og skyrsla med upplysingum um rannsoéknarsdguleg gogn um jakvadan
samanburd rannsoknarstofunnar dsamt rokum fyrir pvi ad ekki var framkvemdur samskeida, jakvedur
samanburdur.

Nidurstodur:

— byngd hverrar musar vid upphaf skommtunar og vid aflifun samkvaemt aaetlun, sem og medaltal og skekkjulidir
(t.d. stadalfravik, stadalskekkja medaltals) fyrir hvern medferdarhop,

— timinn pegar eiturhrifa vard vart og hvernig pau proast, p.m.t. huderting, ef einhver er, & dburdarstad, fyrir hvert
dyr,

— tafla yfir gildi sundrunar 4 minutu fyrir hverja mus (stakdyrsadferd) eda medaltal/midgildi hennar (adferd med
hopudum medferdarhopi) og 6rvunarstudulsgildi fyrir hvern medferdarhop,
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— medaltal og skekkjulidir (t.d. stadalfravik, stadalskekkja medaltals) fyrir sundrun & minatu/mus fyrir hvern
medferdarhop og nidurstodur greiningar a einférum fyrir hvern medferdarhop ef stakdyrsadferdin er notud,

— utreiknadur drvunarstudull og videigandi maelingar a breytileika sem taka tillit til breytileika milli dyra, bae0i i
profunarefnishépum og samanburdarhopum ef stakdyrsadferdin er notud,

— tengsl milli skammts og svorunar,

— tolfredileg greining ef vid 4.

Umreada um nidurstodur:

— Stuttar athugasemdir um nidurstddur, greining & skammtasvorun og tolfradileg greining, eftir pvi sem vid 4,
med alyktun um pad hvort profunarefnid skuli teljast hidnemir.
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1. vidbeetir

Nothzfisstaolar fyrir mat 4 tillogoum, samsvarandi eda breyttum préfunaradferoum vio eitlagreiningu meo
tilliti til hionaemingar

INNGANGUR

1. Tilgangurinn med notheefisstodlum er ad tilgreina 4 hvada grundvelli haegt sé ad akvarda hvort nyjar profunaradferdir,
baedi eignarréttarvardar (p.e. med hofundarrétti, vorumerki eda skradar) og peer sem eru ekki eignarréttarvardar, séu

negilega nakvaemar og areidanlegar midad vid tiltekinn tilgang med profuninni. Nota ma pessa nothafisstadla, sem
byggjast a fullgiltum og sampykktum profunaradferdum, til ad meta areidanleika og nakveemni annarra samsvarandi
adferda (hlidstaedra profana) sem eru byggdar a samsvarandi visindalegum meginreglum og sem mala eda spa fyrir
um sému liffreedilegu ahrif eda eiturhrif (14. heimild).

2. Adur en breyttar adferdir (p.e. tillagdar, hugsanlegar urbzetur 4 vidurkenndri profunaradferd) eru sampykktar skal
fara fram mat til ad akvarda ahrif tillogdu breytinganna 4 nothefi profunarinnar og mat & pvi ad hvada marki

breytingarnar hafa ahrif a fyrirliggjandi upplysingar vardandi adra peetti i fullgildingarferlinu. Had fjolda og edli
tillogou breytinganna, gagnanna, sem aflad hefur verid vegna peirra, og fylgiskjala til studnings breytingunum
skulu paer annadhvort fara i sama fullgildingarferli og lyst er fyrir nyja profun eda, ef vio 4, i takmarkad mat a
areidanleika og gildi par sem studst er vid vidurkennda nothzfisstadla (14. heimild).

3. Meta skal samsvarandi eda breyttar adferdir, sem lagt er til ad notadar séu i tengslum vid pessa profunaradferd, til ad
akvarda areidanleika peirra og nakveemni med idefnum sem eru deemigerd fyrir allt stigasvid eitlagreiningarinnar.
Til ad koma i veg fyrir oréttmeeta notkun & dyrum er melt eindregid med pvi ad peir sem hanna likonin hafi
samrad vid hlutadeigandi yfirvold adur en peir hefja fullgildingarrannsdknir i samreemi vid nothafisstadlana og
leidbeiningarnar sem fylgja pessari profunaradferd.

4. Nothefisstadlarnir byggjast 4 samreemdum nothefisstodlum, fra samraemingarnefnd stofnana um fullgildingu
stadgonguadferda i Bandarikjunum (ICCVAM), Evrépumidst6d um fullgildingu stadgonguadferda (ECVAM)
og midstdd Japans fyrir fullgildingu stadgonguadferda (JaCVAM) (12. heimild), fyrir mat & gildi (e. validity)
samsvarandi og breyttra Utgafa af eitlagreiningunni. Nothafisstadlarnir samanstanda af grundvallarpattum
profunaradferdarinnar, radlogdum vidmidunaridefnum og stodlum fyrir nakveemni og areidanleika sem tillagda
adferdin skal ad lagmarki uppfylla.
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1. Grundvallarpzettir préfunaraoferoar

5. Til ad tryggja ad samsvarandi eda breytt adferd vid eitlagreiningu sé hlidstad eitlagreiningunni med tilliti til
virkni og verkunarmata og meli sému liffraedileg ahrif skulu eftirfarandi peettir hafdir med i adferdarlysingu fyrir
profunaradferdina:

— profunarefnid skal borid 4 badi eyru musarinnar,

— fjolgun eitilfrumna skal meeld i dreneitlunum vid stadinn par sem profunarefnid var borid 4,

— fjolgun eitilfrumna skal meald i 6rvunarfasa hidn@mingarinnar,

— staersti skammtur profunarefna, sem er valinn, skal vera hamarksstyrkurinn sem veldur ekki alteekum eiturhrifum
og/eda ohoflegri, stadbundinni hudertingu hja misum, Mesti skammtastyrkur jakvaeds viomidunaridefnis skal
vera a.m.k. jafnmikill og EC3-gildi (e. estimated concentration needed to produce a stimulation index of 3: sa
styrkur sem dcetlad er ad purfi til ad na orvunarstudlinum 3) samsvarandi vidmidunaridefna (sja téflu 1) an pess
a0 hann framkalli altzek eiturhrif og/eda 6hoflega, stadbundna hiidertingu hja misum,

— 1 6llum rannsoknum skal vera samskeida samanburdarpréfun med burdarefni og, eftir pvi sem vid 4, einnig
samskeida, jakvadur samanburdur,

— nota skal a.m.k. fjogur dyr fyrir hvern skammtahop,

— annadhvort mé taka saman einstaklingsgdgn eda safngdgn um dyr.

Ef pessar vidmidanir eru ekki uppfylltar er ekki haegt ad nota pessa nothefisstadla til fullgildingar 4 samsvarandi eda
breyttum adferdum.

II. Lagmarksskra yfir viomiounaridefni

6. | samremdum nothafisstodlum fra samraemingarnefnd stofnana um fullgildingu stadgénguadferda i Bandarikjunum
(ICCVAM), Evropumidstod um fullgildingu stadgonguadferda (ECVAM) og midstdd Japans fyrir fullgildingu
stadgonguadferda (JaCVAM) (12. heimild) eru tilgreind 18 vidmidunaridefni, sem skal nota ad lagmarki, og
fjogur valkved vidmidunaridefni (p.e. efni sem framkalla annadhvort falsjakvaedar eda falsneikvaedar nidurstodur
i eitlagreiningunni i samanburdi vid nidurstoour ur préfununum & moénnum og naggrisum (B.6 eda OECD-
vidmidunarregla 406 um préfanir) (13. heimild) og gefa pvi faeri 4 ad syna fram & nothafi sem er pad sama og
nothefi eitlagreiningarinnar eda meira) sem eru h6fo med i nothaefisstodlum fyrir eitlagreiningu. Viomidanir fyrir
vali & pessum idefnum voru:

— 1 skranni voru vidmidunaridefni sem voru deemigerd fyrir per tegundir efna, sem eru ad jafnadi profud med
tilliti til hidnemingarmattar, og svorunarsvidid sem hagt er ad maela eda spa fyrir um med eitlagreiningu.

— Efnafreedileg bygging efnanna var vel skilgreind.

— Gogn Ur eitlagreiningu 4 naggrisum (p.e. B.6, OECD-vidmidunarregla 406 um profanir) (13. heimild) og, ef
unnt var, gogn um ahrif & menn voru fyrirliggjandi fyrir hvert efni og

— audvelt var ad fa efnin 4 almennum markadi.

R40l6gou vidmidunaridefnin eru tilgreind i toflu 1. Pegar tillogd viomidunaridefni eru notud i rannsoknum skulu pau
metin i pvi burdarefni sem pau eru skrad med i toflu 1. Ef efni i skranni er ekki tiltaekt er heimilt ad nota 6nnur efni sem
uppfylla framangreindar valviomidanir ef rokstudningur med pvi er fullnegjandi.
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III. Skilgreindir stadlar fyrir areidanleika og nakvaemni

7. Nakvemni samsvarandi eda breyttrar adferdar vid eitlagreiningu skal a.m.k. uppfylla nothefisstadla fyrir
eitlagreiningu pegar hun er metin med vidmidunaridefnunum 18 sem skal ad lagmarki nota. Nyja eda breytta
adferdin skal leida til réttrar flokkunar & grundvelli akvordunar med svarkostunum ,,ja* eda ,,nei*. Nyja eda breytta
ao0ferdin getur p6 hugsanlega ekki flokkad rétt 611 vidmidunaridefnin sem skal ad lagmarki nota. Ef einn af veegari
nemunum er t.d. rangflokkadur ma lita svo a ad rokstudningur fyrir rangflokkuninni og videigandi vidbotargdgn
(t.d. nidurstodur ur profunum sem gefa rétta flokkun fyrir 6nnur efni med edliseiginleika og efnafraedilega og
nemandi eiginleika sem eru samsvarandi eiginleikum vidmidunaridefnisins sem var rangflokkad) syni fram &
jafngilt nothaefi. Vid slikar adsteedur veeri fullgildingarstada nyju eda breyttu adferdarinnar vid eitlagreiningu metin
i hverju tilviki fyrir sig.

Einseturssamanburdarndkvemni

8. Til ad akvarda einseturssamanburdarnakvamni nyrrar eda breyttrar adferdar vid eitlagreiningu skal hiin metin med
pvi ad nota nemandi efni sem hefur eiginleika sem er vel lyst i eitlagreiningu. Nothafisstadlar eitlagreiningar
eru pvi byggoir a breytileika nidurstadna ur endurteknum préofunum & hexylsinnaminaldehydi. ECt-gildi (gildi
axtlads styrkleikaproskulds (e. estimated concentration threshold (ECt))) fyrir hexylsinnaminaldehyd, til mats &
einseturssamanburdarnakvaemni, skulu fengin Gr fjorum mismunandi préfunum med a.m.k. viku millibili milli
profana. Asettanleg einseturssamanburdarnakveaemni er tilgreind med getu rannsoknarstofu til ad fa fram ECt-gildi
a milli 5%-20% i hverri profun med hexylsinnaminaldehydi, sem svarar til styrksvidsins 0,5-2,0 sinnum EC3-
medalgildid sem er tilgreint fyrir hexylsinnaminaldehyd i eitlagreiningunni (sja toflu 1).

Fjolsetra samanburdarndakvemni:

9. Til ad akvarda fjolsetra samanburdarnakvaeemni nyrrar eda breyttrar adferdar vid eitlagreiningu skal hun metin
med pvi ad nota tvo neemandi efni sem hafa eiginleika sem er vel lyst i eitlagreiningunni. Nothafisstadlar fyrir
eitlagreininguna byggjast a breytileika nidurstadna ur profunum a hexylsinnaminaldehydi og 2,4-dinitroklorbenseni
hja mismunandi rannsoknarstofum. ECt-gildi skulu fengin ur sjalfstedri, stakri profun sem er gerd a a.m.k.
premur mismunandi rannsoknarstofum. Til ad syna fram & asattanlega, fjolsetra samanburdarndkvemni
skal hver rannsoknarstofa fa fram ECt-gildi & milli 5%-20% fyrir hexylsinnaminaldehyd og 0,025%-0,1%
fyrir dinitroklorbensen, sem svarar til styrksvidsins 0,5-2,0 sinnum EC3-medalgildid sem er tilgreint fyrir
hexylsinnaminaldehyd (10%) og dinitroklorbensen (0,05%) 1 eitlagreiningunni (sja toflu 1).

2. vidbeetir
Skilgreiningar

Nakvemni: Melikvardi 4 pad hversu nalegt sampykktu vidmidunargildi nidurstada ur profun er. Nakvaemni er
meelikvardi & nothaefi profunaradferda og einn pattur gildis (e. relevance). Hugtakid er oft notad i stad hugtaksins
samsvorun® til ad lysa hlutfalli réttra nidurstadna ur profunaradferd (14. heimild).

Viomiounarefni Efni sem er nemandi eda ekki nemandi og er notad sem vidmidunarstadall fyrir profunarefni.
Viomidunarefni skal hafa eftirfarandi eiginleika: 1) einsleitan og areidanlegan uppruna, ii) likindi i byggingu og virkni vid
efnaflokkinn (e. class of substances) sem er verid ad profa, iii) pekkta edlisefnafracdilega eiginleika, iv) studningsgdgn
um pekkt ahrif og v) pekktan matt & svidi askilegrar svorunar.

ECt (acetladur styrkleikaproskuldur (e. Estimated Concentration Threshold)): Sa aztladi styrkur profunarefnis sem parf
til ad fa 6rvunarstudul sem er visbending um jakvada svorun.

EC3 (acetladur styrkur prir (e. estimated concentration three)): Sa éxtladi styrkur profunarefnis sem parf til ad fa
orvunarstudulinn prja.

Falsneikveett efni: Profunarefni sem er ranglega greint sem neikveett eda virkt med tiltekinni profunaradferd pegar pad
er i raun jakveett eda virkt.

Falsjakveett efni: Profunarefni sem er ranglega greint sem jakveett eda virkt med tiltekinni profunaradferd pegar pad er
i raun neikvaett eda ovirkt.

Heetta: Moguleikinn a skadlegum ahrifum 4 heilbrigdi eda skadlegum, vistfreedilegum ahrifum. Skadlegu ahrifin koma
adeins fram ef umfang vahrifa er ndgu mikid.

Fjolsetra samanburdarndakvemni: Meling 4 pvi ad hvada marki mismunandi rannsoknarstofur med réttindi og hefi,
sem nota somu adferdarlysingu og gera profanir & somu profunarefnum, komast ad nidurstodum sem eru eigindlega og
megindlega samsvarandi. Fj6lsetra samanburdarnakvami, einnig kollud samanburdarnakvemni milli rannsoknarstofa,
er akvoroud medan a forfullgildingar- og fullgildingarferlinu stendur og gefur til kynna ad hvada marki tekst ad flytja
profun med fullnaegjandi heetti 4 milli rannsoknarstofa (14. heimild).

Einseturssamanburdarndkvemni: Akvordun & pvi ad hvada marki folk med réttindi og heefi og 4 somu rannsdknarstofu
tekst med fullnaegjandi heetti ad endurtaka nidurstoour med notkun tilgreindrar adferdarlysingar & mismunandi timum.
Einnig k61lud samanburdarnakvaemni innan rannsoknarstofu (14. heimild).
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Hlidsteed profun (e. Me-too test): Heiti Gr talmali 4 profunaradferd sem er samberileg fullgiltum og sampykktum
vidmidunaradferdum ad skipulagi og virkni. Slik profunaradferd kaemi til greina vid flytifullgildingu (e. catch-up
validation). Notad sem sambheiti vi0 ,,samsvarandi profunaradferd” (14. heimild).

Einfari: Einfari er meeling sem er greinilega 60ruvisi en 6nnur gildi i slembisyni ar hopi.

Nothcefisstadlar: Stadlar, byggdir a fullgiltri profunaradferd, sem eru grundvollur fyrir mat 4 samanburdarheefi tillagorar
profunaradferdar sem er samsvarandi fullgiltu adferdinni med tilliti til virkni og verkunarmata. beir fela i sér: i)
grundvallarpeetti profunaradferdarinnar, ii) lagmarksskra yfir viomidunaridefni sem valin eru ar peim idefnum sem voru
notud til ad syna fram 4 aseettanlegt nothaefi fullgiltu profunaradferdarinnar og iii) gildi fyrir nakveemni og areidanleika
sem svara til peirra sem fengust med fullgiltu profunaradferdinni og sem eiga ad fast med tillogdu profunaradferdinni
begar hiin er metin ut fra lagmarksskranni yfir viomidunaridefni (14).

Eignarréttarvarin profunaradferd: Profunaradferd sem hefur takmarkada framleidslu og dreifingu vegna einkaleyfa,
hofundarréttar, vorumerkja o.s.frv.

Geedatrygging: Stjornunarferli sem felur i sér ad adilar, sem eru 6hadir peim sem framkvama profunina, meta fylgni vid
profunarstadla rannsoknarstofunnar, krofur og tilhdgun skraningar og areidanleika gagnaflutninga.

Viomidunaridefni: 1defni sem eruvalintilnotkunari fullgildingarferlinu og hafapekkta svorunividmidunarprofunarkerfinu,
i glasi eda i lifi, eda i dyrategundunum sem midad er vid. bessi idefni skulu vera demigerd fyrir idefnaflokkana, sem
fyrirhugad er ad nota profunaradferdina 4, og demigerd fyrir allt svorunarsvidid, sem buast ma vid fyrir idefnin sem eru
profud med adferdinni, fra mikilli, til litillar og til neikvaedrar svorunar. Naudsynlegt getur verid ad nota mismunandi sett
af vidmidunaridefnum fyrir mismunandi stig fullgildingarferlisins og fyrir mismunandi préfunaradferdir og mismunandi
notkun profunar (14. heimild).

Gildi (e. relevance): Lysing a sambandi profunarinnar og ahrifanna, sem midad er vid, og hvort sambandid hefur
merkingu og er gagnlegt midad vid tiltekinn tilgang. Gildid lysir pvi ad hvada marki profunin nzer ad meela rétt eda spa
fyrir um liffraedilegu ahrifin sem midad er vid. Gildi felur i sér umfjollun um nakveemni (samsvorun) profunaradferdar
(14. heimild).

Areidanleiki: Malikvardi 4 pad ad hvada marki er hagt ad framkvaema préfunaradferd med samanburdarnakvaemni
hja hverri rannsoknarstofu og hja mismunandi rannsoknarstofum i tiltekinn tima pegar htn er framkvaeemd samkvamt
somu adferdarlysingu. Areidanleiki er metinn med pvi ad reikna (it einseturssamanburdarnakvaemni og fjélsetra
samanburdarnakvaemni (14. heimild).

Hiidneeming: Onamisfraedilegt ferli sem er afleiding pess ad namur einstaklingur verdur fyrir stadbundnum véhrifum
fra i0efni sem er ofn@misvaldur og framkallar 6nemissvorun i hud sem getur leitt til prounar neemingar vid snertingu.

Orvunarstudull: Gildi til ad meta hidnzmingarmatt profunarefnis sem er reiknad Gt sem hlutfall 4 milli fjdlgunar i
medhondludum hopum og samskeida samanburdarhopi sem feer eingéngu burdarefni.

Profunarefni (einnig kallad profunaridefni): Sérhvert efni og blanda sem eru profud med pessari profunaradferd.

Fullgilt profunaradferd: Profunaradferd sem buid er ad ljuka fullgildingarrannsoknum fyrir til ad akvarda gildi hennar
(p.m.t. nakveemni) og areidanleika i tilteknum tilgangi. Mikilvegt er ad taka mid af pvi ad fullgilt profunaradferd er e.t.v.
ekki nzgilega nothaef, med tilliti til nakvaemni og areidanleika, til ad teljast sampykktarhaef fyrir fyrirhugadan tilgang
(14. heimild).“

2. I stad kafla B.46 komi eftirfarandi:

,,B.46 RANNSOKN [ GLASI A HUPERTINGU: PROFUNARADPFERD MEDP ENDURGERDPRI HUPPEKJU
MANNS

INNGANGUR

1. Huderting er skemmd i hud sem kemur fram eftir ad profunarefnid hefur verid a htidinni i allt ad 4 klukkustundir
og getur gengid til baka (eins og skilgreint er i hnattsamremdu kerfi Sameinudu pjodanna (SP) til flokkunar
og merkingar 4 i0efnum (HSK)) (e. United Nations (UN) Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals, GHS)) og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008
um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna (1. og 3. heimild). Pessi profunaradferd er adferd i glasi sem
heegt er ad nota til hettugreiningar 4 ertandi idefhum (efhum og blondum) i samraemi vid 2. undirflokk HSK Sb
og reglugerd EB nr. 1272/2008 (1.-3. heimild). Innan ESB, og 4 6drum svedum sem hafa ekki sampykkt hinn
valkvada 3. undirflokk HSK SP (vaegt htidertandi efni), er einnig haegt ad greina 6flokkud (e. non-classified) 1detni
med bessari profunaradferd, p.e. sem utan flokka (e. No Category) i HSK SP og i reglugerd (EB) nr. 1272/2008
(1. og 3. heimild). Nota ma pessa profunaradferd til ad akvarda hudertingu idefna sem sjalfstaeda stadgdnguprofun
(e. replacement test) a hudertingu i lifi innan stigskiptrar profunaraetlunar (4. heimild og kafli B.4 i pessum vidauka).
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Mat & htdertingu felur ad jafnadi i sér notkun tilraunadyra (OECD-vidmidunarregla 404 um profanir, kafli B.4
i pessum vidauka) (4. heimild). Kafli B.4 var endurskodadur arid 2004, med tilliti til velferdar dyra, til ad gera
bad kleift ad akvarda htdetingu/hudertingu med stigskiptri profunaraaetlun med fullgiltum profunaradferdum i
glasi eda utan lifs og koma pannig i veg fyrir sarsauka og pjaningu dyra. Buid er ad sampykkja prjar fullgiltar
profunaradferdir i glasi sem OECD-vidmidunarreglur 430, 431 og 435 um profanir (5.—7. heimild), og tver peirra
sem kafla B.40 og B.40a i pessum vidauka, til ad nota i etingarhluta stigskiptu proéfunaraeetlunarinnar i B.4 eda
OECD-vidmidunarreglu 404 um profanir (4. heimild).

bessi profunaradferd vardar hudertingu sem endapunkt med tilliti til heilbrigdis manna. Hun byggist 4 endurgerdri
hudpekju manns (e. reconstructed human epidermis model (RhE)) en heildarhénnun hennar (notkun 6ummyndadrar
hyrnisfrumna manns sem frumugjata og notkun 4 demigerdum vef og frumuuppbyggingu) likir ndkvemlega
eftir lifefnafraedilegum og lifedlisfraedilegum eiginleikum efri hluta mannshtdar, p.e. htdpekjunnar. i pessari
profunaradferd eru einnig nothaefisstadlar (2. vidbztir) til ad meta samsvarandi og breyttar adferdir, byggdar a
endurgerdri hudpekju manns, sem Evropumidst6d um fullgildingu stadgonguadferda hetur proad (EC-ECVAM) (8.
heimild) 1 samraemi vid meginreglur leidbeiningarskjals Efnahags- og framfarastofnunarinnar nr. 34 (9. heimild).

Til eru prjar fullgiltar adferdir sem fylgja pessari profunaradferd. Rannséknum a forfullgildingu, bestun og
fullgildingu er lokid fyrir adferd i glasi (10.—20. heimild) sem notar likan med endurgerdri hudpekju manns (e.
RhE model) sem faest 4 almennum markadi undir heitinu EpiSkin™ (einnig nefnd fullgilta tilvisunaradferdin (e.
Validated Reference Method — VRM)). Tveer adrar adferdir vid profun a hudertingu, par sem notad er likan af
endurgerdri htidpekju manns og sem fast 4 almennum markadi, hafa synt samsvarandi nidurstodur og fullgilta
tilvisunaradferdin, samkvamt fullgildingu byggdri 4 notheefisstddlum (21. heimild), og peer eru EpiDerm™ SIT
(EPI-200) og SkinEthic™ adferdirnar med endurgerdri hidpekju manns (22).

Adur en hagt er ad nota breytta eda samsvarandi adferd i glasi med endurgerdri hudpekju manns i eftirlitsskyni,
adrar en fullgiltu tilvisunaradferdina, EpiDerm™ SIT (EPI-200) eda SkinEthic™ RHE, skal dkvarda areidanleika
hennar, gildi (ndkvaemni) og takmarkanir midad vid tillagda notkun til pess ad tryggja ad haegt sé ad lita & paer
sem samsvarandi fullgiltu tilvisunaradferdinni, i samraemi vid krofurnar i nothaefisstodlunum sem eru tilgreindir i
bessari profunaradferd (2. vidbatir). Auk pess er malt med pvi ad hafa bakgrunns- og skyringarskjal Efnahags- og
framfarastofnunarinnar um préfanir & hudertingu i glasi (e. OECD Explanatory Background Document on in vitro
skin irritation testing) til hlidsjonar adur en samsvarandi eda breytt adferd i glasi med endurgerdri hidpekju manns
er proud og fullgilt og 16gd fram til sampykkis hja stjornvoldum (23. heimild).

SKILGREININGAR

6.

Skilgreiningar, sem eru notadar, eru gefnar upp i 1. vidbzeti.

ATRIPI, SEM PARF AD HAFA | HUGA I UPPHAFI, OG TAKMARKANIR

7.

St takmorkun er & profunaradferdinni, eins og synt er fram 4 i fullgildingarrannsokninni (16. heimild), ad hun gefur
ekki feeri a flokkun idefna i valkvaedan 3. undirflokk hnattsamraemds kerfis SP (veegt ertandi efni) (1. heimild). Ef
adferdin er notud sem stadgdnguprofun ad hluta til getur verid naudsynlegt ad fylgja henni eftir med profun 1 lifi til
a0 lysa a0 fullu ertingarmaettinum (4. heimild og kafli B.4 i pessum vidauka). Vidurkennt er ad notkun mannshtdar
er med fyrirvara um sidferdilega peetti og skilyrdi a lands- og alpjodavisu.

[ pessari profunaradferd er fjallad um hudertingarpattinn i glasi i stigskiptu profunarazetluninni i kafla B.4 (OECD-
vidmidunarregla 404 um profanir) fyrir hudaetingu eda hiidertingu (4. heimild). b6 ad pessi profunaradferd veiti ekki
fullnaegjandi upplysingar um hudetingu skal pad tekid fram ad B.40a (OECD-vidomidunarregla 431 um profanir)
um hudeaetingu byggist 4 sama profunarkerfi med endurgerdri hudpekju manns pott notud sé 6nnur adferdarlysing
(kafli B.40a). bessi adferd er byggd a likonum med endurgerdri hiidpekju manns sem i eru notadar hyrnisfrumur
manns og eru pvi demigerd, i glasi, fyrir markliffeeri dyrategundarinnar sem midad er vid. Auk pess nar hin
yfir upphafsstig kedjuverkunar eda gangvirki bolgunnar (frumuskemmdir og vefjaskemmdir sem leida af sér
stadbundinn skada) sem verdur medan a ertingu i lifi stendur. Margvisleg efni hafa verid profud vid fullgildinguna,
sem liggur til grundvallar pessari profunaradferd, og gagnasafn fullgildingarrannsoknarinnar, byggt 4 athugunum,
naodi yfir alls 58 idefni (16., 18. og 23. heimild). betta a vid um fost efni, vokva, halffost efni og vax. Vokvarnir mega
vera vatnskenndir eda ekki vatnskenndir og fostu efnin mega vera uppleysanleg eda oleysanleg i vatni. Fostu efnin
skulu molud i fint duft 4dur en pau eru borin 4, ef pess er nokkur kostur, en engin 6nnur formedhondlun a syninu
er naudsynleg. Ekki er enn btiid ad meta lofttegundir og Gdaefni i fullgildingarrannsokn (24. heimild). b6 ad pad sé
hugsanlegt ad haegt s¢ ad profa lofttegundir og udaefni med tackninni sem notar endurgerda hidpekju manns er ekki
heegt ad profa pau med nuverandi profunaradferd. Einnig skal gefa pvi gaum ad mikio litud idefni geta haft ahrif a
melingar 4 lifvaenleika frumna og pvi verid porf 4 adlogudum samanburdi til leidréttingar (sja 24.—26. mgr.).

Stok profunarkeyrsla (e. festing run) a4 premur samhlida vefjasynum atti ad naegja ef flokkun profunarefnising
er otvired. Ef nidurstodur eru ovissar, t.d. ef 6samsvorun er i samhlida melingum og/eda medalhundradshluti
liftveenleika er jath 50 + 5%, skal tekid til athugunar ad gera adra keyrslu, sem og pa pridju ef 6samraemi er a milli
nidurstadna ur fyrstu keyrslunum tveimur.

MEGINREGLA PROFUNARINNAR

10. Profunarefnid er borid stadbundid a privitt likan med endurgerdri hudpekju manns sem samanstendur af oumbreyttum

hyrnisfrumum manns sem hafa verid rektadar til ad mynda marglaga, mjog adgreint likan af htidpekju manns.
Likanid samanstendur af grunn-, pyrni- og kornalagi og marglaga hornlagi sem i eru, milli frumna, fitulagapynnur
sem eru deemigerdar fyrir helstu flokka lipida, hlidstaedum peim sem finnast i lifi.
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11. Huderting af voldum idefna, sem kemur fram sem horundsrodi og bjugur, er afleiding kedjuverkandi atburda sem
hefjast pegar efni fer i gegnum hornlag hudar og veldur skada 4 undirliggjandi 16gum hyrnisfrumna. Deyjandi
hyrnisfrumur lata fra sér millilidi (e. mediators) sem hefja kedjuverkun bolgu sem hefur ahrif 4 frumurnar i
ledurhudinni, einkum frumurnar i uppistoduvef og innpekju. bad er Gtvikkun og aukid gegndrepi frumnanna i
innpekjunni sem framkallar hérundsrodann og bjuginn. Upphafsatburdir kedjuverkunarinnar eru meldir med
adferdum sem byggjast 4 endurgerdri hudpekju.

12. Lifveenleiki frumna i likonum med endurgerdri hudpekju manns er meeldur med umbreytingu med ensimum a
liflitnum MTT (3-(4,5-dimetylpiasol-2-y1)-2,5-difenyltetrasoliumbromid, piasolyl-blar) CAS-nr. 298-93-1)) i blatt
formasansalt sem er meelt megindlega eftir utdratt ur vefjunum (25. heimild). Ertandi idefni eru greind eftir haefni
beirra til ad minnka lifveenleika frumna nidur fyrir skilgreind viomidunargildi (p.e. < 50% fyrir 2. undirflokk HSK
Sb eda reglugerdar (EB) nr. 1272/2008). [defni, sem framkalla lifvaenleika i frumum sem er meiri en skilgreint
vidmidunargildi, ma lita & sem efni sem eru ekki ertandi (p.e. > 50% utan flokka), eftir pvi i hvada regluramma
nidurstodurnar, sem fast med pessari profunaradferd, eru notadar.

SYNT FRAM A HZEFNI

13. Adur en einhver af fullgiltu adferdunum premur, sem fylgja pessari profunaradferd, er tekin til notkunar ad stadaldri
skulu rannsoknarstofur stadfesta tacknilega haefni sina med radlogdu vidomidunaridefnunum tiu i toflu 1. Samsvarandi
adferdir, sem eru proadar samkvamt pessari profunaradferd, eda breytingar a einhverri af fullgiltu adferdunum
premur purfa ad uppfylla kréfur um nothafisstadla, sem eru tilgreindar i 2. vidbeeti vid pessa profunaradferd, adur
en peer eru notadar til 16gbodinna profana.

14. Melt er med pvi ad notandinn sannprofi talmaeiginleika (e. barrier properties) vefjanna eftir viotoku beirra,
samkvamt leidbeiningum fra framleidanda likansins med endurgerdri hudpekju manns, til ad syna fram a haefni.
betta er sérstaklega mikilvaegt ef vefirnir eru fluttir um langan veg eda flutningurinn tekur langan tima. begar
adferdin hefur verid notud & arangursrikan hatt og synt hefur verid fram 4 hafni i notkun hennar pa er ekki
naudsynlegt ad sannprofa hana ad stadaldri. Ef adferd er notud ad stadaldri er po maelt med ad pvi ad haldiod sé
afram ad meta talmaeiginleikana med reglulegu millibili.

Tafla 1
Viomidunarioefni ()
Undirflokkur HSK SP eda
Efni CAS-nr. Stig 1 1ifi (%) Edlisastand reglugerdar (EB)

nr. 1272/2008
naftalinediksyra 86-87-3 0 Fast efni Utan flokka
isopropandl 67-63-0 0,3 Vokvi Utan flokka
metylsterat 112-61-8 1 Fast efni Utan flokka
heptylbutyrat 5870-93-9 1,7 Vokvi Utan flokka
(Valkveedur

3. undirflokkur (%),(*)
hexylsalisylat 6259-76-3 2 Vokvi Utan flokka
(Valkveedur

3. undirflokkur (%),(*)

syklamenaldehyd 103-95-7 2,3 Vokvi Undirflokkur 2

1-brémhexan 111-25-1 2,7 Vokvi Undirflokkur 2

kalfumhydroxid (5% vatnslausn) 1310-58-3 3 Vokvi Undirflokkur 2

1-metyl-3-fenyl-1-piperasin 5271-27-2 3,3 Fast efni Undirflokkur 2

Heptanal 111-71-7 34 Vokvi Undirflokkur 2

(") Pessi vidmidunaridefni eru hluti af vidmidunaridefnunum sem voru notud i fullgildingarrannsokninni.

(® Stig i lifi i samreemi vid kafla B.4 og OECD-vidmidunarreglu 404 um profanir (4. heimild).

(®) I pessari profunaradferd er litid 4 hinn valkvaeda 3. undirflokk HSK SP (vaegt ertandi efni) (1. heimild) sem utan flokka.

(*)  Hinn valkvadi 3. undirflokkur HSK SP 4 ekki vid samkveemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008.
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VINNUADFERD

15. Eftirfarandi er lysing 4 pattum og tilhogun profunaradferdar med endurgerdri hudpekju manns til ad meta hudertingu.
Likan med endurgerdri hidpekju manns er sett upp og ma ttbiia pad innan rannsdknarstofunnar eda kaupa pad.
Tiltekar eru stadladar verklagsreglur fyrir EpiSkin™, EpiDerm™ SIT (EPI-200) og SkinEthic™ RHE (26.-28.
heimild). Profanir skulu fara fram samkveemt eftirfarandi:

bzettir i profunaradferd med endurgerori hidpekju manns
Almennar adstedur

16. Nota skal Gumbreyttar hyrnisfrumur manns til ad endurgera pekjuna. I henni skulu vera mérg 16g af lifvaenlegum
bekjufrumum (grunnlag, pyrnilag, kornalag) undir virku hornlagi. Hornlagid skal vera marglaga, med
grundvallarfitusnioi til ad veita virkan, traustan tdilma gegn pvi ad frumudrepandi markefni, t.d. natriumdodekylsulfat
e0a Triton X-100, gangi hratt inn i pad. Syna skal fram 4 tdlmavirknina og hana ma meta, annadhvort med pvi ad
akvarda vid hvada styrk markefni dregur ur lifveenleika vefjanna um 50% (ICs) eftir fastan véhrifatima eda med pvi
a0 akvarda hve langan vahrifatima parf til ad draga tr lifvaenleika frumna um 50% (ETsy) pegar markefnid er borid
a i tilteknum, fostum styrk. Afmorkunareiginleikar likansins skulu koma i veg fyrir ad efni flytjist um hornlagio
a0 lifveenlegum vef en pad myndi skerda getu likansins med endurgerdri hudpekju manns til ad lysa vahrifum a
hud. Likanid med endurgerdri hudpekju manns skal vera laust vid smit af voldum bakteria, veira, berfryminga eda
sveppa.

Virkniadstcedur
Lifveenleiki

17. Greiningin, sem er notud til ad akvarda umfang lifveenleika, er greining med MTT-lit (25. heimild). Notendur likans
med endurgerdri hudpekju manns skulu ganga Gr skugga um ad hver framleidslulota likana, sem eru notud, uppfylli
skilgreindar vidmidanir fyrir neikvaedan samanburd. Ljospéttni hreins ttdrattarleysis skal vera nagilega litil, p.e.
< 0,1. Aszttanlegt svid (efri og nedri mork) ljospéttnigilda neikvaeda samanburdarins (vid adstzedur samkvamt
profunaradferdinni fyrir hudertingu) eru akvoroud af honnudi eda birgi likansins med endurgerdri huidpekju manns
og aszttanlegt svid fullgiltu adferdanna priggja eru gefin i toflu 2. Skjalfest skal ad vefirnir, sem eru medhondladir
med neikvaedu samanburdarefni, séu stodugir i reektun (veiti samsvarandi nidurstodur vid lifvenleikamaelingar)
medan vahrifatimabil profunarinnar stendur yfir.

Tafla 2

Aszttanlegt svio 1jospéttnigilda neikvaeds samanburdar

Neori asettanleikamork Efri asettanleikamork
EpiSkin™ (SM) >0,6 <15
EpiDerm™ SIT (EPI-200) >1,0 <25
SkinEthic™ RHE >12 <25

Talmavirkni

18. Hornlagid og samsetning lipidanna i pvi etti ad naegja til ad koma i veg fyrir ad frumudrepandi markefni, t.d.
natriumdodekylsulfat eda Triton X-100, gangi hratt inn i pad, midad vid ICs, eda ETs.

Formfraedi

19. Gera skal vefjafreedilega rannsokn a likaninu med endurgerdu hudpekjunni til ad syna fram a ad bygging hennar sé
lik htidpekju af manni (p.m.t. marglaga hornlag).

Samanburdarnakvamni

20. Nidurstodurum jakvaeda samanburdaridefnid og Gr neikvedum samanburdi skulu syna fram 4 samanburdarnakvamni
ilangan tima.
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Gaedaeftirlit

21.

Honnudur eda birgir likansins med endurgerdri htidpekju manns skal sja til pess og syna fram & ad hver
framleidslulota likana, sem er notud, uppfylli skilgreindar vidmidanir fyrir athendingu framleidslunnar (e.
production release criteria) en af peim skipta lifveenleiki (17. mgr.), talmavirkni (18. mgr.) og formfradi (19.
mgr.) mestu mali. Notendur adferdarinnar skulu fa gdgn um pau atridi athent svo peir geti haft par upplysingar
med i profunarskyrslunni. Honnudur eda birgir likansins med endurgerdri hudpekju manns (eda rannsakandi ef
notad er innanhusslikan) skal stadfesta dsattanlegt svid (efri og nedri mork) fyrir ICsy eda ETso. Adeins er haegt ad
sampykkja nidurstodur, sem fast med vidurkenndum vefjum, sem areidanlegar til ad spa fyrir um ertingarflokkun.
Dami um asettanlegt sviod fyrir fullgiltu adferdirnar prjar eru gefin i toflu 3.

Tafla 3

Dzmi um gadaeftirlitsviomioanir fyrir afhendingu framleioslulota

Nedri asettanleikamork Efri asattanleikamork
EpiSkin™ (SM) 1Csp = 1,0 mg/ml 1Cs0 = 3,0 mg/ml
18 klukkustunda medhoéndlun med
natriumdodekylsulfati (26. heimild).
EpiDerm™ SIT (EPI-200) ETso=4,8 Klst. ETso=8,7 Klst.
(1% Triton X-100) (27. heimild)
SkinEthic™ RHE ETs0=4,0 klst. ETs0=9,0 klst.
1% Triton X-100) (28. heimild)

Profunar- og samanburdarefni borin da

22.

23.

Nota skal a.m.k. prju samhlida syni fyrir hvert profunaridefni og fyrir samanburdinn i hverri keyrslu. Nota skal
nagilegt magn profunarefnisins, baedi pegar um er ad raeda vokva og fost idefni, til ad pekja yfirbord hudpekjunnar
jafnt en p6 ekki 6takmarkadan skammt, p.e. nota skal minnst 25 pl/cm? eda 25 mg/cm?. Ef um er ad raeda fast
efni skal vaeta yfirbord hudpekjunnar med afjonudu eda eimudu vatni adur en efnid er borid a til ad tryggja goda
snertingu profunaridefnisins vid yfirbord hudpekjunnar. Profa skal fost efni i fingerdu duftformi pegar pvi verdur
vid komid. T lok vahrifatimans skal skola profunarefnid vandlega af yfirbordi hudpekjunnar med vatnskenndri
jafnalausn eda 0,9% NaCl. Vahrifatimabilid varir i 15-60 minttur, eftir pvi hver af fullgiltu adferdunum premur er
notud, og synid er 1atid standa vid hitastigio milli 20-37 °C. bessi vahrifatimabil og hitastig eru bestud fyrir hverja
adferd med likani med endurgerdri hudpekju manns og eru demigerd fyrir mismunandi edliseiginleika adferdanna.
Nanari upplysingar er ad finna i stodludum verklagsreglum fyrir adferdirnar (26.-28. heimild).

Nota skal samskeida, neikvadan og jakvaedan samanburd i hverri keyrslu til ad syna fram a ad lifveenleiki (med
neikvaeda samanburdinum), talmavirkni og naemi vefjanna, sem af henni leidir (med jakvada samanburdinum),
séu innan skilgreinds, rannsoknarsogulegs asattanleikasvids. Lagt er til ad notad s¢ 5% natriumdodekylsulfat i
vatnslausn vid jakvadan samanburd. Lagt er til ad notad sé vatn eda fostfatjofnud saltlausn vid neikvadan
samanburd.

Meelingar a lifveenleika frumna

24.

25.

26.

Mikilveaegasti pattur profunarferlisins er ad lifveenleikinn sé ekki maldur um leid og préfunarefnin hafa verid borin
4 heldur eftir ad skoladur vefurinn hefur verid latinn standa i hefilega langan tima i nyju @ti eftir medhondlunina.
A peim tima naer vefurinn beedi ad jafna sig af vagt frumudrepandi ahrifum og greinileg, frumudrepandi ahrif koma
i 1j6s. Vid bestun profunarinnar (11.—15. heimild) kom i 1jos ad best reyndist ef stodutiminn (e. incubation period)
eftir medhondlun var 42 klukkustundir.

Greining med MTT-lit er fullgilt, megindleg adferd sem skal nota til ad mela lifvaenleika frumna i pessari
profunaradferd. Hin samraemist notkun i prividu vefjalikani. Vefjasynid er sett i MTT-litarlausn i haefilegum styrk
(t.d. 0,3—1 mg/ml) i 3 klukkustundir. Utfellt, blatt formasan er svo dregid ut tr vefnum med leysi (t.d. isopropandli,
stiru isopropanoli) og formasanstyrkurinn er maldur med pvi ad akvarda ljospéttni vid 570 nm a siukvardabili sem
er ad hamarki + 30 nm.

Ljosfreedilegir eiginleikar profunarefnisins eda efnreen verkun pess @8 MTT-litinn getur truflad greininguna og leitt
til rangs mats a lifvaenleika (af pvi ad profunarefnid getur komid i veg fyrir litarmyndunina eda sntid henni vid
en getur einnig valdid henni). Petta getur gerst pegar tiltekid profunaridefni er ekki skolad algerlega af vefnum
eda ef pad gengur inn i htidpekjuna. Ef profunaridefni hefur beina virkni & MTT-litinn (skerdir virkni MTT-
litarins), er litad fra natturunnar hendi eda litast vid medhondlun vefjarins skal viobotarsamanburdi beitt til ad
greina og leidrétta truflandi hrif profunaridefnisins 4 adferdina sem er notud til maelinga 4 lifvaenleika. I stodludu
verklagsreglunum fyrir fullgiltu adferdirnar prjar (26-28. heimild) er itarleg lysing & pvi hvernig unnt er ad leidrétta
beina virkniskerdingu MTT-litarins og truflanir fra litarefnum.
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Viomidanir fyrir dscettanleika

27. Fyrir hverja adferd med gildum framleidslulotum likana med endurgerdri hudpekju manns (sja 21 mgr.) skal
ljospéttni vefja, sem hafa verid medhondladir med neikvaeda samanburdinum, endurspegla gedi vefjanna sem hafa
farid gegnum 6ll skref sendingar- og vidtokuferlisins og alla medhdndlun samkvemt adferdarlysingu. Ljospéttnigildi
samanburdarins skulu ekki vera undir vidurkenndum, rannséknarsdgulegum morkum. A sama hétt skulu vefir,
sem eru medhondladir med jakvaeda samanburdinum, p.e. 5% natriumddodekylsulfati i vatnslausn, endurspegla
getu peirra til ad bregdast vid ertandi idefnum vid adstedur profunaradferdarinnar (26.—28. heimild). Tengdar og
videigandi malingar & breytileika milli samhlida vefjasyna skulu skilgreindar (t.d. ef notud eru stadalfravik skulu
bau vera innan einhlida 95% vikmarka sem eru reiknud Ut fr4 rannsoknarsdgulegum gdgnum og skal stadalfravik
fullgiltu tilvisunaradferdarinnar vera < 18%).

Tuilkun a nidurstédum og spalikan

28. Nota ma ljospéttnigildin, sem fast med hverju profunaridefni, til ad reikna ut lifvenleika i hundradshlutum,
stadladan vid neikvada samanburdinn sem er latinn gilda 100%. broskuldsgildi hundradshluta lifveenleika frumna,
sem skilur 4 milli ertandi idefnha og 6flokkadra profunaridefna, og su tolfreedilega adferd eda adferdir, sem eru
notadar til ad meta nidurstodurnar og greina ertandi idefni, skulu skyrt skilgreind og skjalfest og syna skal fram a
ad pau séu eins og vid 4. Proskuldsgildi til ad spa fyrir um ertandi ahrif eru gefin hér 4 eftir:

— Profunaridefnid er talid ertandi fyrir hio, i samremi vid 2. undirflokk HSK SP eda reglugerdar (EB)
nr. 1272/2008, ef lifvaenleiki vefjar eftir vahrif og stodutimann ad lokinni medhéndlun er minni en eda jafn
(=) 50%.

— Had reglurammanum utan um notkun nidurstadnanna, sem fast med pessari profunaradferd, ma lita svo a ad
profunaridefnid sé ekki ertandi fyrir hd, i samraeemi vid flokkun sem utan flokka i HSK SP eda reglugerd (EB)
nr. 1272/2008, ef lifveenleiki vefjanna eftir vahrif og stodutimann ad lokinni medhondlun er meiri en (>) 50%.

GOGN OG SKYRSLUGJOF
Gogn

29. Setja skal gogn fyrir samhlida vefjasyni innan hverrar keyrslu (t.d. ljospéttnigildi og gogn um reiknadan
hundradshluta fyrir lifvaenleika frumna fyrir hvert profunaridefni, auk flokkunar) fram i t6flu, p.m.t. gogn ar
endurteknum tilraunum, ef vid 4. Auk pess skal tilgreina medaltal + stadalfravik fyrir hverja keyrslu. Vixlverkanir
vid MTT-hvarfmidil og litud profunaridefni skulu tilgreindar fyrir hvert profad idefni.

Préfunarskyrsla

30. Profunarskyrslan skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
Profunar- og samanburdaridefni:
— efnaheiti s.s. CAS-heiti og CAS-numer og EB-heiti og EB-ntimer, ef pekkt,
— hreinleiki og samsetning idefnisins (i hundradshlutum midad vid pyngd),

— eOlisfreedilegir eda efnafraedilegir eiginleikar sem tengjast framkvamd rannsoknarinnar (t.d. edlisastand,
stoougleiki, rokgirni, pH-gildi og vatnsleysni, ef pekkt),

— medhondlun profunar- og samanburdaridefnanna fyrir profunina, ef vid 4 (t.d. hitun, mélun),

— geymsluskilyrdi.

Rokstudningur fyrir vali 4 likaninu med endurgerdri hudpekju manns og adferdarlysingunni sem eru notud.
Profunaradstaedur:

— frumukerfid sem er notad,

— heildarupplysingar til studnings notkunar a tilteknu likani med endurgerdri hudpekju manns, p.m.t. nothafi
likansins. [ peim skal eftirfarandi felast an pess p6 ad einskordast vid pad:

i.  lifveenleiki
ii.  talmavirkni
iii. formfraedi
iv. samanburdarnakvamni og forspargeta
v. gadaeftirlit vegna likansins
— upplysingar um proéfunarferlid sem er notad,
— profunarskammtarnir sem voru notadir, vahrifatimi og stodutiminn ad lokinni medhondlun,

— lysingar & 6llum breytingum a préfunaradferdinni,
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— tilvisanir { rannsoknarsdguleg ggn um likanid. { peim skal eftirfarandi felast 4n pess p6 ad einskordast vid pad:
i.  asattanleiki gaedaeftirlitsgagna med tilvisun i rannsoknarsoguleg gégn um framleidslulotur,

ii. asattanleiki gilda jakveeda og neikvada samanburdarins, med tilvisun i medalgildi og gildissvid jakvada
og neikvada samanburdarins,

— lysing @ vidmidunum fyrir matinu sem var notad, auk rokstudnings fyrir vali a lokunarpunkti eda lokunarpunktum
fyrir spalikanid,

— tilvisanir i rannsOknarsdguleg gogn.

Nidurstoour:
— gbgn um hvert profunaridefni fyrir hverja keyrslu og hverja samhlida melingu i téfluformi,

— tilgreining 4 samanburdinum sem var notadur fyrir idefni, sem skerda beint virkni MTT-litar, og/eda litandi
profunaridefni,

— lysing 4 60rum ahrifum sem fram komu.
Umfjollun um nidurstédurnar.

Nidurstada
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1. viobeetir
Skilgreiningar

Ndakvemni: Melikvardi 4 pad hversu nalegt sampykktu vidmidunargildi nidurstada ur profun er. Nakvemni er
melikvardi 4 nothaefi profunaradferda og einn pattur gildis (e. relevance). Hugtakid er oft notad i stad hugtaksins
,samsvorun® til ad lysa hlutfalli réttra nidurstadna ur profunaradferd (9. heimild).

Lifveenleiki frumna: Melipattur sem meelir heildarvirkni frumuhops, t.d. getu frumubundinna vetnissvipta i hvatberum
til ad draga ur liflitnum MTT (3-(4,5-dimetylpiasol-2-yl)-2,5-difenyltetrasoliumbromid, piasolyl-blar) sem, had
endapunktinum sem meeldur er og tilhogun profunar, samsvarar heildartélu og/eda lifsprotti lifandi frumna.

Samsvorun: Samsvorun er malikvardi a4 nothefi profunaradferdar, pegar um er ad reda profunaradferdir sem gefa
afdrattarlausar nidurstodur, og er einn pattur gildis. Hugtakid er notad i stad hugtaksins ,,ndkvaemni® og er skilgreint sem
hlutfall allra profadra idefna sem eru rétt flokkud sem jakvaed eda neikveed. (9)

ETs5y: Hegt ad meta med akvordun 4 peim vahrifatima sem parf til ad draga 0r lifvaenleika frumu um 50% vid notkun
markidefnis vid tilgreindan, fastan styrk, sja einnig I1Cs.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr: 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna
og blandna: Hrindir i framkvaemd hnattsamreemdu kerfi SPb til flokkunar og merkingar idefna (efna og blandna) innan
Evropusambandsins (3. heimild).

HSK (hnattsamreemt kerfi Sameinudu pjodanna (Sb) til flokkunar og merkingar idefna): Kerfi til flokkunar idefna
(efna og blandna), samkvamt stéoludum tegundum og stigum edlisreennar heettu, heilbrigdisheattu og umhverfisheettu,
sem tekur til samsvarandi hattubodsatrida, s.s. skyringarmynda, vidvorunarorda, hattusetninga, varnadarsetninga og
Oryggisblada til ad midla upplysingum um skadleg ahrif peirra til verndar folki (p.m.t. vinnuveitendum, launafolki,
flytjendum, neytendum og bradalidum) og umhverfinu (1. heimild).

ICsp: Haegt a0 meta med akvoroun 4 peim styrk markidefnis sem dregur ur lifvaenleika vefjanna um 50% (ICs) eftir
fastan véahrifatima, sja einnig ETs.

Otakmarkadur skammtur: Pad magn profunaridefnis sem er borid 4 hudpekjuna og er umfram magnid sem parf til ad
hylja yfirbord htidpekjunnar fullkomlega og jafnt.

Hlidsted profun (e. Me-too test): Heiti Gr talmali & profunaradferd sem er sambearileg fullgiltum og sampykktum
vidmidunaradferdum ad skipulagi og virkni. Slik profunaradferd kemi til greina vio flytifullgildingu (e. catch-up
validation). Notad sem samheiti vid ,,samsvarandi profunaradferd (9. heimild.)

Notheefisstadlar: Stadlar, byggdir & fullgiltri profunaradferd, sem eru grundvollur fyrir mat & samanburdarheefi tillagdrar
profunaradferdar sem er samsvarandi fullgiltu adferdinni med tilliti til verkunarmata og virkni. Medal peirra eru i)
grundvallarpettir profunaradferdarinnar, ii) lagmarksskra yfir viomidunaridefni sem valin eru Gr peim idefnum sem
voru notud til ad syna fram 4 asattanlegt notheefi fullgiltu profunaradferdarinnar og iii) gildi fyrir nakvaemni og
areidanleika sem eru samsvarandi peim sem fengust med fullgiltu proéfunaradferdinni og sem eiga ad fast med tillogdu
profunaradferdinni pegar hiin er metin ut fra lagmarksskranni yfir vidmidunaridefni (9. heimild).

Viomiounaridefni: 1defni sem eruvalintilnotkunari fullgildingarferlinu og hafapekkta svorunividmidunarprofunarkerfinu,
i glasi eda i lifi, eda i dyrategundunum sem midad er vid. bessi idefni skulu vera demigerd fyrir idefnaflokkana, sem
fyrirhugad er ad nota profunaradferdina 4, og demigerd fyrir allt svorunarsvidid, sem buast ma vid fyrir idefnin sem eru
profud med adferdinni, fra mikilli, til litillar og til neikvaedrar svorunar. Naudsynlegt getur verid ad nota mismunandi sett
af vidmidunaridefnum fyrir mismunandi stig fullgildingarferlisins og fyrir mismunandi préfunaradferdir og mismunandi
notkun préfunar (9. heimild).
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Gildi: Lysing a sambandi profunarinnar og ahrifanna, sem midad er vid, og hvort sambandid hefur merkingu og er
gagnlegt midad vid tiltekinn tilgang. Gildid lysir pvi ad hvada marki profunin nzer ad mela rétt eda spa fyrir um
liffreedilegu ahrifin sem midad er vid. Gildi felur i sér umfjéllun um nakvemni (samsvorun) profunaradferdar (9.
heimild).

Areidanleiki: Maelikvardi & pad ad hvada marki er haegt ad framkvaema préfunaradferd med samanburdarndkvaemni
hja hverri rannséknarstofu og hja mismunandi rannséknarstofum { tiltekinn tima pegar hin er framkvaemd samkvamt
somu adferdarlysingu. Areidanleiki er metinn med pvi ad reikna Gt einseturssamanburdarnakvamni og fjélsetra
samanburdarnakvaemni (9. heimild).

Stadgonguprofun: Profun sem er honnud til ad koma i stad profunar, sem notud er ad stadaldri og sampykkt til
heettugreiningar og/eda ahzttumats, og sem hefur verid synt fram 4 ad verndar heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid,
eftir pvi sem vid 4, til jafns vid eda betur en sampykkta profunin vid allar hugsanlegar profunaradstaedur og fyrir 61l
hugsanleg profunaridefni.

Neemi: Hlutfall allra jakveedra/virkra profunarefna sem eru rétt flokkud med profuninni. Neemi er maelikvardi a nakvaemni
profunaradferdar sem gefur afdrattarlausar nidurstodur og er mikilveeg forsenda i mati a gildi profunaradferdar (9.
heimild).

Hiiderting: Framkollun a skemmd i hud sem getur gengid til baka og kemur fram eftir ad préfunaridefnio hefur verid
4 hudinni i allt ad 4 klukkustundir. Huderting er stadbundin svorun, ekki onamisvaldandi, sem kemur i 1jos stuttu eftir
orvun (29. heimild). Adaleinkenni hennar er ad hin gengur til baka, veldur bolguvidbrogdum og flestum kliniskum
einkennum ertingar (hérundsroda, bjug, klada og sarsauka) sem tengjast bolguferli.

Sérteeki: Hlutfall allra neikvaedra/ovirkra profunarefna sem eru rétt flokkud med profuninni. Sérteki er meaelikvardi a
nakveemni profunaradferdar sem gefur afdrattarlausar nidurstddur og er mikilveeg forsenda i mati & gildi profunaradferdar
(9. heimild).

Stigskipt profunardcetlun: Profun sem notar profunaradferdir radbundid pannig ad profunaradferdir a hverju stigi eru
valdar me9 tilliti til nidurstadna & naesta profunarstigi 4 undan (9. heimild).

Profunaridefni (einnig nefut profunarefni): Sérhvert efni og blanda sem eru profud med pessari profunaradferd.

2. vidbcetir

Nothzfisstaolar fyrir mat 4 tillogoum, samsvarandi eda breyttum adferdum til préfunar i glasi a4 hudertingu
med endurgerori hudpekju manns

INNGANGUR

1. Tilgangurinn med nothaefisstodlum er ad tilgreina a4 hvada grundvelli haegt sé ad akvarda hvort nyjar adferdir, badi
eignarréttarvardar (p.e. med hofundarrétti, vorumerki eda skradar) og per sem eru ekki eignarréttarvardar, séu
neegilega nakvaemar og areidanlegar midad vid tiltekinn tilgang med profuninni. Nota ma pessa nothefisstadla, sem
byggjast a fullgiltum og sampykktum préfunaradferdum, til ad meta areidanleika og nakvaemni annarra hlidstaedra
adferda (hlidsteedra profana) sem eru byggdar a samsvarandi visindalegum meginreglum og sem meela eda spa fyrir
um soému liffreedilegu ahrif eda eiturhrif (9. heimild).

2. Adur en breyttar adferdir, p.e. tillagdar, hugsanlegar urbaetur 4 vidurkenndri profunaradferd, eru sampykktar skal
fara fram mat til ad akvarda ahrif tillogdu breytinganna 4 nothafi préofunarinnar og mat 4 pvi ad hvada marki
breytingarnar hata ahrif & fyrirliggjandi upplysingar vardandi adra peetti i fullgildingarferlinu. Hao fjolda og edli
tillogdu breytinganna, gagnanna, sem aflad hefur verid fyrir breytingarnar, og fylgiskjala til studnings breytingunum
skulu peer annadhvort fara i sama fullgildingarferli og lyst er fyrir nyja profun eda, ef vid 4, i takmarkad mat a
areidanleika og gildi par sem studst er vid vidurkennda nothzaefisstadla (9. heimild).

3. Adferdir, sem samsvara (eru hlidstaedar) eda eru breytingar a einhverjum hinna priggja fullgiltu adferda (EpiSkin™
(fullgilta tilvisunaradferdin), EpiDerm™ SIT (EPI-200) og SkinEthic™ RHE) sem lagt er til ad séu notadar i pessari
profunaradferd, skulu metnar med pvi ad nota idefni, sem eru demigerd fyrir allt svid Draize-ertingarstiganna, til ad
akvarda areidanleika peirra og nakvaemni. Ef pessar samsvarandi eda breyttu adferdir, sem lagdar eru til, eru metnar
med radlogdu vidomidunaridefnunum 20 samkvemt nothafisstodlunum (tafla 1) skulu gildin fyrir areidanleika
peirra og nakvaemni vera a.m.k. samberileg gildunum, sem fast med fullgiltu tilvisunaradferdinni (tafla 2) (2. og
16. heimild), eda herri. Areidanleika- og nakvemnisgildin, sem skulu fengin fram, eru 16gd fram i 8—12. mgr.
i pessum vidbaeti. Oflokkud idefni (utan flokka i HSK SP eda reglugerd (EB) nr. 1272/2008) og flokkud idefni
(2. undirflokkur i HSK SP eda reglugerd (EB) nr. 1272/2008) (1. heimild), sem eru demigerd fyrir mismunandi
idefnaflokka, eru h6fo med svo ad haegt sé ad bera areidanleika og nakvaemni (neemi, sértaeki og heildarnakvamni)
tillogdu adferdarinnar saman vid sému paetti i fullgiltu tilvisunaradferdinni. Adur en adferdin er notud til profunar
4 nyjum profunaridefnum skal akvarda areidanleika hennar sem og getu hennar til ad greina rétt ertandi idefni
i 2. undirflokki samkvemt HSK SP eda reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og, had reglurammanum sem gildir um
nidurstodurnar sem fast, einnig akvarda getu hennar til ad greina rétt utanflokkaidefni samkvemt HSK SPb eda
reglugerd (EB) nr. 1272/2008.
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4.

bessir nothefisstadlar eru byggdir 4 nothaefisstodlum Evropumidstodvar um fullgildingu stadgonguadferda (8.
heimild) sem eru uppfeerdir samkvemt flokkunar- og merkingarkerfum HSK SPb og reglugerdar (EB) nr. 1272/2008
(1. og 3. heimild). Upprunalegu nothefisstadlarnir voru skilgreindir eftir ad fullgildingarrannsokninni lauk (21.
heimild) og voru byggdir 4 flokkunarkerfi ESB eins og melt er fyrir um i tilskipun framkvamdastjornarinnar
2001/59/EB fra 6. agust 2001 um tuttugustu og attundu adlogun ad tekniframforum 4 tilskipun radsins 67/548/
EBE um samremingu akvada i logum og stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pékkun og merkingu heettulegra
efna’. Nothefisstadlarnir hafa verid uppferdir vegna sampykkis fyrir flokkunar- og merkingarkerfi HSK SP i
Evropusambandinu (reglugerd (EB) nr. 1272/2008) (3. heimild) sem atti sér stad eftir ad fullgildingarrannsokninni
lauk og adur en pessi profunaradferd var fullgerd (8. heimild). Uppferslan vardar helst breytingar i) a
vidmidunaridefnum vegna nothafisstadlanna og ii) skilgreindum gildum areidanleika og nakvemni (2. og 23.
heimild)

NOTHZAFISSTADLAR FYRIR ADFERD TIL PROFUNAR [ GLASI A HUDPERTINGU MEDP ENDURGERDRI
HUDPEKJU MANNS

S.

D)

1)

Nothafisstadlarnir eru samsettir af eftirfarandi premur pattum (9. heimild):
I) grundvallarpattum profunaradferdarinnar
1) lagmarksskra yfir vidmidunaridefni

III) skilgreindum gildum fyrir areidanleika og nakvamni

Grundvallarpeettir préofunaraoferdarinnar

beir samanstanda af grundvallarpattum byggingar, virkni og tilhogunar fullgiltrar adferdar sem skulu teknir
med i adferdarlysingu fyrir tillagda eda breyttra adferd sem er samsvarandi fullgiltu adferdinni med tilliti til
verkunarmata og virkni. Pessir pettir fela 1 sér séreiginleika adferdarinnar, mikilvaeg atridi vardandi tilhogun
og gadaeftirlitsradstafanir. Ef grundvallarpattum i profunaradferd er fylgt er audveldara ad tryggja ad tillogo,
samsvarandi eda breytt adferd sé byggd 4 sému hugmyndum og tilheyrandi fullgilt tilvisunaradferd (9. heimild).
Grundvallarpattum 1 profunaradferdinni er lyst i smaatrioum 1 16.-21. mgr. profunaradferdarinnar og profun skal
framkvaemd samkveemt eftirfarandi:

— almennum adstedum (16. mgr.)
— virkniadstedum, en medal peirra eru:
— lifveenleiki (17. mgr.),
— talmavirkni (18. mgr.),
— formfredi (19. mgr.),
— samanburdarnakvemni (20. mgr.) og

— gaedaeftirlit (21. mgr.).

Lagmarksskra yfir viomiounarioefni

Vidmidunaridefni eru notud til ad dkvarda hvort areidanleiki og nakvamni tillagdrar, samsvarandi eda breyttrar
adferdar, sem hefur verid sannad ad er naegilega samberileg fullgiltu tilvisunaradferdinni med tilliti til byggingar og
virkni eda sem felur i sér minni hattar breytingu a einni af fullgiltu tilvisunaradferounum premur, eru a.m.k. jafnmikil
og i fullgiltu tilvisunaradferdinni eda meiri (2., 8., 16. og 23. heimild). Medal radlogdu vidmidunaridefnanna 20,
sem skrad eru i toflu 1, eru i0efni sem eru deemigerd fyrir mismunandi idefnaflokka (p.e. undirflokka idefna sem
byggjast 4 virkum hépum) og demigerd fyrir allt svid Draize-ertingarstiganna (fra ekki ertandi til mjog ertandi).
[ pessari skra eru 10 idefni ur 2. undirflokki HSK SP eda reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 og 10 6flokkud idefni,
par af prjt peirra i valkvaedum 3. undirflokki HSK SP. 1 pessari profunaradferd er litid 4 hinn valkvaeda 3. flokk
sem utan flokka. [8efnin, sem eru skrad i t5flu 1, eru valin Gr idefnunum, sem voru notud i bestunarfasanum,
sem fylgdi a eftir forfullgildingunni, og i fullgildingarrannsokninni fyrir fullgiltu tilvisunaradferdina, med tilliti
til efnafraedilegrar virkni peirra og edlisastands (14. og 18. heimild). Pessi viomidunaridefni eru lagmarksfjoldi
idefna sem nota skal til ad meta nakvamni og areidanleika tillagdrar eda breyttrar adferdar en pau skal ekki nota
vid préun nyrra adferda. Ef idefni i skranni faest ekki ma nota onnur idefni ef fullnagjandi tilvisunargogn i lifi
liggja fyrir um pau, fyrst og fremst idefnin sem voru notud i bestunarfasanum, sem fylgdi a eftir forfullgildingunni,
eda i fullgildingarrannsokninni fyrir fullgiltu tilvisunaradferdina. Ef pess er 6skad ma beta idefnum Gr 6drum
idefnaflokkum, ef fullnaegjandi tilvisunargdgn i lifi liggja fyrir um pau, i lagmarksskrana yfir viomidunarioefni til
a0 meta frekar nakvaemni fyrirhugadrar profunaradferdar.

Q)

Stjtio. EB L 225, 21.8.2001, bls. 1.
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Lagmarksskra yfir viomiounaridefni til Akvorounar a 4 nakvaemnis- og areidanleikagildum fyrir samsvarandi

Tafla 1

eda breyttar adferdir med endurgerdri hidpekju manns(')

UnQOKKAr | Unginf. HSK SP eda
[defni CAS-numer | Edlisastand | Stig i lifi . 'g1 ar reglugerdar (EB)
tilvisunar- 1
. . nr. 1272/2008 i lifi
adferdar i glasi
1-brom-4-klorbutan 6940-78-9 Vokvi 0 Undirflokkur 2 Utan flokka
dietylpalat 84-66-2 Vokvi 0 Utan flokka Utan flokka
naftalinediksyra 86-87-3 Fast efni 0 Utan flokka Utan flokka
allylfenoxyasetat 7493-74-5 Vokvi 0,3 Utan flokka Utan flokka
isopropanol 67-63-0 Vokvi 0,3 Utan flokka Utan flokka
4-metylpiobensaldehyd 3446-89-7 Vokvi 1 Undirflokkur 2 Utan flokka
metylsterat 112-61-8 Fast efni 1 Utan flokka Utan flokka
heptylbutyrat 5870-93-9 Vokvi 1,7 Utan flokka Utan flokka
hexylsalisylat 6259-76-3 Vokvi 2 Utan flokka Utan flokka
sinnamaldehyd 104-55-2 Vokvi 2 Undirflokkur 2 Utan flokka
(Valkveedur
3. undirflokkur (%)
1-dekandi(®) 112-30-1 Vékvi 2,3 Undirflokkur 2 Undirflokkur 2
syklamenaldehyd 103-95-7 Vokvi 2,3 Undirflokkur 2 Undirflokkur 2
1-brémhexan 111-25-1 Vokvi 2,7 Undirflokkur 2 Undirflokkur 2
2-klérmetyl-3,5-dimetyl-4- 86604-75-3 | Fast efni 2,7 Undirflokkur 2 | Undirflokkur 2
metoxypyridin HC1
Di-n-propyldisulfio(?) 629-19-6 Vékvi 3 Utan flokka Undirflokkur 2
kaliumhydroxid (5% vatnslausn) 1310-58-3 Vokvi 3 Undirflokkur 2 | Undirflokkur 2
Bensenpiol, 5-(1,1-dimetyletyl)-2-metyl | 7340-90-1 Vokvi 33 Undirflokkur 2 | Undirflokkur 2
1-metyl-3-fenyl-1-piperasin 5271-27-2 | Fast etni 33 Undirflokkur 2 | Undirflokkur 2
Heptanal 111-71-7 Vokvi 3.4 Undirflokkur 2 | Undirflokkur 2
tetrakloretylen 127-18-4 Vokvi 4 Undirflokkur 2 Undirflokkur 2

(") Val & idefnum byggist 4 eftirfarandi vidmidunum: i) {defnin fast 4 almennum markadi, ii) pau eru deemigerd fyrir allt svid Draize-
ertingarstiganna (fra ekki ertandi til mjog ertandi), iii) pau hafa vel skilgreinda efnafraedilega byggingu, iv) pau eru demigerd
fyrir efnafraedilegu virknina sem notud er i fullgildingarferlinu og v) pau hafa ekki mjog mikla eiturhrifaeiginleika (t.d. krabba-

meinsvaldandi ahrif eda eiturhrif 4 eexlunarfaeri) og peim fylgir ekki dasattanlegur forgunarkostnadur.
(®) Samkvamt HSK SP en ekki i reglugerd (EB) nr. 1272/2008
(3) [8efni sem eru ertandi fyrir kaninur en fyrir liggja areidanleg gégn um ad pau séu ekki ertandi fyrir menn (31.-33. heimild).
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IIT) Skilgreind gildi fyrir dreidanleika og nakvaemni

8. Til ad akvarda areidanleika og gildi tillagdra, samsvarandi eda breyttra adferda, sem til stendur ad fera 4 milli
rannsoknarstofa, skal gera profun a 6llum vidmidunaridefnunum 20 i t6flu 1 4 a.m.k. premur rannsoknarstofum.
Ef einungis 4 ad nota tillogdu adferdina a einni rannsoknarstofu Gtheimtir fullgilding p6 ekki fjolsetra profun.
Hinsvegar er naudsynlegt ad alpjodlega vidurkenndir fullgildingaradilar meti slikar fullgildingarrannsoknir
sjalfstett 1 samraemi vid alpjodlegar viomidunarreglur (9. heimild). Profa skal 61l viomidunaridefnin 20 & hverri
rannsoknarstofu i premur sjalfstedum keyrslum sem eru framkvemdar med mismunandi vefjalotum og med
heefilegu millibili. Hver keyrsla skal samanstanda af a.m.k. premur samskeidaprofudum, samhlida vefjasynum fyrir
hvert viokomandi profunaridefni og neikvadan og jakvadan samanburd.

9. Utreikningar & areidanleika- og nakvemnisgildum tillogdu adferdarinnar skulu gerdir med hlidsjon af Gllum
vidomidununum fjorum hér a eftir til ad tryggja ad gildi fyrir areidanleika og nakvaemni séu reiknud ut a
fyrirframskilgreindan og samkveaeman hatt:

1. Einungis er haegt ad nota gdgn Ur keyrslum i heilum keyrslur6dum (e. complete run sequences) til ad reikna
breytileika adferdarinnar og forspargildi (nakveemni) innan hverrar rannsoknarstofu og milli rannsoknarstofa.

2. Lokaflokkun hvers vidmidunaridefnis a hverri hlutadeigandi rannsoknarstofu skal fengin med pvi ad nota
medalgildi lifvaenleika 1 hinum mismunandi keyrslum innan heillar keyrsluradar.

3. Einungis er hegt ad nota gdogn um idefni, sem hafa farid i gegnum heilar keyrsluradir i 6llum hlutadeigandi
rannsoknarstofum, til ad reikna breytileika adferdarinnar milli rannsoknarstofa.

4. Utreikningur 4 ndkvaemnisgildunum skal gerdur samkvaemt spam fra sérhverri hinna mismunandi, hlutadeigandi
rannsoknarstofa fyrir vidmidunaridefnin 20.

[ pessu samhengi samanstendur heil keyrslurod af premur sjalfstzedum keyrslum 4 einni rannsoknarstofu fyrir
eitt profunaridefni. ,,Heil keyrslur6o* er keyrslurd 4 einni rannsoknarstofu fyrir eitt profunarioefni par sem allar
keyrslurnar prjar eru gildar. [ pvi felst ad ein 6gild keyrsla 6gildir heila keyrsluréd med premur profunum.

Samanburdarndkvemni innan rannsoknarstofu

10. Mat a samanburdarnakvaemni innan rannsoknarstofu skal syna ad samremi i flokkun (i 2. undirflokk og utan
flokka i HSK SP eda reglugerd (EB) nr. 1272/2008), samkveemt mismunandi, sjalfstedum profunarkeyrslum a
vidmidunaridefnunum 20 a einni rannsdknarstofu, sé 90% eda meira.

Samanburdarndkvemni milli rannséknarstofa

11. Mat & samanburdarnakveemni milli rannsoknarstofa er ekki naudsynlegt ef adeins skal nota tillagda profunaradferd
4 einni rannsoknarstofu. Ef faera 4 adferdir milli rannsoknarstofa skal samraemi i flokkun (i 2. undirflokk og utan
flokka i HSK SP eda reglugerd (EB) nr. 1272/2008), samkvemt mismunandi, sjalfstedum profunarkeyrslum a
viomidunaridefnunum 20, helst hja minnst premur rannsoknarstofum, vera 80% eda meira.

Forspargeta (nakvemni)

12. Nakvaemni (nemi, sérteeki og heildarnakveemni) tillogdu, samsvarandi eda breyttu adferdarinnar skal vera a.m.k.
sambeerileg vid fullgiltu tilvisunaradferdina eda meiri, ad teknu tilliti til vidbotarupplysinga vardandi gildi i
dyrategundinni sem midad er vid (tafla 2). Neemid skal vera jafnt eda meira (>) en 80% (2., 8. og 23. heimild).
b6 gildir frekari, sértaek takmorkun um naemi tillogdu adferdarinnar til profunar i glasi par ed adeins tvo idefni i
2. undirflokki, samkvamt profun i lifi, p.e. 1-dekanol og di-n-propyldistlfid, mega flokkast ranglega med adferdinni
sem utanflokka hja fleiri en einni hlutadeigandi rannsoknarstofu. Sértaekid skal vera jafnt eda meira (=) en 70%
(2., 8. 0g 23. heimild). bad eru ekki fleiri takmarkanir ad pvi er vardar sértaeki tillogdu adferdarinnar til profunar i
glasi, p.e. hverri hlutadeigandi rannsoknarstofu er heimilt ad rangflokka idefni, sem eru profud i lifi, sem utanflokka,
a0 pvi tilskildu ad lokasértaeki profunaradferdarinnar sé innan asettanlegra marka. Heildarnakveemnin skal vera
jofn eda meiri (=) en 75% (2., 8. og 23. heimild). P6 ad nemi fullgiltu tilvisunaradferdarinnar, sem er reiknad ut
fyrir vidmidunaridefnin 20 i toflu 1, sé 90% er skilgreinda gildid fyrir lagmarksnaemi, sem parf til a0 samsvarandi
eda breytt adferd teljist gild, akvardad 80% par ed vitad er ad baedi 1-dekandl (idefni med oOvissa flokkun) og
di-n-propyldisalfat (falsneikvaett med fullgiltu tilvisunaradferdinni) eru ekki ertandi fyrir menn (31.-33. heimild)
bott pau greinist ertandi i profun 4 kaninum. Par ed likon med endurgerdri hudpekju manns byggjast & frumum
manns geta pau gefid pa spa fyrir pessi i0efni ad pau séu ekki ertandi (utan flokka i HSK SPb eda reglugerd (EB)
nr. 1272/2008).
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Tafla 2

Forspargildin fyrir naemi, sértzeki og heildarnikvaemni sem krafist er til a0 samsvarandi eda breytt aoferdo

teljist gild
Neaemi Sértaeki Heildarndkvaemni
>80% >70% >75%

Viomidanir fyrir sampykkt rannsoknar

13.

Hugsanlegt er ad ein eda fleiri profanir a einu eda fleiri profunaridefnum uppfylli ekki sampykktarviomidanir
profunar fyrir profunar- og samanburdaridefnin eda séu ekki sampykktarhaefar af 60rum astedum. Heimilt er ad
gera ad hamarki tveer vidbotarprofanir fyrir hvert profunaridefni (endurprofun) til ad baeta upp gbgn sem vantar.
Nanar tiltekid: par ed einnig parf ad gera samskeida profun a jakvaeda og neikvada samanburdinum vid endurprofun
ma ad hamarki gera tvaer vidbotarkeyrslur fyrir hvert profunaridefni.

. Hugsanlegt er ad jafnvel eftir endurprofun naist ekki sa lagmarksfjoldi priggja gildra keyrsina, sem er tilskilinn fyrir

hvert profad idefni, fyrir hvert viomidunaridefni a hverri hlutadeigandi rannsoknarstofu og pvi sé¢ gagnaefnividurinn
6fullnaegjandi. { slikum tilvikum skal uppfylla allar eftirfarandi prjar vidmidanir til ad gagnasofnin teljist aszttanleg:

1. Oll vidmidunaridefnin 20 skulu fara i gegnum a.m k. eina heila keyrslurod.

2. A hverri af minnst premur hlutadeigandi rannsoknarstofum skulu a.m.k. 85% keyrsluradanna vera heilar (fyrir
20 idefni, p.e. prjar ogildar keyrsluradir eru heimilar hja einni rannsoknarstofu).

3. A0 minnsta kosti 90% af 6llum hugsanlegum keyrslurodum fra minnst premur rannsoknarstofum verda ad
vera heilar (fyrir 20 idefni sem eru profud hja premur rannsoknarstofum, p.e. alls 6 6gildar keyrsluradir eru
heimilar).”

Eftirfarandi kaflar beetist vid:
,,B.49 SMAKJARNAPROFUN I GLASI A SPENDYRAFRUMUM

INNGANGUR

1.

Smaékjarnaprofun i glasi er profun a erfoaeiturhrifum til ad greina smékjarna i umfrymi i millifasa frumna.
Smaékjarnar geta att uppruna sinn i brotum af éheftum litningum (p.e. sem vantar pradhaft) eda heilum litningum
sem na ekki ad ferast ad skautunum i sidfasa frumuskiptingar. Profunin greinir virkni litningaskemmandi og
mislitnunarvaldandi idefna (efna og blandna) (1. og 2. heimild) i frumum sem hafa skipt sér medan a vahrifum
fra profunarefninu stod eda eftir pad. Pessi profunaradferd gerir kleift ad nota adferdarlysingar med og an aktin-
fjollidunarlatans sytokalasins-B (e. actin polymerisation inhibitor cytochalasin B (cytoB)). Ef sytokalasini-B er baett
vid fyrir markmitosuna (e. fargeted mitosis) er haegt ad akvarda og greina valvist tidni sméakjarna i frumum sem
hafa lokid einu jafnskiptingarferli vegna pess ad slikar frumur eru tvikjarna. bessi profunaradferd gerir einnig kleift
a0 nota adferdarlysingar an hindrunar 4 umfrymisskiptingu (e. cytokinesis block), ad pvi tilskildu ad frumurnar i
greiningarhopnum hafi skipt sér.

Auk pess ad nota smakjarnaprofun i glasi til ad greina idefni (efni og blondur) sem framkalla smakjarna geta
hindrun a umfrymisskiptingu, onamisefnafreedileg merking pradhalda eda pattatengingar med pradhafts- eda
litningsendapreifurum (flarljomandi, stadbundin pattatenging (FISH-teekni)) einnig veitt upplysingar um gangvirki
litningaskemmda og myndunar smakjarna (5.—16. heimild).. Haegt er ad nota adferdir med merkingu og pattatengingu
ef pad er aukning 1 smakjarnamyndun og rannsakandinn vill akvarda hvort aukningin hafi verid af voldum atburda
sem valda litningaskemmdum og/eda sem valda mislitnun.

Smakjarnar syna fram & skada sem hefur flust afram til dotturfruma en litningabreytingar sem finnast i frumum i
midfasa flytjast ekki endilega afram. bar ed hagt er ad meta smékjarna i frumum i millifasa & tiltdlulega hlutlegan
hatt parf starfsfolk rannsoknarstofunnar adeins ad akvarda hvort frumurnar hafa skipt sér eda ekki og i hve moérgum
frumum séu smaékjarnar. Par af leidandi er heegt ad meta efnablondurnar frekar hratt og hafa greininguna sjalfvirka.
bad er pvi hagnytt ad greina pasundir frumna i hverri medhondlun i stad hundrada frumna en pad eykur styrk
profunarinnar. bar ed smakjarnar geta ordid til Gt fra litningum sem sitja eftir er unnt ad greina efni sem valda
mislitnun og sem erfitt er ad rannsaka i hefdbundnum préfunum 4 litningabreytingum, t.d. eins og peirri sem er lyst i
OECD-vidmidunarreglu 473 um profanir (kafli B.10 i pessum vidauka) (17. heimild). Smakjarnaprofun i glasi gerir
b6 ekki kleift ad greina idefni sem valda fjollitnun fra peim sem valda litningaskemmdum, an sérstakra adferda, s.s.
FISH-teekninnar sem lyst er i 2. mgr.
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AQ jafnadi eru notadar raktadar frumur manns eda nagdyrs vid smakjarnaprofun i glasi. Hin myndar breidan
grundvoll undir rannsoknir i glasi & meettinum til litningaskemmda par ed haegt er ad greina badi efni sem valda
mislitnun og efni sem valda litningaskemmdum.

Smakjarnaprofun i glasi er traust og arangursrik fyrir margskonar frumugerdir, hvort sem sytokalasin-B er
notad eda ekki. Til eru vidtek gogn sem stydja gildi smakjarnaprofunar i glasi par sem notadar eru margskonar
nagdyrafrumulinur (CHO, V79, CHL/IU og L5178Y) og eitilfrumur manns (18.-31. heimild). Medal beirra eru
einkum alpjodlegar fullgildingarrannsoknir, sem ,,Société Frangaise de Toxicologie Génétique (SFTG)* gerdi (18.—
22. heimild), og skyrslur fra ,,/nternational Workshop on Genotoxicity Testing* (4. og 16. heimild). Fyrirliggjandi
gogn hafa einnig verid endurmetin med afturvirkri fullgildingarrannsokn & grundvelli veegis rokstuddra
visbendinga, sem Evropumidstod um fullgildingu stadgonguadferda (ECVAM) & vegum framkvamdastjornar
Evropusambandsins gerdi, og visindaleg radgjafarnefnd Evropumidstodvarinnar hefur fallist 4 ad profunaradferdin
sé visindalega gild (32.—34. heimild). Notkun 4 eitilkimfrumulinu ir ménnum TK6 (35. heimild), HepG2-frumum
(36. 0og 37. heimild) og fyrsta stigs fosturfrumum tr gullhamstri (e. Syrian Hamster) (38. heimild) hefur verid lyst
bott paer hafi ekki verid notadar i fullgildingarrannséknum.

SKILGREININGAR

6.

Skilgreiningar, sem eru notadar, eru gefnar upp i 1. vidbaeti.

ATRIPI SEM PARF AP HAFA [ HUGA | UPPHAFI

Profanir, sem eru gerdar i glasi, Gtheimta ad jafnadi utreena efnaskiptavirkjun nema frumurnar hafi efnaskiptasvorun
vid efnid sem er verid ad profa. Utrant kerfi efnaskiptavirkjunar getur ekki likt fullkomlega eftir peim adsteedum
sem rikja i lifi. Pess skal geett ad ekki komi upp adsteedur sem geetu leitt til nidurstadna sem eru jakveedar vegna
gervinga, endurspegla ekki edlisleeg stokkbreytihrif og geta skapast vegna patta eins og greinilegra breytinga a pH-
styrk eda osmolalstyrk eda vegna mikilla frumueiturhrifa (39.—41. heimild). Ef préfunaridefniod veldur breytingu
a pH-styrk atisins pegar pvi er beaett i skal stilla pH-styrkinn af, helst med pvi ad jafna stofnlausnina svo ad allt
rammal haldist eins vid allan profunarstyrk og fyrir allan samanburd.

Vio greiningu 4 framkollun smakjarna parf mitosa ad hafa fario fram, b2di i medhondludu og dmedhondludu
reektinni. Pad gefur mestar upplysingar ad telja sméakjarna i frumum sem hafa lokid einni mitoésu ad fullu medan a
medhondlun med profunarefninu stod eda eftir hana.

MEGINREGLA PROFUNARINNAR

10.

Frumur, reektadar Gr manna- eda spendyrafrumum, eru latnar verda fyrir vahrifum fra profunarefninu, baedi med
og an utrennar efnaskiptavirkjunar, nema notadar séu frumur sem hafa fullnegjandi getu til efnaskiptavirkjunar.
Samskeida samanburdur med leysi eda burdarefni og jakvaedum samanburdaridefnum er hafdur med i 6llum
profunum.

Frumurnar eru raektadar nogu lengi, medan a vahrifum vegna profunarefnisins stendur eda eftir pau, til ad skemmdir
4 litningum eda spolu leidi til myndunar smakjarna i frumum i millifasa. Ad 6llu j6fnu skal profunarefnid vera fyrir
hendi medan 4 mitésu stendur ef pad 4 ad valda mislitnun. Litadar frumur i millifasa eru heimtar (e. harvested)
og greint hvort i peim séu smakjarnar. Best er ad telja adeins smakjarna i peim frumum sem luku mitosu ad fullu
medan & vahrifum fra profunarefninu st6d eda 4 timabilinu eftir vahrif, ef pad timabil er notad.  reektum, sem hafa
verid medhondladar med hindrun 4 umfrymisskiptingu, er pessu nad fram med pvi ad telja adeins frumur sem eru
tvikjarna. Ef ekki er notud hindrun 4 umfrymisskiptingu er mikilvaegt ad syna fram 4 liklegt sé¢ ad frumurnar, sem
eru greindar, hafi skipt sér medan 4 vahrifum fra profunarefninu stod eda eftir pau. Mikilvagt er ad syna fram 4, i
6llum adferdarlysingum, ad frumufjélgun hafi ordid baedi i samanburdarrektinni og medhondludu raektinni og pad
skal metid 1 rektunum (eda i samhlida reektunum), sem smakjarnar eru taldir i, ad hvada marki profunarefnid hafi
framkallad frumueiturhrif eda frumuhamningu (e. cyfostasis).

LYSING A GREININGUNNI

Undirbuningur

11.

Nota ma eitilfrumur, sem eru raktadar beint ur utaedablédi manns (5., 19., 42. og 43. heimild), og ymsar
nagdyrafrumulinur, s.s. CHO, V79, CHL/IU og L5178Y (18.-22., 25.-28. og 30. heimild). Rokstudningur fyrir
notkun & 6drum frumulinum og frumugerdum skal byggjast 4 notheefi peirra, sem synt er fram a i profuninni, eins
og lyst er i paettinum um vidmidanir fyrir asattanleika. Par ed bakgrunnstioni (e. background frequency) smakjarna
hefur ahrif 4 nemi profunarinnar er maelt med pvi ad nota frumugerdir sem hafa laga og stoduga bakgrunnstioni
smakjarnamyndunar.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Eitilfrumur tr uteedabl6di manns skulu fengnar ur ungum, heilbrigdum einstaklingum (u.p.b. 18-35 ara) sem reykja
ekki og sem ekki er vitad til ad hafi nylega ordid fyrir vahrifum fra idefnum, sem valda erfdaeiturhrifum, eda fra
geislun. Ef frumur Gr fleiri en einum gjafa eru hopadar fyrir notkun skal tilgreina fj6lda gjafanna. Tioni smakjarna
eykst med aldri og pessi leitni er greinilegri hja konum en koérlum (44. heimild) og skal taka tillit til pess pegar
valdar eru gjafafrumur til hépunar.

Zti og reektunaradstadur

Til ad vidhalda frumum i raekt skal nota videigandi raektunaraeti og lata paer standa vid heppilegar adstedur
(rektunarilat, styrkur CO?, hiti og raki). Fylgjast skal a0 stadaldri med skilgreindum frumulinum og -stofnum til
a0 ganga ur skugga um ad demigerdur litningafjoldi sé stoougur og ad ekki sé um berfrymingasmit ad rada, en
ekki skal nota frumur med sliku smiti eda ef demigerdur litningafjoldi hefur breyst. Naudsynlegt er ad vita hver
edlileg lengd frumuhringsins er vid rektunaradsteedurnar sem eru notadar i préfunarstofunni. Ef umfrymisskipting
er hindrud skal styrkur skiptingarlatans (e. cytokinesis inhibitor) bestadur fyrir pa tilteknu frumugerd og skal synt
fram 4 ad med honum faist nog af tvikjarna frumum til talningar.

Tilreidsla raekta

Skilgreindar frumulinur og -stofnar: frumur eru teknar Ur geymslustofnum, sad & reektunareti, i peim péttleika
a0 reektirnar renni ekki saman i einlagi (e. monolayer) og raektir i sviflausn nai ekki of miklum péttleika adur en
frumurnar eru heimtar, og latnar standa vio 37 °C.

Eitilfrumur: heilbl6d, sem er medhondlad med segavarnarethi (t.d. heparini), eda stakar eitilfrumur eru raektadar, ad
vidbettum reesi fyrir frumuskiptingar, t.d. fytohemaglatinini (e. phytoheamagglutinin, (PHA)), adur en kemur ad
vahrifum fra préfunarefninu og sytokalasini-B.

Efnaskiptavirkjun

Nota skal utren efnaskiptakerfi pegar notadar eru frumur sem hafa o6fullnegjandi getu til Gtreenna efnaskipta.
Algengast er ad nota kerfi med hvatberasneyddum frumusafa (hér 4 eftir ,,S9*) med viobattum hjalparpaetti, sem
er unninn Ur nagdyralifur og medhondladur med ensimorvandi efnum, s.s. Aroclor 1254 (45. og 46. heimild),
eda blondu fenobarbitons og B-naptoflavons (46.—49. heimild). Sidarnefnda samsetningin stridir ekki gegn
Stokkhoélmssamningnum um pravirk lifreen efni (50. heimild) né reglugerd (EB) nr. 850/2004 um pravirk, lifreen
mengunarefni (66. heimild) og synt hefur verid fram 4 ad hun sé jafn arangursrik og Aroclor 1254 til ad kalla
fram oxidasa sem gegna mismunandi hlutverki (46.—49. heimild). S9 er venjulega hafour i styrk sem er fra 1-10%
ad rammalshlutfalli { sidasta profunarztinu. Astand efnaskiptavirkjunarkerfis getur radist af pvi ar hvada flokki
profunaridefnid er og 1 sumum tilvikum getur hentad ad nota S9 i fleiri en einum styrkleika.

Erfdabreyttar frumulinur, sem tja sérheefd, virkjandi ensim ur ménnum eda nagdyrum, geta ttilokad porfina a Gtreenu
efnaskiptavirkjunarkerfi og haegt er ad nota peer sem profunarfrumurnar. [ peim tilvikum skal fera visindaleg rok
fyrir vali & frumulinunum sem eru notadar, t.d. med gildi oxidasa, sem gegna mismunandi hlutverki, fyrir efnaskipti
profunarefnising (51. heimild) og svorun peirra vid efnum, sem eru pekkt ad pvi ad valda litningaskemmdum, og
efnum sem valda mislitnun (sja pattinn um vidmidanir fyrir asattanleika). Hafa skal i huga ad efnid, sem er profad,
tekur e.t.v. ekki breytingum i efnaskiptum fyrir tilstilli tjadu oxidasanna, sem gegna mismunandi hlutverki, og ad i
pvi tilviki eru neikvaedar nidurstodur ekki til marks um ad ekki geti verid smakjarni i profunarefninu.

Undirbningur préfunarefnis

. {8efni 1 fostu formi skulu leyst upp i videigandi leysum eda burdarefnum og, ef vid 4, pynnt adur en frumurnar

eru medhondladar. Setja ma fljotandi idefni beint ut i profunarkerfin og/eda pynna pau fyrir medhdndlunina.
Lofttegundir eda rokgjorn idefni skulu profud med videigandi breytingum 4 stadladri adferdarlysingu, s.s.
medhoéndlun i innsigludum kerjum (52. og 53. heimild). Nota skal ferskar blondur af profunarefninu nema gégn um
stodugleika stadfesti ad efnid poli geymslu.

Préfunaradstedur

19.

Leysar eda burdarefni

Leysirinn eda burdarefnid skal ekki hvarfast vid profunarefnid eda vera ésamrymanlegt vid lifun frumnanna eda
vidhald S9-virkninnar vid styrkinn sem er notadur. Ef notadir eru adrir leysar eda 6nnur burdarefni en hin velpekktu
(t.d. vatn, frumuraektareti eda dimetylsulfoxid) skal notkun peirra studd gognum sem syna ad pau séu samrymanleg
vid profunarefnid og hafi ekki erfoaeiturhrif. Melst er til pess, verdi pvi vid komid, ad fyrst s¢ kannad hvort nota
megi vatnskenndan leysi eda burdarefni.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

Notkun sytokalasins-B til ad hindra umfrymisskiptingu

Einn mikilvaegasti patturinn i framkveemd smakjarnaprofunarinnar i glasi er ad tryggja ad frumurnar, sem er
talid i, hafi 1okid mitosu ad fullu medan a medhondluninni stod eda, ef um pad er ad raeda, a stodutimabilinu
eftir medhondlun. Sytdkalasin-B er efnid sem er mest notad til ad hindra umfrymisskiptingu vegna pess ad pad
letur samsofnun aktins og kemur pannig i veg fyrir adskilnad dotturfrumna eftir mitosu, sem aftur hefur i for
med sér myndun tvikjarna frumna (5., 54. og 55. heimild). bvi er haegt ad takmarka talningu 4 smakjornum vid
frumur sem hafa lokid mitésu medan 4 medhondlun st6d eda eftir hana. Hegt er ad meela ahrif profunarefnisins 4
hvarfafreedi frumufjolgunar um leid. Ef eitilfrumur Gr ménnum eru notadar skal nota sytokalasin-B til ad hindra
umfrymisskiptingu vegna pess ad lengd frumuhringja er breytileg innan reekta og milli gjafa og vegna pess ad
eitilfrumur bregdast ekki allar vid fytohemaglutinini. Adrar adferdir hafa verid notadar pegar gerdar eru profanir &
frumulinum til ad akvarda hvort frumurnar, sem verid er ad telja i, hafi skipt sér og er fjallad um peer adferdir hér &
eftir (sja. 26. mgr.)

Rannsoknarstofan skal akvarda videigandi styrk sytokalasins-B fyrir hverja frumugerd til ad na fram kjortioni
tvikjarna frumna i samanburdarraektinni med leysinum eda burdarefninu. Videigandi styrkur sytokalasins-B er ad
jatnadi milli 3 og 6 pg/ml.

Melingar 4 frumufjolgun og frumueiturhrifum og val a styrk vahrifa

begar hesti styrkur profunarefnis i profun er dkvardadur skal fordast styrk sem getur valdid svérun sem er jakved
vegna gervinga, s.s. styrk sem veldur 6héflegum frumueiturhrifum, utfellingu i reektunaretinu og greinilegum
breytingum 4 pH-styrk eda osmolalstyrk (39.—41. heimild).

Gerdar eru melingar 4 frumufjolgun til ad tryggja ad medhondludu frumurnar hafi lokid mitésu medan 4 profuninni
st6d og ad medhondlun fari fram vid videigandi styrk frumueiturhrifa (sja 29. mgr.) Akvarda skal frumueiturhrif
med og an efnaskiptavirkjunar i frumum, sem parfnast efnaskiptavirkjunar, med pvi ad nota hlutfallslega aukningu
frumufjolda (e. relative increase in cell counts (RICC)) eda hlutfallslega tvofoldun hops (e. relative population
doubling (RPD))(sja formulur 1 2. vidbaeti) nema notad sé sytokalasin-B. Ef sytokalasin-B er notad er hagt ad
akvarda frumueiturhrif med pvi ad nota eftirmyndunarstudulinn (e. replication index (R1)) (sja formulu i 2. vidbeti).

Meohondlun med sytokalasini-B og mealingar 4 hlutfallslegri tioni einkjarna, tvikjarna og margkjarna frumna i
rektinni er nakvaem adferd vid magngreiningu a ahrifum a frumufjélgun og frumueiturhrif frumuhemjandi virkni
medhondlunar (5. heimild) og tryggir ad adeins er talid i frumum sem hafa skipt sér medan 4 medhondlun st6d eda
eftir hana.

[ rannsoknum, par sem sytokalasin-B er notad, er hasgt ad magngreina frumuhamningu eda frumueiturhrif, med pvi
a0 nota fj6lgunarstudulinn fyrir frumur, sem skipting umfrymis er hindrud i (e. cytokinesis-block proliferation index
(CBPI)) (5., 26. og 56. heimild), eda leida pad af eftirmyndunarstudli a.m.k. 500 frumna i hverri reekt (sja formualur
i 2. vidbaeti). Ef sytokalasin-B er notad til ad meta frumufjolgun skal akvarda fjolgunarstudul fyrir frumur, sem
skipting umfrymis hefur verid hindrud i, eda eftirmyndunarstudul ut fra a.m.k. 500 frumum i hverri reckt. bessar
melingar, asamt 60rum, er haegt ad nota til a0 meta frumueiturhrif med pvi ad bera saman gildi i medhondludu
raektinni og samanburdarraektinni. Mat & 60rum merkjum um frumueiturhrif (t.d. samrennsli (e. confluency),
frumufjoldi, styrdur frumudaudi, drep, talning 4 frumum i midfasa) getur veitt gagnlegar upplysingar.

[ rannséknum, par sem sytokalasin-B er ekki notad, er naudsynlegt ad syna fram 4 ad frumurnar i reektinni, sem talid
er i, hafi skipt sér medan 4 medhondluninni med préfunarefninu stod eda eftir hana pvi ad annars geta nidurstodurnar
ordid falsneikvaedar. Medal adferda, sem hafa verid notadar til ad tryggja ad talid sé i frumum sem hafa skipt
sér, er iblondun og pvi nast greining & bromdeoxyuridini til ad finna frumur sem hafa fj6lgad sér (57. heimild),
myndun kléna pegar frumur ur stodugum frumulinum eru medhéndladar og talid er i peim 4 stadnum & smasjargleri
(fjolgunarstudull (e. proliferation index (PI)) (25.-28. heimild) eda meling & hlutfallslegri tvofoldun hops eda
hlutfallslegri aukningu frumufjélda eda adrar areidanlegar adferdir (16., 56., 58. og 59 heimild) (sja formulur i 2.
vidbati). Mat & 6drum merkjum um eiturhrif eda frumuhamningu (t.d. samrennsli, frumufjoldi, styrdur frumudaudi,
drep eda talning 4 frumum { midfasa) getur veitt gagnlegar upplysingar.

Meta skal a.m.k. prenns konar profunarstyrkleika sem unnt er ad greina. Til bess ad pad naist getur verid naudsynlegt
a0 gera rannsoknina med fleiri styrkleikum og minna bili 4 milli styrkleika og greina myndun smakjarna vid pa
styrkleika par sem videigandi svid frumueiturhrifa kemur fram. Onnur adferd er ad gera forpréfun 4 frumueiturhrifum
til ad prengja svidid fyrir endanlegu proéfununina.

Heesti styrkur @tti ad na fram 55 + 5% frumueiturhrifum. Heerri styrkur getur framkallad skemmdir 4 litningum sem
annars stigs ahrif frumueiturhrifa (60. heimild). Ef frumueiturhrif verda skal profunarstyrkurinn, sem er valinn, na
yfir svid sem veldur allt fra 55 + 5% frumueiturhrifum til litilla eda engra frumueiturhrifa.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Ef hvorki meelast frumueiturhrif né utfelling skal hesti profunarstyrkur samsvara 0,01 M, 5 mg/ml eda 5 pl/ml,
eftir pvi hvort er leegra. Munurinn & styrkleikunum, sem eru valdir fyrir greininguna, skal ad 6llu jofnu ekki vera
meiri en tugaprep. Pad getur reynst naudsynlegt ad hafa muninn 4 styrkleikum profunarefnisins enn minni ef ferill
styrkhadrar svorunar pess er brattur til pess ad einnig sé hegt ad telja i reektum & styrksvidi mildra eda litilla
eiturhrifa.

Ef leysni er takmarkandi pattur skal hamarksstyrkur, ef hann takmarkast ekki af frumueiturhrifum, vera legsti
styrkur sem veldur lagmarksutfellingu sem er sjaanleg i reektununum, ad pvi tilskildu ad utfellingin trufli ekki
talninguna. Mat 4 utfellingu skal unnid med adferdum a bord vid l[jossmasja sem greinir utfellingu sem er vidvarandi
eda sem birtist 4 medan 4 reektinni stendur (vid lok medhondlunarinnar).

Samanburdur

[ hverri tilraun skal vera samskeida, jakvaedur samanburdur og samanburdur med leysi eda burdarefni, badi med
efnaskiptavirkjun og an hennar.

Jakveedur samanburdur er naudsynlegur til ad syna fram a getu frumanna, sem eru notadar, og adferdarlysingarinnar
fyrir profunina til ad greina efni sem valda litningaskemmdum og efni sem valda mislitnun og til ad stadfesta
efnaskiptagetu S9-efnablondunnar. Vid jakveeda samanburdinn skal nota efni sem eru pekkt ad pvi ad valda myndun
smakjarna vio styrkleika sem er buist vid ad valdi litilli en samanburdarnakvaemri aukningu umfram bakgrunninn
og syni fram & neemi profunarkerfisins. Velja skal styrkleika fyrir jakveeda samanburdinn pannig ad ahrifin séu skyr
en po pannig ad sa sem les af atti sig ekki strax a pvi hvert kodada synisglerid er.

Nota skal efni sem veldur litningaskemmdum og parf efnaskiptavirkjun (t.d. med syklofosfamidi eda benso[a]
pyreni) til ad syna fram 4 badi efnaskiptagetu profunarkerfisins og hefni profunarkerfisins pess til ad greina
efni sem valda litningaskemmdum. Nota ma onnur jadkvaed samanburdarefni ef ferd eru rok fyrir pvi. bar ed
sum jakved samanburdarefni, sem purfa efnaskiptavirkjun, geta verid virk an utreennar efnaskiptavirkjunar vid
tilteknar medhondlunaradstaedur eda 1 tilteknum frumulinum skal profa porfina fyrir efnaskiptavirkjun og virkni
S9-efnablondunnar 4 valinni frumulinu og vid valda styrkleika.

Eins og sakir standa er ekki vitad um efni sem valda mislitnun og purfa efnaskiptavirkjun fyrir erfoaeiturhrifavirkni
sina (16. heimild). Jakvaed samanburdarefni, sem nu teljast asettanleg til ad syna fram 4 mislitnunarvirkni,
eru t.d. kolsisin og vinblastin. Nota ma onnur idefni ef pau framkalla smakjarna eingdngu eda adallega med
mislitnunarvirkni. Til ad koma i veg fyrir porfina & tveimur jakveedum samanburdaridefnum (vegna litningaskemmda
og mislitnunar) an efnaskiptavirkjunar er heegt ad nota mislitnunarvaldandi samanburdarefnid sem jakvadan
samanburd an S9 og samanburdarefnid sem veldur litningaskemmdum er haegt ad nota til ad profa hvort kerfid, sem
er notad til efnaskiptavirkjunar, sé fullnaegjandi. Nota skal jakveedan samanburd, baeodi fyrir litningaskemmandi og
mislitnunarvaldandi efni, i frumum sem parfnast ekki S9. Ra616g0 efni i jakvaedan samanburd eru i 3. vidbeeti.

Kanna ma hvort nota megi idefni vid jakvada samanburdinn sem eru tr sama flokki og profunarefnid. Oll jakvaed
samanburdaridefni skulu hefa frumugerdinni og adsteedunum vid virkjun.

Samanburdur med leysi eda burdarefni skal hafdur med i hvert sinn sem frumur eru heimtar. Auk pess skal
nota neikvadan samanburd an medhondlunar nema fyrir liggi birt eda rannsoknarsdguleg samanburdargdgn
rannsoknarstofunnar sem syna fram a ad sa leysir, sem var valinn, hafi hvorki erfdaeiturhrif né 6nnur skadleg ahrif.

PROFUNARADFERD

Acetlun um medhéndlun

37.

38.

Pad er mikilveegt ad medhondla nagilegan fjoldi frumna med profunarefninu & 6llum stigum frumuhrings peirra til
bess ad hamarka likurnar & ad greina efni sem veldur mislitnun eda efni sem veldur litningaskemmdum 4 tilteknu
stigi 1 frumuhringnum. Medhondlunarazetlunin fyrir frumulinur og fyrsta stigs frumuraektir getur pvi verid 60ruvisi
en aetlunin fyrir eitilfrumur sem purfa 6rvun med frumuskiptingaraesi (e. mitogenic stimulation) til ad hefja
frumuhring sinn og pad er fjallad um peer i 41.-43. mgr.) (16. heimild).

Freeoilegar athuganir, sem og birt gogn, benda til pess ad flest efni, sem valda mislitnun og litningaskemmdum,
greinist med stuttri medhondlun sem varir 1 3-6 klukkustundir, med eda an S9, sidan er profunarefnid fjarlegt og
vid tekur vaxtarskeid sem nemur 1,5-2,0 frumuhringjum (6. heimild). Syni eru tekin Gr frumunum eftir ad timi,
sem jafngildir 1,5-2,0 sinnum edlilegum frumuhring (p.e. an medhondlunar), er lidinn fra annadhvort upphafi
medhoéndlunar eda lokum hennar (sja toflu 1). Framlengja ma synatdkutimann eda afturbatatimann ef vitad
er eda grunur leikur 4 ad profunarefnid hafi ahrif 4 lengd frumuhringsins (t.d. pegar verid er ad gera profun a
kirnisleifahliosteedum).
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39.

40.

bar ed S9-efnablondur hafa hugsanlega frumueiturhrif & reektadar spendyrafrumur er framlenging 4
vahrifamedhondlun um 1,5-2,0 edlilega frumuhringi adeins notud an S9. Ef medhondlunin er framlengd eru
valkostir fyrir hendi sem gera kleift ad medhondla frumurnar med profunaridefninu med eda an sytokalasins-B. Med
peim valkostum er tekist a vid adsteedur par sem hugsanlegar vixlverkanir milli profunarefnisins og sytokalasins-B
kunna a0 valda ahyggjum.

Réodlagoar aetlanir um medhondlun eru kynntar i t6flu 1. Heimilt er ad breyta pessum almennu adetlunum um
medhondlun eftir stodugleika eda hvarfgirni profunarefnisins eda tilteknum vaxtareiginleikum frumnanna sem
eru notadar. Hefja skal og ljuka allri medhondlun medan frumurnar eru i veldisvexti. bessar detlanir eru kynntar
itarlegar i 41.—47. mgr. hér 4 eftir.

Tafla 1

Timasetningar medhéndlunar og heimtar a frumum fyrir smakjarnapréfun i glasi

Eitilfrumur, fyrsta stigs +S9 Medhondladar i 3—6 klst., ad vidbattum S9,

frumur og frumulinur,
medhoéndladar med

S9 og medhondlunarztid eru fjarlegd,

sytokalasini-B nyju @ti og sytokalasini-B er bztt i,

heimtar 1,5-2,0 edlilegum frumuhringum sidar.

-S9 Meodhondladar i 3—6 klst.,
Stutt vahrif medhondlunaretid er fjarlegt,
nyju @ti og sytokalasini-B er bett i,

heimtar 1,5-2,0 edlilegum frumuhringum sidar.

-S9 Valkostur A: Medhondladar i 1,5-2 edlilega frumuhringi, ad vidbeettu
Framlengd véhrif sytokalasini-B,
heimtar vid lok vahrifatimabilsins.

Valkostur B: Medhondladar i 1,5-2,0 edlilega frumuhringi,
préfunarefnio fjarlegt,

nyju @ti og sytokalasini-B er bett i,

heimtar 1,5-2,0 edlilegum frumuhringjum sidar.

Frumulinur sem eru medhondladar an sytokalasins-B
(Eins og aatlanirnar um medhondlun sem lyst er hér ad framan nema ad pvi leyti ad engu sytokalasini-B er bztt i)

Eitilfrumur, fyrsta stigs frumur og frumulinur med sytokalasini-B

41.

42.

43.

Ef um er ad reda eitilfrumur er skilvirkasta adferdin ad hefja vahrif & peer fra profunarefni 44-48 klist. eftir 6rvun
med fytohemaglutinini pegar samraeming frumuhringjanna er horfin (5. heimild.) T upphafsprofuninni eru frumur
medhoéndladar med profunarefninu i 3—6 klst. med og an S9. Medhondlunaretid er fjarlaegt og i stadinn sett nytt ati
sem inniheldur sytokalasin-B og frumurnar eru heimtar 1,5-2,0 edlilegum frumuhringjum sidar.

Ef badar upphafsprofanirnar med stuttu medhondluninni (3—6 klst.) eru neikvaedar eda tviraedar er peim fylgt eftir
med framlengdri vahrifamedhondlun an notkunar & S9. Tveir valkostir vid medhondlun eru fyrir hendi og eru
jafnaseettanlegir. PO geeti att betur vid ad velja valkost A ef um er ad reeda 6rvadar eitilfrumur par ed dregid getur Gr
veldisvexti peirra 96 klst. eftir 6rvunina. Auk pess skulu frumureektir ekki hafa nad ad renna saman pegar lokasyniod
er tekid samkvaemt valkosti B.

— Valkostur A: Frumurnar eru medhondladar med profunarefninu i 1,5-2,0 edlilega frumuhringi og heimtar vid
lok medhondlunartimans.

— Valkostur B: Frumurnar eru medhondladar med profunarefninu i 1,5-2,0 edlilega frumuhringi.
Meodhondlunaretio er fjarleegt og i stadinn sett nytt @ti og frumurnar heimtar eftir 1,5-2,0 edlilega frumuhringi
til vidbotar.

Fyrsta stigs frumur og frumulinur skal medhondla & samsvarandi hatt og eitilfrumur nema ad pvi leyti ad ekki
parf ad 6rva paer med fytohemaglitinini i 44-48 klst. Vahrifum & adrar frumur en eitilfrumur skal haga pannig ad
frumurnar séu enn i veldisvaxtarfasa pegar rannsokninni lykur.
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Frumulinur an sytokalasins-B

44.

45.

46.

Frumurnar skulu medhondladar i 3—6 tima med og an S9. Medhondlunaratid er fjarlegt og i stadinn sett nytt &ti og
frumurnar heimtar 1,5-2,0 edlilegum frumuhringjum sidar.

Ef badar upphafsprofanirnar med stuttu medhondluninni (36 klst.) eru neikvadar eda tviraedar er peim fylgt eftir
med framlengdri vahrifamedhondlun (an notkunar a S9). Tveir valkostir vid medhondlun eru fyrir hendi og eru
badir jafnasattanlegir.

— Valkostur A: Frumurnar eru medhondladar med profunarefninu i 1,5-2,0 edlilega frumuhringi og heimtar vid
lok medhondlunartimans.

— Valkostur B: Frumurnar eru meohondladar med profunarefninu i 1,5-2,0 edlilega frumuhringi.
Medhondlunarzetio er fjarleegt og 1 stadinn sett nytt eti og frumurnar heimtar eftir 1,5-2,0 edlilega frumuhringi
til vidbotar.

Frumur i jafnskiptingu (mitosu) (pekkjast a pvi ad peer eru hringlaga og losa sig fra yfirbordinu) geta verid til stadar
i einldgum vid lok 3-6 klst. medhondlunarinnar. Par ed pessar frumur i jafnskiptingu losna audveldlega geta peer
glatast pegar @tid med profunarefninu er fjarleegt. bess skal gaett a0 safna peim saman, pegar tid er hreinsad, og
setja peer aftur i reektirnar til ad glata ekki frumum sem eru i mitosu, og i ahaettu med tilliti til myndunar smakjarna,
begar frumur eru heimtar.

Fjoldi reekta

47.

Nota skal tver eins rektir fyrir hvern styrk profunarefnis, fyrir reektirnar med burdarefni eda leysi og fyrir
neikvada samanburdinn. Ef unnt er, 4 grundvelli rannsoknarsogulegra gagna rannsoknarstofunnar, ad syna fram 4
a0 breytileiki milli reektanna tveggja sé i lagmarki getur verid as@ttanlegt ad nota stakar reektir. Ef stakar reektir eru
notadar er melt med pvi ad greina fleiri styrkleika.

Heimt frumna og undirbuningur synisglerja

48.

49.

Hver raekt er heimt og unnin sér. Undirbuningur frumna getur falid i sér medhondlun i undirprystinni lausn en pad
stig er ekki naudsynlegt ef fullnaegjandi dreifing frumna naest med 60rum hetti. Nota ma mismunandi adferdir
vid undirbuning synisglerja, ad pvi tilskildu ad med peim naist frumusyni af hdum gedum til talningar. Umfrymi
frumnanna skal haldid eftir til ad unnt s¢ ad greina smékjarna og (ef notud er hindrun 4 umfrymisskiptingu) greina
tvikjarna frumur 4 4reidanlegan hatt.

Haegt er ad lita synisglerin med mismunandi adferdum, s.s. Giemsa-litun eda litun med DNA-sérteekum flarlitum
(59. heimild). Ef DNA-sértekir litir (t.d. akridinappelsinugult (61. heimild) eda Hoechsts 33258 med pyronini-Y
(62. heimild)) eru notadir ma komast hja sumum gervingum sem komid geta fram ef notadir eru litir sem eru ekki
DNA-sértaekir. Nota ma pradhaldsmotefni (e. anti-kinetochore antibodies), FISH-adferd med pradhaftspreifara
sem neer yfir allt pradhaftio (e. FISH with pancentromeric DNA probes) eda stadbundna merkingu med sértaekum
pradhaftsvisum sem neer yfir allt pradhaftio (e. primed in situ labelling with pancentromere-specific primers), asamt
videigandi DNA andstedulitun/métlitun til ad greina innihald smakjarna (litninga/litningabrot) ef upplysingar um
gangvirkid i myndun peirra eru gagnlegar (15. og 16. heimild). Nota ma adrar adferdir til ad greina 4 milli efna sem
valda litningaskemmdum og efna sem valda mislitnun ef synt hefur verid fram a ad par séu arangursrikar.

Greining

50.

SI.

Oll synisgler, p.m.t. med synum med leysi eda burdarefni og samanburdaridefnunum, skulu k6dud hvert um
sig adur en kemur ad smasjargreiningu. Einnig er hagt ad greina k6oud syni med pvi ad nota fullgilt, sjalfvirkt
frumufledissjarkerfi eda myndgreiningarkerfi.

[ rektum, sem eru medhondladar med sytokalasini-B, skal greina tioni smékjarna i a.m.k. 2000 tvikjarna frumum
hverjum styrkleika (a.m.k. 1000 tvikjarnafrumur i hverri raekt og tver raektir i hverjum styrkleika). Ef notadar eru
stakar reektir skal telja i a.m.k. 2000 tvikjarna frumum i hverjum styrkleika r pannig reekt. Ef tilteekar, tvikjarna
frumur til talningar i hverjum styrk i hverri raektun eru miklu feerri en 1000, eda faerri en 2000 ef notud er stok
raekt, og ef ekki greinist umtalsverd aukning a smakjoérnum skal profunin endurtekin og notadar fleiri frumur eda
styrkleikar sem hafa minni eiturhrif, hvort sem betur & vid. bess skal gett ad telja ekki tvikjarna frumur sem hafa
oreglulega 16gun eda ef mikill steerdarmunur er 4 kjérnunum tveimur i peim og ekki skal tvikjarna frumum heldur
ruglad saman vid illa dreifdar, fjolkjarna frumur. Frumur, sem innihalda fleiri en tvo kjarna, skal ekki greina med
tilliti til smékjarna par ed grunntidoni smakjarna (e. baseline micronucleus frequency) getur verid heerri i peim
frumum (63. og 64. heimild). Talning i einkjarna frumum er asettanleg ef synt er fram a ad profunarefnid trufli
virkni sytokalasins-B.
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52.

53.

[ frumulinum, sem eru préfadar 4n medhondlunar med sytokalasini-B, skal telja smakjarna i a.m.k. 2000 frumum
i hverjum styrkleika (a.m.k. 1000 frumur i hverri reekt og tveer raektir i hverjum styrkleika). Ef adeins er notud ein
reekt i hverjum styrkleika skal telja i a.m.k. 2000 frumum ur peirri raekt.

Ef notad er sytokalasin-B skal akvarda fjolgunarstudul fyrir frumur, sem skipting umfrymis hefur verid hindrud
i, eda eftirmyndunarstudul til ad meta frumufjolgun (sja 2. vidbzeti) med a.m.k. 500 frumur i hverri rakt. Vid
medhondlun an pess ad beeta sytokalasini-B vid er naudsynlegt ad faera sonnur a ad frumurnar, sem talid er i, hafi
fj6lgad sér, eins og reett er i 24.-27. mgr.

Viomidanir fyrir dscettanleika

54.

55.

56.

57.

Rannsoknarstofan, sem hyggst nota smakjarnaprofunina i glasi sem er lyst i pessari profunaradferd, skal syna fram
4 getu sina til ad greina areidanlega og nakvaemlega idefni sem hafa pekkta mislitnunar- og litningaskemmdavirkni,
med og an efnaskiptavirkjunar, sem og pekkt, neikvaed idefni og nota til pess viomidunaridefnin i 3. vidbeeti. Til ad
sanna getu sina til ad nota pessa profunaradferd rétt skal rannsoknarstofan leggja fram gégn um ad frumurnar, sem
smakjarnamyndun er greind i, hafi lokid einni kjarnaskiptingu, ef profunin er gerd an pess ad nota sytokalasin-B.

Réodlagt er ad nota idefnin i 3. vidbeeti sem viomidunaridefni. Hegt er ad hafa stadgonguidefni eda viobotaridefni
med ef virkni peirra er pekkt og ef pau framkalla smakjarna med somu gangvirkjum og ef synt er fram a ad
bau skipti mali vegna idefnanna sem verda profud med smakjarnaprofun i glasi. Rokstudningur geeti falid i sér
fullgildingarrannsokn par sem notad er fjolbreytt Grval efna eda sem er beint ad prengra svidi sem midast vid
idefnaflokk profunarefnisins eda gangvirki skemmdanna sem verid er ad rannsaka.

Samanburdur med leysi eda burdarefni og démedhondladar raktir eiga ad veita samanburdarnakvema, laga og
samkvama tioni smakjarna (demigert er 5-25 smakjarnar i hverjum 1000 frumum fyrir paer frumugerdir sem eru
tilteknar i 11. mgr.). Adrar frumugerdir geta haft 6druvisi svorunarsvid sem skal akvarda pegar pear eru fullgiltar
til notkunar i smakjarnaprofuninni i glasi. Gogn ur samanburdi med neikvaedum efnum, leysi og jadkvadum efnum
skulu notud til ad akvarda rannsoknarsoguleg svid fyrir samanburdinn. Nota skal pessi gildi til ad dkveda hvort
samskeida, jakvedi og neikvadi samanburdurinn er fullnegjandi til notkunar i rannsokn.

Ef lagdar eru til minnihattar breytingar a adferdarlysingu fyrir profunina (t.d. notkun sjalfvirkrar taekni vio talningu
i stad handvirkrar eda notkun nyrrar frumugerdar) skal syna fram a arangur af breytingunni adur en litid er svo a
a0 notkun breyttu adferdarlysingarinnar sé asettanleg. begar synt er fram a arangur felur pad i sér ad syna fram a
a0 haegt sé¢ ad greina mikilveegustu gangvirki litningarofs og litningafjolgunar eda -faekkunar og ad haegt sé¢ ad na
jakvaedum og neikvaedum nidurstddum sem eru videigandi fyrir flokk hvers efnis, eda fyrir breitt svid efna, sem
profa skal.

GOGN OG SKYRSLUGJOF

Urvinnsla nidurstadna

58.

59.

60.

61.

Ef su adferd er notud ad hindra frymisskiptingu skal adeins nota tidni tvikjarna frumna med smakjornum (6had
fjolda smakjarna i hverri frumu) vid mat a framkollun smakjarna. Greining 4 fj6lda frumna med einn, tvo eda fleiri
smakjarna getur veitt gagnlegar upplysingar en er ekki skyldubundin.

Akvarda skal samskeida maelingar 4 frumueiturhrifum og/eda frumuhamningu i 6llum medhéndludum rektum og
samanburdarraktum med leysi eda burdarefni (58. heimild). Reikna skal it fjolgunarstudul fyrir frumur, sem skipting
umfrymis hefur verid hindrud i, og eftirmyndunarstudul fyrir allar medhdndladar rektir og samanburdarraektir til ad
meela tof & frumuhring pegar notud er su adferd ad hindra frymisskiptingu. Ef ekki er notad sytokalasin-B skal nota
hlutfallslega tvofoldun hops eda hlutfallslega aukningu frumufjélda eda fjolgunarstudul (sja 2. vidbeeti).

Skra skal sérstaklega gogn um hverja raekt. Auk pess skal taka 611 gogn saman 1 toflu.

[defni, sem framkalla smakjarna i smakjarnapréfuninni i glasi, geta gert pad af pvi pau framkalla litningarof,
litningafekkun eda samsetningu af pessu tvennu. Gera ma frekari greiningu med notkun pradhaldsmotefna,
stadbundinna pradhaftssérteekra preifara eda 60rum adferdum til ad akvarda hvort gangvirkid sem framkallar
smakjarna sé¢ vegna litningaskemmda- eda mislitnunarvirkni.

Mat og tulkun a nidurstéoum

62.

Ekki er gerd krafa um sannprofun a skyrri, jakveedri eda neikveedri svorun med vidbotarprofunum. Unnt er ad
gera tviraedar nidurstodur skyrari med pvi ad greina 1000 frumur til vidbotar Gr 6llum reektunum til ad blindunin i
rannsokninni glatist ekki. Ef pessi adferd gefur ekki ljosar nidurstddur skal gera frekari profanir. [ eftirfylgnitilraunum
skal meta hvort breyta skuli melipattum rannsoknarinnar til ad vikka svid adsteednanna eda prengja pad, eins og
vid 4. Medal melipatta i rannsokninni, sem kemur til alita ad breyta, er bilid milli mismunandi profunarstyrkleika,
timasetning medhondlunar og frumuheimtar og/eda adstaedurnar vid efnaskiptavirkjunina.
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63.

64.

65.

Allmargar vidmidanir eru notadar til ad akvarda jakveeda nidurstodu, s.s. styrktengd aukning eda tolfreedilega
markteek aukning 4 fjolda frumna sem innihalda smakjarna. Fyrst skal meta liffreedilegt gildi nidurstadnanna.
Athugun a pvi hvort maeld gildi eru innan eda utan rannsoknarsogulegs svids fyrir samanburdinn getur verid
til leidbeiningar vid mat a liffreedilegu mikilveegi svorunarinnar. Heimilt er ad beita videigandi, tolfreedilegum
adferdum til ad audvelda mat & nidurstddum Gr profun (65. heimild). Nidurstodur tolfreedilegra profana skulu po
metnar med tilliti til tengslanna milli skammts og svorunar. Einnig skal taka tillit til samanburdarndkveemni og
rannsoknarsdgulegra gagna.

boétt nidurstodur Ur flestum tilraunum séu annadhvort Otvirett jakvadar eda neikvaedar geta gdgnin i sumum
tilvikum komid i veg fyrir ad afdrattarlaus urskurdur faist um virkni profunarefnisins. bPessar tviredu eda vafasomu
nidurstodur geta komid fram hversu oft sem tilraunin er endurtekin.

Jakvaedar nidurstodur Ur smakjarnaprofun i glasi benda til ad profunarefniod framkalli litningarof eda litningateekkun i
raektudum spendyrafrumum. Neikvaedar nidurstodur benda til pess ad vid profunaradstaedur framkalli profunarefnio
ekki litningarof og/eda fjolgun eda faekkun litninga 1 reektudum spendyrafrumum.

Profunarskyrsia

66.

Profunarskyrslan skal a.m.k. innihalda eftirfarandi upplysingar ef paer skipta mali fyrir framkvaemd rannsoknarinnar:
Profunarefni:

— audkennisgdgn, skraningarnamer hja Upplysingapjonustu um idefni (e. Chemical Abstract Services (CAS)) og
EB-ntimer,

— eOliseiginleikar og hreinleiki,
— eOlisefnafredilegir eiginleikar sem tengjast framkvaemd rannsoknarinnar,

— hvarfgirni proéfunaridefnisins vid leysinn eda burdarefnid eda frumureaektareetio.

Leysir og burdarefni:
— 1ok fyrir vali 4 leysi eda burdarefni,

— leysni og stodugleiki profunarefnisins i leysinum eda burdarefninu.

Frumur:

— gerd og uppruni frumna sem eru notadar,

— heefi peirrar frumugerdar sem er notud,

— bad ad frumurnar eru ekki smitadar berfrymingum, ef vid a,

— upplysingar um lengd frumuhrings, tvofldunartima eda fjélgunarstudul,

— efeitilfrumur eru notadar: kyn, aldur og fjoldi bl6dgjafa ef vid 4,

— efeitilfrumur eru notadar: hvort heilblod eda stakar eitilfrumur eru latnar verda fyrir vahrifum,
— fjoldi umséninga ef vid 4,

— adferdir til ad viohalda frumuraektum ef vid a,

— edlilegur fj6ldi litninga,

— e0lileg lengd frumuhrings (neikvaedur samanburdur).

Profunaradstedur:

— audkenni efnis sem er notad til ad hindra umfrymisskiptingu (t.d. sytokalasin-B), ef bad er notad, og styrkur
bess og lengd vahrifa peirra & frumurnar,

— 16k fyrir vali 4 peim styrkleikum og fjolda reekta sem eru notud, p.m.t. gogn um frumueiturhrif og takmarkanir
a leysni, ef pau eru tiltaek.
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— samsetning etis og styrkur CO, ef vid 4,

— styrkur profunarefnisins,

— styrkur (og/eda rammal) burdarefnis og profunarefnis sem er bett vio,

— hitastigid sem synid er latid standa vid og hve lengi,

— lengd medhondlunar,

— hvener frumur eru heimtar eftir medhondlun,

— frumupéttleiki vid saningu ef vid 4,

— tegund og samsetning efnaskiptavirkjunarkerfis, m.a. vidmidanir fyrir asettanleika,
— jékveed samanburdaridefni og neikvadur samanburdur,

— adferdir vid undirbuning synisglerja og taeknin sem er notud vid litun,

— vidmidanir fyrir greiningu 4 smakjornum,

— fjoldi frumna sem eru greindar,

— adferdir vid mealingar & frumueiturhrifum,

— allar vidbotarupplysingar sem skipta mali vardandi frumueiturhrif,

— vidmidanir til ad meta hvort nidurstodur rannsokna séu jakvaedar, neikvaedar eda tviradar,
— adferd eda adferdir sem eru notadar vid tolfraedilega greiningu,

— adferdir, s.s. notkun pradhaldsmotefna, til ad akvarda hvort smékjarnar innihalda heila eda brotna litninga, ef
vid 4.

Niourstoour:

— melingar & frumueiturhrifum, t.d. fjélgunarstudull fyrir frumur, sem skipting umfrymis hefur verid hindrud
i, eda eftirmyndunarstudull, ef um er ad rada adferd par sem notud er hindrun & umfrymisskiptingu,
hlutfallsleg aukning frumufj6lda, hlutfallsleg tvofoldun hops eda fjolgunarstudull ef ekki er notud hindrun &
umfrymisskiptingu eda adrar melingar par sem pad & vid, t.d. samrennsli frumna, styrdur frumudaudi, drep,
midfasatalning, tioni tvikjarna frumna,

— merki um utfellingu,

— gbgn um syrustig og osmolalstyrk i medhondlunaratinu ef pessir paettir eru meeldir,

— skilgreining & frumum sem eru asettanlegar til greiningar,

— dreifing ein-, tvi- og fj6lkjarna frumna ef notud er st adferd ad hindra umfrymisskiptingu,

— fjoldi frumna sem smakjarnar finnast i, gefinn upp fyrir hverja medhondlada rakt og hverja samanburdarrakt
og tiltekid hvort pad eru ein- eda tvikjarnafrumur, eftir pvi sem vid &,

— tengsl milli styrks og svorunar, ef unnt er,

— efnafredileg gogn um samskeida, neikvadan (leysir eda burdarefni) og jakvadan samanburd (styrkleikar og
leysar),

— rannsoknarsoguleg, efnafraedileg gogn um neikvedan (leysir eda burdarefni) og jakvadan samanburd, dsamt
svidum, medaltélum og stadalfraviki og o6ryggisbili (t.d. 95%),

— tolfredilegar greiningar, p-gildi ef pau liggja fyrir.

Umfjollun um nidurstéournar

Nidurstéour
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1. viobeetir
Skilgreiningar

Efni sem veldur mislitnun: 61l efni eda ferli sem hafa i for med sér mislitnun i frumum eda lifverum med pvi ad
vixlverka 4 peetti a jafnskiptingar- og ryriskiptingarstigi frumuskiptingar.

Mislitnun: 611 fravik fra edlilegum fjolda tvilitna (eda einlitna) litninga ef um er ad rada einn eda fleiri litninga en ekki
ef um er ad reda heilt sett eda heil sett litninga (fjollitnun).

Styrour frumudaudi: frumudaudi sem er styrt og einkennist af r60 prepa sem leida til sundrunar frumna i agnir sem
bindast himnunni og er sidan eytt med agnaati eda med losun.

Fjolgun frumna: aukinn fjoldi vegna frumna { jafnskiptingu.

bradhaft: DNA-hluti litnings par sem badir litningspraedir eru fastir saman og par sem badi pradhdldin eru fest hlid
vid hlid.

Efni sem veldur litningaskemmdum: 611 efni eda ferli sem valda gerdarbreytingum i frumuhépum eda hopum lifvera.

Umfrymisskipting: framuskipting sem verdur strax ad lokinni mitosu til ad mynda tveer dotturfrumur, hvora um sig
med einn kjarna.

Fjolgunarstudull fyrir frumur sem skipting umfrymis hefur verio hindrud i (e. Cytokinesis-Block Proliferation index
(CBPI)): hlutfallid milli frumna i medhdndlada hopnum, sem hafa skipt sér tvisvar, og i samanburdinum sem fékk
ekki medhondlun (sja formulu i 2. vidbeeti).

Frumuhamning (cytostasis): homlun & frumuvexti (sja formulu i 2. viobzeti).

Frumueiturhrif: skadleg ahrif a byggingu eda virkni frumunnar sem hafa ad lokum i fér med sér dauda hennar.

Efni sem hefur erfoaeiturhrif: almennt hugtak sem ner yfir allar gerdir skada &4 DNA eda litningum, p.m.t. rof,
vidbatur, endurrodun, stokkbreytingar, litningabreytingar og mislitnun. Erfoaeiturhrif hafa ekki 611 i for med sér
stokkbreytingar eda stodugar litningaskemmdir.

Frumur i millifasa framur sem eru ekki 4 jafnskiptingarstigi.

bradhald: protinrik efnisskipan sem safnast saman vid pradhaft 4 litningi par sem spolupradir festast medan &
frumuskiptingu stendur og pad gerir dotturlitningunum kleift ad ferast skipulega ad skautum dotturfrumnanna.

Smdakjarnar: smagerdir aukakjarnar sem eru adskildir frd meginkjérnum frumnanna og myndast i lokafasa
jafnskiptingar eda ryriskiptingar Ut fra litningabrotum eda heilum litningum sem sitja eftir.

Mitésa: skipting frumukjarnans sem skiptist oftast i forfasa, formidfasa, midfasa, siofasa og lokafasa.

Jafuskiptingarstuoull (e. mitotic index): hlutfallid milli fjélda frumna i midfasa og melds heildarfjolda frumna i
frumuhopi; visbending um hve or fjolgunin er 1 peim frumuhop.

Stokkbreytandi: veldur arfgengri breytingu a r60 eda r6dum DNA-basapara i litningum eda breytingu a byggingu
litninga (litningabreytingu).

Adskilnadur verdur ekki (e. non-disjunction): paradir litningspreedir losna ekki i sundur og adskiljast ekki rétt til
dotturfrumnanna sem eru ad verda til og pad hefur i for med sér ad dotturfrumurnar hafa afbrigdilegan fjolda litninga.

Fjollitnun: breytingar 4 litningafj6lda i heilu setti eda settum litninga i frumum eda lifverum i stad staks litnings eda
stakra litninga (mislitnun).

Fjolgunarstudull (e. Proliferation Index (PI)): adferd til ad mela frumueiturhrif ef sytokalasin-B er ekki notad (sja
formulu i 2. vidbaeti).

Hlutfallsleg aukning frumufjélda: adferd til ad meela frumueiturhrif ef sytokalasin-B er ekki notad (sja formulu i 2.
vidbeeti).

Hlutfallsleg tvofoldun hops: adferd til ad meela frumueiturhrif ef sytokalasin-B er ekki notad (sja formulu i 2. vidbeeti).
Eftirmyndunarstudull: hlutfallio milli fj6lda frumuskiptingarhringja, sem hefur verid lokid ad fullu i medhéndladri
raekt, og fjolda peirra 1 6medhondladri samanburdarraekt, medan 4 vahrifatimabilinu og afturbata stendur (sja formulu

i2. viobzti).

Profunarefni: Sérhvert efni og blanda sem eru préfud med pessari profunaradferd.
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2. viobeetir
Formiilur fyrir mat 4 frumueiturhrifum

1. Ef sytokalasin-B er notad skal mat & frumueiturhrifum byggjast & fjolgunarstudli fyrir frumur, sem skipting
umfrymis hefur verid hindrud i (,,CBPI* i formtlunum hér & eftir), eda eftirmyndunarstudli (,,RI* i formalunum hér &
eftir) (16. og 58. heimild. Fjolgunarstudullinn fyrir frumur, sem skipting umfrymis hefur verid hindrud i, gefur til kynna
medalfjolda frumuhringja hverrar frumu medan hin verdur fyrir vahrifum fra sytokalasini-B og haegt er ad nota hann til
a0 reikna Ut frumufjélgun. Eftirmyndunarstudull gefur til kynna hlutfallslegan fj6lda kjarna i medhondludum raektum i
samanburdi vid samanburdarraektir og hegt er ad nota hann til ad reikna ut hundradshlutfall frumuhamningar.

% frumuhamningar = 100 — 100{} {(CBPIy — 1) + (CBPIc — 1)} }

og

—
|

= raekt medhondlud med profunaridefni

C = samanburdarrekt med burdarefni

par sem:

((fjoldi einkjarna frumna) + (2 x fj6ldi tvikjarna frumna) + (3 x fjoldi fjolkjarna frumna))
(heildarfj6ldi frumna)

CBPI =

CBPI-gildio 1 (allar frumur eru einkjarna) jafngildir 100% frumuhamningu.
frumuhamning = 100 — RI
((fjoldi tvikjarna frumna) + (2 x fjoldi fjolkjarna frumna)) + (heildarfjoldi frumna)y

RI= %100
((fjoldi tvikjarna frumna) + (2 x fj6ldi fjolkjarna frumna)) + (heildarfjoldi frumna)c

T = medhondladar raktir
C = samanburdarraktir
2. 53% eftirmyndunarstudull merkir pvi ad samanborid vid fjolda frumna, sem hafa skipt sér og myndad tvikjarna

og fjolkjarna frumur i samanburdarraektinni, hafa adeins 53% af peim fj6lda skipt sér i medhondludu rektinni, p.e. 47%
frumuhamning.

3. Ef sytokalasin-B er ekki notad er maelt med pvi ad mat a frumueiturhrifum sé byggt a hlutfallslegri aukningu
frumufj6lda (,,RICC* i formulum hér a eftir) eda a hlutfallslegri tvofoldun hops (,,RPD* i formulum hér a eftir) par ed
badar adferdirnar taka tillit til pess hlutfalls frumuhopsins sem hefur skipt sér.

RICC (aukinn fj6ldi frumna i medhéndludum raektum (vid lok — vid upphaf)) 100
= X
(aukinn fj6ldi frumna i samanburdarraktum (vid lok — vid upphaf))

(fjoldi hopa sem tvofaldast i medhondludum raektum)
RPD = x 100
(fjoldi hopa sem tvofaldast i samanburdarraektum)

par sem:
tvofoldun hopa = [log (frumufjoldi eftir medhondlun + upphaflegur frumufjoldi)] + log 2
4. bvi bendir 53% RICC- eda RPD-gildi til 47% frumueiturhrifa/frumuhamningar.

5. Hagter ad nota fjolgunarstudul (PI i formalum hér 4 eftir) vid mat & frumueiturhrifum med pvi ad telja klona sem
samanstanda af einni frumu (cl1) tveimur frumum (cl2) premur til fjorum frumum (cl4) og 5-8 frumum (cl8)

(1 xcll)+ (2 xcl2) + (3 x cl4) + (4 x cI8))
(cll +cl2 + cl4 + cIB)

6.  Fjolgunarstudull hefur einnig verid notadur sem gagnlegur og areidanlegur melipattur fyrir frumulinur sem eru
raektadar a stadnum an viobaetts sytokalasins-B (25.-28. heimild).
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3. viobcetir

R40616g0 viomiounaridefni fyrir mat 4 nothzefi (')

Flokkur [defni CAS-nr. EB-nr.

Efni sem valda litningaskemmdum og eru virk an efnaskiptavirkjunar

Sytosinarabin6sid 147-94-4 205-705-9

Mitémysin C 50-07-7 200-008-6

Efni sem valda litningaskemmdum og parfnast efnaskiptavirkjunar

Benso(a)pyren 50-32-8 200-028-5

Syklofosfamio 50-18-0 200-015-4

Efni sem valda mislitnun

Kolsisin 64-86-8 200-598-5

Vinblastin 143-67-9 205-606-0

Neikveed efni

di(2-etylhexyl)palat 117-81-7 204-211-0

Nalidixinsyra 389-08-2 206-864-7

Pyren 129-00-0 204-927-3

Natriumklério 7647-14-5 231-598-3

Viomidunaridefnin eru pau idefni sem malt er med ad séu notud. Haegt er ad skipta ut idefnum i skranni yfir vidmidunaridefnin
eda baeta peim vid skrana ef virkni peirra er pekkt og ef pau framkalla smakjarna med somu gangvirkjum og ef synt er fram a ad
pau skipti mali vegna idefnanna sem verda profud med smakjarnaprofun i glasi. Eftir pvi hvert tilefnid er gaeti rokstudningur einnig
falid 1 sér fullgildingarrannsokn par sem notad er fjolbreytt urval efna eda sem er beint ad prengra svidi sem midast vid idefnaflokk
profunarefnisins eda gangvirki skemmdanna sem verid er ad rannsaka.

B.50 HUPNAMING: DA-EITLAGREINING

INNGANGUR

1.

Viomidunarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar um profun idefna og profunaradferdir ESB eru
endurskodadar reglulega med hlidsjon af frampréun i visindum, porfum 4 nyrri 16ggj6f og sjénarmidum er varda
velferd dyra. Fyrsta profunaradferdin (B.42) til ad akvarda hudnemingu hja musum, eitlagreining (e. Local
Lymph Node Assay (LLNA)) (OECD-vidmidunarregla 429 um proéfanir), hefur verid endurskodud (1. heimild).
Upplysingar um fullgildingu eitlagreiningar og yfirlit yfir pad starf, sem tengist henni, hafa verid birtar (2.-9.
heimild). { eitlagreiningunni er notud geislavirk samszeta af tymidini eda jodi til ad maela fjolgun eitilfrumna og pvi
eru takmorkud not af greiningunni pegar 6flun 4 geislavirkni, notkun hennar eda forgun er erfid. DA-eitlagreining
(LLNA: DA) (préud hja Daicel Chemical Industries, Ltd) er 6geislavirk breyting a eitlagreiningu par sem innihald
af adendsinprifosfotum (hér a eftir ,,ATP*) er magngreint med pvi ad nota lifljomun sem visi um eitilfrumnafjlgun.
Alpjodlegur ritrynihopur hefur fullgilt og yfirfarid DA-eitlagreiningaradferdina vid profun og meelir med henni
sem gagnlegri til greiningar, med tilteknum takmorkunum, 4 hidnemandi idefnum og idefnum sem eru ekki
hudnamandi (10.—13. heimild). Pessi profunaradferd er honnud til ad meta hudn@mingarmatt idefha (efna og
blandna) hja dyrum. Samkvaemt kafla B.6 i pessum vidauka og OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir eru notadar
profanir 4 naggrisum, einkum hamérkunarprofun 4 naggrisum og Buehlers-profun (14. heimild). Eitlagreiningin
(kafli B.42 i pessum vidauka, OECD-vidmidunarregla 429 um proéfanir) og ogeislavirku, breyttu adferdirnar tveer,
DA-eitlagreining (kafli B.50 1 pessum vidauka, OEDC-vidmidunarregla 442 A um proéfanir) og BRAU-ELISA-
eitlagreining (kafli B.51 i pessum vidauka, OECD-vidmidunarregla 442 B um profanir) eru allar fremri profununum
4 naggrisum 1 B.6 og OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir (14. heimild) ad pvi leyti ad med peim er dregid ur
notkun & dyrum og htin mildud.

Likt og eitlagreining er DA-eitlagreining notud til ad rannsaka orvunarfasa hudnamingar og veita megindlegar
upplysingar sem henta til ad meta skammtasvorun. Auk pess kemur getan til ad greina hudnama, an pess ad purfa
a0 nota geislamerkingu fyrir DNA, i veg fyrir heettu & vahrifum fra geislavirkni i starfi og vandamal vegna forgunar
urgangs. bad geeti gert kleift ad nota i auknum meeli mys til ad greina hudnama en pad myndi draga enn frekar ar
notkun naggrisa i profunum a hudnamingarmeetti (B.6, OECD-vidomidunarregla 406 um profanir) (14. heimild).

SKILGREININGAR

3.

Skilgreiningar, sem eru notadar, eru gefnar upp i 1. vidbzeti.
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ATRIPI, SEM PARF AD HAFA { HUGA I UPPHAFI, OG TAKMARKANIR

4.

DA-eitlagreining er breyting 4 eitlagreiningu og @tlud til ad greina, med tilteknum takmdorkunum, idefni sem
kunna ad vera nzmandi. Petta pydir ekki endilega ad alltaf skuli nota DA-eitlagreiningu i stad eitlagreiningar
eda profunar 4 naggrisum (B.6, OECD-vidmidunarregla 406 um profanir) (14. heimild) heldur ad greiningin
s¢ jafngild og ad hana megi nota sem stadgonguadferd i tilvikum par sem jékvadar eda neikvadar nidurstoour
burfa ad jafnadi ekki frekari stadfestingar vio (10. og 11. heimild). Profunarstofan skal skooda allar faanlegar
upplysingar um profunarefnid adur en rannsokn hefst. Medal slikra upplysinga eru audkenni og efnafredileg
bygging profunarefnisins, edlisefnafraedilegir eiginleikar pess, nidurstodur ur dllum &0rum eiturhrifapréfunum a
profunarefninu i glasi og 1 1ifi og eiturefnafraedileg gogn um efni med skylda byggingu. Pessar upplysingar skulu
skodadar i pvi skyni ad dkvarda hvort DA-eitlagreining s¢ videigandi fyrir préfunarefnid (med hlidsjon af pvi
a0 ekki er unnt ad nota DA-eitlagreininguna fyrir tilteknar tegundir idefna (sja 5. mgr.)) og til ad audvelda val &
skémmtum

DA-eitlagreining er adferd til greiningar i lifi og par af leidandi ttilokar hiin ekki ad dyr séu notud vid mat a
naemingu fyrir snertiofnaemi. Hun gefur po feeri 4 ad faekka dyrunum, sem nota parf i pessum tilgangi, i samanburdi
vid naggrisaprofanir (B.6, OECD-vidmidunarregla 406 um profanir) (14. heimild). Auk pess bydur DA-
eitlagreining upp 4 verulega framfor i medferd dyra vid profanir & neemingu fyrir snertiofneemi (minni sarsauka
og pjaningu) pvi ad vid DA-eitlagreiningu er ekki porf & ad kalla fram areitisorvada ofurnemissvorun i hud, olikt
B.6 og OECD-vidmidunarreglu 406 fyrir profanir. Pratt fyrir pa kosti sem DA-eitlagreining hefur framyfir B.6 og
OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir (14. heimild) hefur hin vissar takmarkanir sem geta gert pad naudsynlegt
a0 nota B.6 eda OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir (t.d. vegna profana 4 tilteknum malmum, falsjakvaeora
nidurstadna fyrir tiltekin hudertingarefni, s.s. sum yfirbordsvirk efni (6. heimild) (1.heimild og kafli B.42 i pessum
vidauka) og leysni profunarefnisins). Auk pess getur verid naudsynlegt ad nota profanir a naggrisum (B.6, OECD-
vidmidunarregla 406 um profanir (14. heimild)) pegar um er ad raeda idefnaflokka eda efni sem innihalda virka
hopa sem synt hefur verid fram & ad geti verid truflandi peettir (16. heimild) Melt er med pvi ad peer takmarkanir
eitlagreiningarinnar, sem komid hafa i 1jos (1. heimild og kafli B.42 i pessum vidauka), séu einnig latnar gilda
um DA-eitlagreiningu (10. heimild) Auk pess er notkun & DA-eitlagreiningu hugsanlega ekki hentug vid profun &
efnum, sem hafa ahrif & ATP-innihald (t.d. efni sem virka sem ATP-latar), eda efnum sem hafa ahrif & nakveemar
melingar 4 ATP innan frumu (t.d. tilvist ensima sem brjota nidur ATP, tilvist ATP utan frumu i eitlinum). Fyrir
utan pessar pekktu takmarkanir 4 ad vera hagt ad nota DA-eitlagreiningu til ad profa 61l efni nema pau hafi
eiginleika sem gaetu haft ahrif 4 ndkvaemni DA-eitlagreiningarinnar. Auk pess skal taka tillit til pess moguleika ad
jakvaedar nidurstoour séu ovissar pegar gildi drvunarstuduls eru & milli 1,8 og 2,5 (sja 31.-32. mgr.). betta er byggt
4 fullgildingargagnagrunni med 44 efnum med Srvunarstudli sem er > 1,8 (sja 6. mgr.) par sem DA-eitlagreining
greindi rétt 611 efnin 32 sem greinast sem nemar i eitlagreiningu en greindi rangt prju af 12 efnum sem greinast ekki
sem namar i eitlagreiningu og eru med orvunarstudulsgildi milli 1,8 og 2,5 (p.e. ovissar, jakvaedar nidurstddur) (10.
heimild). bPar ed sama gagnasafn var notad til ad akvarda orvunarstudulsgildi og til ad reikna 1t forspareiginleika
profunarinnar geta nidurstodurnar po verid ofimat & raunverulegum forspareiginleikum.

MEGINREGLA PROFUNARADFERDARINNAR

6.

DA-eitlagreining byggist 4 peirri grundvallarreglu ad nemar valdi fjélgun eitilfrumna i dreneitlunum vid stadinn
par sem profunarefnid var borid 4. Pessi fjolgun er 1 réttu hlutfalli vid skammtinn og matt ofna@misvaldsins, sem
er borinn 4, og er einfold leid til ad 4 megindlega melingu 4 n@mingunni. Fjolgunin er mald med pvi ad bera
saman medalfjolgun 1 hverjum profunarhépi og medalfjolgun i samanburdarhopnum sem feer burdaretni. Hlutfallid
4 milli medalfjolgunar 1 hverjum medhondludum hop annars vegar og i samskeida samanburdarhopnum sem faer
burdarefni hins vegar, kallad 6rvunarstudull, er akvardad og verdur ad vera > 1,8 til ad asteda sé til frekara mats a
profunarefninu sem hugsanlegum htidnami. Adferdirnar, sem er lyst hér, byggjast 4 notkun meelinga 4 ATP-innihaldi
med lifljomun (sem vitad er ad hefur samsvorun vid fjolda lifandi frumna) (17. heimild) til ad gefa visbendingu um
fjolgun fruma i fiolgunarferli i dreneitlum i eyra (18. og 19. heimild). T lifljomunaradferdinni er notadur lusiferasi,
ensim sem hvatar ljosmyndun i ATP, og lusiferin samkvamt eftirfarandi efnahvarfi:

ATP + lisiferin+ 0, —LUSUerasi - Slisiferin+ AMP + PP, + CO, + ljés

Styrkur ljossins, sem berst ut, hefur linulega fylgni vid styrk ATP og er maeldur med ljosmeli (e. luminometer).
Lusiferin-lusiferasa-greiningin er nakvaem adferd til ad magngreina ATP og er notud a4 margvislegan hatt (20.
heimild).

LYSING A GREININGUNNI

Val a4 dyrategund

7.

Mys eru heppilegasta tegundin fyrir pessa profun. Fullgildingarrannsoknir fyrir DA-eitlagreiningu voru eingdngu
framkvaemdar med CBA/J-stofhinum sem er pvi talinn heppilegasti stofninn (12. og 13. heimild). Préfunardyrin
skulu vera ungar, fullordnar kvenmys sem eru eibzrar og ekki med fangi. { upphafi rannsoknarinnar skulu dyrin
vera 4 bilinu 812 vikna og breytileiki 1 pyngd i lagmarki og ekki vikja meira en 20% fra medalpyngd. Nota ma adra
stofna og karldyr i stadinn ef aflad hefur verid nagilegra gagna til a0 stadfesta ad ekki sé um ad reda verulegan mun
4 svorun eftir stofni og/eda kynjum i DA-eitlagreiningunni.
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Adbinadur og f60run

8.

Mysnar skulu hafdar saman (21. heimild) nema pad sé stutt fullneegjandi, visindalegum rékum ad hafa mysnar
hverja i sinu buri. Hitastigid 1 vistarverum tilraunadyranna skal vera 22 (+3) °C. bott rakastig eigi ad vera minnst
30 % og helst ekki yfir 70 %, nema vid prif & vistarverunum, er kjorraki 50-60%. Nota skal gervilysingu og hafa til
skiptis myrkur og birtu, 12 klukkustundir i senn. Nota ma fodur sem er venjulega notad a rannsoknarstofum asamt
otakmorkudu drykkjarvatni.

Tilraunadyrin undirbuin

9.

Dyrin eru valin af handahéfi, merkt svo ad hvert og eitt peirra pekkist (p6 ekki med eyrnamerkingu af neinu tagi)
og hofo i burum sinum { a.m.k. fimm daga adur en gjof skammta hefst til ad lata pau adlagast umhverfisadstaedum
4 rannsoknarstofunni. Adur en medferd hefst eru 611 dyrin rannsékud til ad ganga tr skugga um ad pau hafi engar
synilegar hudskemmdir.

Tilreiosla skommtunarlausna

10.

[defni i fostu formi skulu leyst upp eda bléndud i sviflausn med leysum eda burdarefnum og, ef vid 4, pynnt adur
en pau eru borin 4 eyru miisanna. Bera ma fljotandi idefni 4 6blondud eda pynnt. Oleysanleg idefni, t.d. pau sem
a0 jafnadi eru i lekningateekjum, skulu dregin kroftuglega ut i videigandi leysi til ad i 1jos komi allir utdraganlegir
efnispeettir til profunar adur en lausnin er borin 4 eyru musanna. Profunarefnin skal tilreida daglega nema gdgn um
stodugleika syni fram & ad pau poli geymslu.

Areidanleikakénnun

11.

12.

13.

14.

Jakvad samanburdaridefni eru notud til ad syna fram 4 tilhlydilegt nothaefi greiningarinnar med pvi ad gefa svaranir
med fullnegjandi og samanburdarnakvamri nemni fyrir nemandi profunarefni med svorunarbil sem er vel lyst.
Melt er med ad hafa samskeida, jakvaedan samanburd par ed hann synir fram & feerni rannsoknarstofunnar til ad
framkvaema hverja greiningu 4 arangursrikan hatt og gefur faeri 4 mati 4 samanburdarnakvaeemni og samanburdarhaefi
innan einstakra rannsoknarstofa sem og milli rannsoknarstofa. Sum stjornvold gera einnig krofu um jakveadan
samanburd i hverri rannsokn og pvi eru notendur hvattir til ad hafa samrad vid videigandi yfirvold adur en peir
gera DA-citlagreiningu. Til samramis vid pad er hvatt til pess ad samskeida, jakvaour samanburdur sé notadur ad
stadaldri (e. routine use) i pvi skyni ad koma i veg fyrir ad gera purfi vidbotarprofanir a dyrum til ad uppfylla pear
krofur sem notkun jakveeds samanburdar med reglubundnu millibili (e. periodic) kann ad hafa i for med sér (sja
12. mgr.). Jakvaedi samanburdurinn & ad veita jakveeda svorun i DA-eitlagreiningu vid vahrifastyrk sem buist er vid
a0 kalli fram haekkun & 6rvunarstudlinum sem nemur > 1,8 umfram neikvada samanburdarhopinn. Skammtastaerd
jakvaeda samanburdarins skal valin pannig ad hun valdi ekki 6héflegri htidertingu eda altekum eiturhrifum og
Orvunin sé samanburdarnakveem en ekki ohofleg (t.d. teldist 6rvunarstudull sem er > 10 ohoflegur). Zskileg,
jakvaed samanburdaridefni eru 25% hexylsinnaminaldehyd (CAS-nr. 101-86-0) og 25% evgenol (CAS-nr. 97-53-0)
i aseton-6lifuoliublondu (4:1 midad vid rimmal). Vi vissar adsteedur ma nota 6nnur jakveed samanburdarefni sem
uppfylla adurgreindar vidmidanir enda séu feerd gild rok fyrir pvi.

b6 ad melt sé med pvi ad hafa samskeida, jakvadan samanburdarhop med i greiningunni geta profanir 4 jakvada
samanburdinum med reglubundnu millibili (p.e. med millibili sem er < 6 manudir) verid fullnegjandi, vid vissar
adstaedur, fyrir rannsoknarstofur sem framkvama reglulega DA-eitlagreiningu (p.e. framkvema DA-eitlagreiningu
ekki sjaldnar en einu sinni i manudi) og hafa komid sér upp rannsoknarsdgulegum gagnagrunni um jakvadan
samanburd sem synir fram 4 getu rannsoknarstofunnar til ad fa fram samanburdarndkvamar og nakvemar
nidurstodur med jakvaedum samanburdi. Haegt er ad syna fram 4 fullnegjandi hefni til DA-eitlagreiningar 4
arangursrikan hatt med pvi ad fa fram jakvadar nidurstodur med jakveda samanburdinum samfellt i am.k. 10
sjalfstedum profunum sem eru gerdar innan hefilegs tima (p.e. innan eins ars).

Alltaf skal hafa samskeida, jakveedan samanburdarhop med pegar gerdar eru breytingar & tilhdgun DA-
eitlagreiningar: (t.d. breytingar a pjalfudu starfsfolki, breytingar 4 efnum og/eda profefnum i profunaradferdinni,
breytingar 4 bunadi i profunaradferdinni eda breytingar a4 uppruna tilraunadyranna) og slikar breytingar skulu
skradar i skyrslur rannsoknarstofunnar. Huga skal ad ahrifum pessara breytinga 4 heefni rannsoknarsdgulega
gagnagrunnsins, sem adur hafoi verid komid a fot, pegar tekin er akvoroun um pad hvort naudsynlegt sé ad koma a
fot nyjum, rannsoknarsdgulegum gagnagrunni til ad skra samkvemni i nidurstodum ur jakvedum samanburdi.

Rannsakendur skulu hafa pad i huga ad dkvordunin um ad framkveema rannsokn med jakveedum samanburdi med
reglubundnu millibili i stad pess ad hafa hann samskeida hefur ahrif 4 pad hvort neikvadar rannsoknarnidurstodur,
sem fast an samskeida, jakvaeds samanburdar a timabilinu milli reglubundinna rannsékna a jakvaeda samanburdinum,
teljist fullnaegjandi og asattanlegar. Ef falsneikvaedar nidurstodur fast t.d. i reglubundinni rannsokn & jakveedum
samanburdi meetti draga i efa neikveedar nidurstodur Gr profunarefni sem fast & timabilinu milli sidustu asettanlegu,
reglubundnu rannsdknarinnar 4 jakveeda samanburdinum og dasattanlegu, reglubundnu rannsoknarinnar 4 jakvaeda
samanburdinum. Ahrif pessara nidurstadna skal gaumgaefa vandlega pegar tekin er 4kvordun um hvort nota eigi
samskeida, jakvaedan samanburd eda hvort eingdngu eigi ad framkvama profanir 4 jakveedum samanburdi med
reglubundnu millibili. Einnig parf ad taka til athugunar ad nota feerri dyr i samskeida, jakveeda samanburdarhépnum
ef visindaleg rok eru fyrir pvi og ef rannsoknarstofan synir fram 4 pad, med rannsoknarsdgulegum gognum,
sérteekum fyrir rannsoknarstofuna, ad haegt sé ad nota faerri mys (22. heimild).
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15.

bott profa eigi jakvaeda samanburdarefnid i burdarefni sem vitad er ad kallar stodugt fram sému svorun (t.d. i aseton-
olifuoliublondu i rammalshlutfallinu 4:1) geta komid upp tilteknar adsteedur, i tengslum vid reglusetningu, par sem
profanir 1 6st60ludu burdarefni (samsetningu sem skiptir mali kliniskt eda efnafreedilega) eru einnig naudsynlegar
(23. heimild). Ef samskeida, jakvaedi samanburdurinn er proéfadur i 6dru burdarefni en profunarefninu skal hafa
sérstakan samanburdarhop, sem faer burdarefni, fyrir samskeida, jakvada samanburdinn.

. I peim tilvikum pegar verid er ad meta efni i tilteknum idefnaflokki eda med tiltekid svorunarsvid geta vidmidunarefni

einnig verid gagnleg til ad syna fram 4 ad profunaradferdin greini rétt hudnemingarmatt efna af pessari gerd.
Videigandi viomidunarefni skulu hafa eftirfarandi eiginleika:

likindi i byggingu og virkni vid efnaflokkinn sem verid er ad profa,
pekkta edlisefnafraedilega eiginleika,
studningsgdgn ur DA-eitlagreiningu,

— studningsgdgn ur 6drum dyralikonum og/eda Gr ménnum.

PROFUNARADFERD

Fjoldi dyra og skammtastaerdir

17.

18.

19.

20.

Nota skal a.m.k. fjogur dyr fyrir hvern skammtahop og a.m.k. prja mismunandi styrkleika af profunarefninu, svo
og samskeida, neikveedan samanburdarhép, sem fer einungis medhdndlun med burdarefni profunarefnisins, og
jakvaedan samanburd (samskeida eda nylegan, had stefnu rannsoknarstofunnar ad pvi er vardar 11.-15. mgr.) fhuga
skal profun med mismunandi skammtastaerdum af jakvaeda samanburdinum, einkum ef jakvaedi samanburdurinn er
profadur med reglubundnu millibili. Dyrin i samanburdarhépunum skulu fa nakvaemlega somu medferd og dyrin i
medferdarhopunum ad 60ru leyti en pvi ad pau fyrrefndu fa ekki medhondlun med profunarefninu.

Val a skommtum og burdarefni skal byggjast 4 radleggingunum sem eru gefnar i 2. og 24. heimild. Samfelldir
skammtar eru venjulega valdir Gr videigandi styrkleikardd, s.s. 100%; 50%; 25%; 10%; 5%; 2,5%; 1%; 0,5%
o.s.frv. Valid a styrkleikar6dinni, sem er notud, skal stutt fullnegjandi, visindalegum rokum. Taka skal til athugunar
allar fyrirliggjandi eiturefnafreedilegar upplysingar (t.d. um brad eiturhrif og htidertingu) og upplysingar um
byggingu og edlisefnafradi profunarefnisins sem midad er vid (og/eda efnis med skylda efnabyggingu), ef pessar
upplysingar eru tilteekar, pegar valdir eru prir samfelldir styrkleikar svo ad mestu vahrifin verdi vid mesta styrkinn
en komist verdi hja altekum eiturhrifum og/eda 6hoflegri, stadbundinni htidertingu (24. og 25. heimild). Skorti
pessar upplysingar kann ad vera naudsynlegt ad forskima i upphafi (sja 21.-24. mgr.).

Burdarefni ma ekki trufla eda bjaga nidurstéduna ur profuninni og skal valid med pad ad markmidi ad hamarka
leysnina til ad fa eins haan styrk og unnt er og jafnframt lausn eda sviflausn sem hentar vel til ad gefa efnid.
Burdarefni, sem melt er med, eru aseton-olifuoliublanda (i rammalshlutfallinu 4:1), N,N-dimetylformamid,
metyletylketon, propylenglykol og dimetylsulfoxid (6. heimild) en nota ma énnur burdarefni ef feerd eru negileg,
visindaleg rok fyrir pvi. I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad nota leysi, sem hentar ut fra kliniskri
skirskotun, eda efnablonduna, sem profunarefnid er selt i & markadi, sem vidbotarsamanburd. Sérstaklega parf ad
sja til pess a0 vatnssakin efni, sem halda hidinni votri og renna ekki strax af, séu h6fo med burdarefninu med pvi
a0 hafa videigandi uppleysandi efni med (t.d. 1% Pluronic® L.92). bess vegna ber ad fordast ad nota burdarefni sem
eru eingdngu vatnskennd.

Med greiningu eitla Gr einstokum musum er hagt ad meta breytileika milli dyra og gera tolfredilegan samanburd
4 muninum 4 malingum i hopnum sem feer profunarefni og samanburdarhopnum sem faer burdarefni (sja 33. mgr.)
Auk bess er einungis gerlegt ad meta moguleikann & ad faekka musum i jakveda samanburdarhopnum ef safnad
er gognum um einstok dyr (22. heimild). Einnig krefjast sum stjornvold pess ad gogn um einstok dyr séu tekin
saman. Reglubundin séfnun gagna um einstok dyr hefur kosti med tilliti til velferdar dyra par ed hiin kemur i veg
fyrir ad endurtaka purfi profanir ef profunarnidurstodur, sem voru upphaflega teknar saman 4 tiltekinn hatt (t.d. ar
safngdgnum um dyr), verda sidar yfirfarnar hja stjornvoldum sem gera adrar krofur (t.d. um gogn um einstok dyr).

Forskimun

21.

Ef upplysingar til akvordunar 4 stersta skammti sem skal profadur eru ekki fyrir hendi (sja 18. mgr.) skal
framkvaema forskimun til pess ad skilgreina videigandi profunarskammtasterd fyrir DA-eitlagreininguna.
Tilgangurinn med forskimun er ad veita leidbeiningar um val 4 hamarksskammtinum, sem nota skal i meginhluta
DA-eitlagreiningarinnar, ef upplysingar um styrkinn, sem veldur altekum eiturhrifum (sja 24. mgr.) og/eda
ohoflegri, stadbundinni hudertingu (sja 23. mgr.), eru ekki tilteekar. Himarksskammturinn, sem er profadur, skal
vera profunarefnid, 6pynnt ef pad er fljotandi eda i mesta mogulega styrk ef pad er fast efni eda sviflausn.
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22.

Forskimun er framkvaemd vid eins adsteedur og i meginhluta DA-eitlagreiningarinnar, burtséd fra pvi ad mati a
frumufjolgun i eitlum er sleppt og haegt er ad nota feerri dyr i hverjum skammtahop. Lagt er til ad notud séu eitt til
tvo dyr i hverjum skammtahop. Allar mys eru skodadar daglega til ad kanna hvort sja megi einhver klinisk einkenni
um alteek eiturhrif eda stadbundna ertingu & aburdarstad. Likamspyngd er skrad fyrir profunina og adur en profun
lykur (8. dagur). Horundsrodi er skodadur 4 badum eyrum allra musa og gefin stig samkveemt t6flu 1 (25. heimild).
bykkt eyrnanna er meeld med pykktarmeeli (t.d. stafreenum mikromeeli eda Peacock Dial-pykktarmeeli) 4 1. degi
(adur en profunarefni er borid a), a 3. degi (u.p.b. 48 timum eftir ad profunarefni er fyrst borid 4), 4 7. degi (24
timum fyrir lokin) og 4 8. degi. A 8. degi er auk pess unnt ad dkvarda pykkt eyrna med vigtun syna sem eru tekin tr
eyrunum med synistong eftir ad dyrin hafa verid aflifud 4 mannudlegan hatt. Horundsrodastig, sem eru > 3, og/eda
eyrnapykkt, sem er > 25%, 4 einhverjum malingadaganna benda til 6hoflegrar, stadbundinnar ertingar (26. og 27.
heimild). Steersti skammturinn, sem er valinn fyrir meginhluta DA-eitlagreiningarinnar, er naeststeersti skammturinn
i styrkr6d forskimunarinnar sem veldur ekki altekum eiturhrifum og/eda ohoflegri, stadbundinni htdertingu
(sja 18. mgr.).

Tafla 1
Hoérundsrodastig
Athugun Stig
Enginn horundsrodi 0
Orlitill hérundsrodi (vart sjaanlegur) 1
Greinilegur horundsrodi 2
Horundsrodi i medallagi eda mikill 3
Mikill horundsrodi (purpurarodi) eda brunaskorpumyndun sem hindrar stigagjof fyrir hérundsroda 4

23.

24.

Auk 25% pykknunar eyra (26. og 27. heimild) hefur tolfreedilega marktaek aukning i pykknun eyra hja medhondludum
musum, umfram pykknun hja musum i samanburdi, einnig verid notud til ad greina ertandi efni i eitlagreiningunni
(28.-34. heimild). En po ad tolfredilega marktek aukning geti ordid ef eyrnapykkt er minni en 25% hefur hiin p6
ekki verid tengd sérstaklega vid ohoflega ertingu (30.—34. heimild).

Eftirfarandi kliniskar athuganir geta gefio til kynna alteek eiturhrif (35. heimild), ef par eru notadar sem hluti
af sampettu mati, og pannig verid visbending um pann hamarksskammt sem nota skal i meginhluta DA-
eitlagreiningarinnar: breytingar a starfsemi taugakerfisins (t.d. harris, slingur, skjalfti og krampi), hegdunarbreytingar
(t.d. arasarhneigd, breytingar 4 snyrtingu, greinilegar breytingar 4 virkni), breytingar 4 éndunarmynstri (p.e.
breytingar 4 tioni andardrattar og krafti ondunar, s.s. andnaud, andkof og brakhljod) og breytingar & fodur- og
vatnsneyslu. Matio skal auk pess taka tillit til merkja um sinnuleysi og/eda skort 4 viobrogdum og til allra kliniskra
einkenna um meira en veegan eda skammlifan sarsauka og pjaningar eda > 5% minnkun 4 likamspyngd fra 1. degi
til 8. dags, auk danarhlutfalls. Daudvona dyr og dyr, sem syna merki um mikinn sarsauka og pjaningu, skal aflifa &
mannudlegan hatt (36. heimild).

Tilraunadcetlun meginrannséknar

25.

Tilraunadeetlunin fyrir greininguna er sem hér segir:

— 1. dagur: Hvert dyr skal audkennt og vegid og pyngd pess og allar kliniskar athuganir skradar. Borin er vatnslausn
med 1% natriumlarylsulfati aftan a baedi eyrum med bursta, sem hefur verid dyft i natriumlarylsulfat-lausnina,
pbannig ad fjorar til fimm pensilstrokur peki alla bakhlid eyrans. Einni klukkustund eftir natriumlarylsulfat-
medhéndlunina eru bornir 25 pl af heefilega pynntu profunarefninu, burdarefninu eingdngu eda jakvaeda
samanburdinum (samskeida eda nylegum, had stefnu rannsoknarstofunnar ad pvi er vardar 11.—15. mgr.) aftan
4 baedi eyrun.

— 2.,3.0g7. dagur: Formedhoéndlad er aftur med vatnslausninni med 1% natriumlarylstlfati og borid aftur a dyrin
eins og & 1. degi.

— 4.,5. 0g 6. dagur: Engin medhondlun.

— 8. dagur: byngd hvers dyrs og allar kliniskar athuganir eru skradar. Dyrin eru aflifud 4 mannudlegan hatt
u.p.b. 24-30 klst. eftir upphaf aburdar a 7. degi. Dreneitlarnir eru skornir ur hvoru eyra musanna og settir, sér
fyrir hvert dyr, i fosfatjafhada saltlausn (PBS). Nakvamar upplysingar og skyringarmyndir af greiningu og
krufningu eitla er ad finna i 22. heimild. Til ad vakta enn frekar stadbundna htidsvorun i meginrannsoékninni er
hagt ad hafa vidbotarmaelipatti med i rannsoknaraztluninni, s.s. stig fyrir horundsroda 4 eyra eda melingar &
pykkt eyra (fengnar annadhvort med pvi ad nota pykktarmeli eda med vigtun syna, teknum med synistong ur
eyrum vid krufningu).
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Tilreiosla frumusviflausna

26.

Fyrir hverja mus er tilreidd sviflausn med stokum eitilfrumum, skornum ur badum eyrum, med pvi ad setja eitla
milli tveggja synisglerja og prysta 1étt 4 pau til ad kremja eitlana. bPegar stadfest hefur verid ad vefurinn hefur breidst
ut i punnt lag eru synisglerin tekin i sundur. Buin er til sviflausn med vefnum af badum glerjunum i fosfatjafnadri
saltlausn med pvi ad halla badum synisglerjunum yfir raektunarskal og skola pau med fosfatjafnadri saltlausn um
leid og vefurinn er skafinn af med frumuskéfu. Eitlarnir { dyrunum i neikvaeda samanburdinum eru smair og pvi er
mikilveegt ad fara varlega til a0 komast hja gerviahrifum a drvunarstudulsgildin. Nota skal 1 ml ad heildarrammali
af fosfatjofnudu saltlausninni til ad skola baodi glerin. Eitilfrumnasviflausnin i reektunarskalinni er jafnblondud
litillega med frumuskofunni. Sidan er 20 pl deiliskammtur af eitilfrumnasviflausninni tekinn i 6rpipettu, og pess
geett ad ekki fylgi med sjaanleg himna, og honum sidan blandad i 1,98 ml af fosfatjafnadri saltlausn svo ur verdi
2 ml syni. Annad 2 ml syni er pa tilreitt med sému adferd og pannig gerd tvo syni fyrir hvert dyr.

Akvéroun 4 frumufjolgun (maeling 4 ATP-innihaldi eitilfrumna)

217.

Aukning 4 ATP-innihaldi i eitlum er maeld med lisiferin/lisiferasa-adferdinni med notkun ATP-meelisetts sem meelir
lifljomun 1 hlutfallslegum ljomunareiningum (e. Relative Luminescence Units (RLU)). Greiningartiminn, fra pvi
dyrid er aflifad og par til ATP-innihaldid er meelt fyrir hvert dyr, skal hafour jafn, innan vid u.p.b. 30 minutur, vegna
bess ad ATP-innihald er talid minnka smam saman eftir aflifun dyrs (12. heimild). bvi skal ljika ferlinu, fra pvi ad
dreneitlarnir eru skornir burt og fram ad meelingunni & ATP, 4 innan vid 20 minGitum samkveemt fyrirframakvedinni
timadeetlun sem er eins fyrir 611 dyrin. Mela skal ATP-ljomun i hverju 2 ml syni pannig ad samtals séu teknar tvaer
ATP-meelingar fyrir hvert dyr. Sidan er medalljomun ATP akvordud og notud vid Gtreikningana (sja 30. mgr.).

ATHUGANIR

Kliniskar athuganir

28.

Hver mus skal skodud gaumgafilega a.m.k. einu sinni 4 dag til ad kanna hvort sja megi einhver klinisk einkenni hja
dyrunum, annadhvort um stadbundna ertingu 4 aburdarstad eda altaek eiturhrif. Skra skal allar athuganir kerfisbundid
i sérstaka skra fyrir hvert dyr. Voktunaraeetlanir skulu fela i sér vidmidanir til ad greina pegar i stad par mys sem
syna altek eiturhrif, 6hoflega, stadbundna hudertingu eda hudaetingu og skulu aflifadar (36. heimild).

Likamspyngd

29.

Eins og tilgreint er i 25. mgr. skal vigta hvert dyr vid upphaf profunar og pegar dyrid er aflifad & manntdlegan hatt
samkvamt aetlun.

UTREIKNINGUR A NIDURSTODUM

30.

31.

32.

33.

Nidurstodur fyrir hvern medferdarhop eru gefnar upp sem medaldrvunarstudull. Orvunarstudullinn er fenginn med
a0 deila { medaltal hlutfallslegra ljomunareininga/mus innan hvers hops sem faer préfunarefnid og i medaltalid
innan jakvaeda samanburdarhopsins med medaltali hlutfallslegra ljdomunareininga/mus i samanburdarhopnum sem
feer leysi eda burdarefni. Medaldrvunarstudullinn fyrir samanburdarhopinn, sem faer burdarefni, er pa 1.

[ akvordunarferlinu er 1itid svo 4 ad nidurstada sé jakvaed ef drvunarstudullinn er > 1,8 (10. heimild). P6 mé einnig
nota styrk tengslanna milli skammts og svorunar, tolfreedilega marktaekni og samkveemni i svorunum, sem fast med
leysi eda burdarefni og jakvada samanburdinum, vid akvordun a pvi hvort lita skuli & dvissar nidurstodur (p.e.
Orvunarstudulsgildi milli 1,8 og 2,5) sem jakveedar (2., 3. og 37. heimild).

Ef jakveed svorun er oviss, med orvunarstudul milli 1,8 og 2,5, geta notendur thugad ad nota vidbotarupplysingar,
s.s. tengslin milli skammts og svorunar, visbendingar um alteek eiturhrif eda 6hoflega ertingu og, eftir pvi sem vid
a, tolfreedilega marktaekni asamt orvunarstudulsgildum, til ad stadfesta ad slikar nidurstodur séu jakveedar (10.
heimild). Einnig skal huga ad ymsum eiginleikum profunarefnisins, p.m.t. hvort pad er skylt pekktum hidneemum
a0 byggingu og hvort pad veldur 6hoflegri hudertingu hja masum og hvert er edli tengslanna sem fram koma milli
skammts og svorunar. Fjallad er itarlega um petta og 6nnur atridi annars stadar (4. heimild).

Ef gogn eru tekin saman fyrir einstakar mys gefur pad feeri 4 tolfraedilegri greiningu 4 tilvist og umfangi tengslanna
milli skammts og svorunar i gognunum. Tolfraedilegt mat getur falid i sér mat a tengslunum milli skammts og
svorunar sem og samanburd a profunarhopum sem er adlagadur a videigandi hatt (t.d. medhondladur hopur, paradur
4 moti samskeida samanburdarhopi sem feer leysi eda burdarefni). Tolfraedileg greining getur t.d. falid i sér linulegt
adhvarf eda Williams-profun, til ad meta leitni i skammtasvorun, og Dunnett-profun fyrir samanburd para. begar
velja skal videigandi adferd fyrir tolfreedilega greiningu parf rannsakandi ad vera medvitadur um hugsanlegan
0j6fnud i dreifni og 6nnur skyld vandamal sem kunna ad utheimta umbreytingu gagna eda tolfradilega greiningu
an breytna. Hvad sem 60ru lidur kann rannsakandinn ad purfa ad reikna ut drvunarstudla og gera tolfraedilegar
greiningar med og an tiltekinna gagnapunkta (sem eru stundum kalladir einfarar).
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GOGN OG SKYRSLUGJOF
Gogn

34. Gogn skulu tekin saman i t6flu sem synir gildi hlutfallslegra ljomunareininga fyrir hvert dyr, hépmedaltal
hlutfallslegra ljdomunareininga/dyr, skekkjulidi pess (t.d. stadalfravik, stadalskekkju medaltalsins), og samanburd &

medaldrvunarstudli fyrir hvern skammtahop og samskeida samanburdarhopinn sem feer leysi eda burdaretni.

Profunarskyrsla

35. Profunarskyrslan skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
Profunar- og samanburdaridefni:
— audkennisgdgn (t.d. CAS- og EB-ntimer, liggi pau fyrir, uppruni, hreinleiki, pekkt 6hreinindi, lotunumer),
— eOlisastand og edlisefnafradilegir eiginleikar (t.d. rokgirni, stodugleiki og leysni),

— efum blondu er ad reeda: samsetning og innbyrdis hlutfall efnispatta.

Leysir og burdarefni:
— audkennisgdgn (hreinleiki, styrkur, ef vid 4, og raimmal efnis sem er notad),

— 1ok fyrir vali & burdarefni.

Tilraunadyr:

— uppruni musa af stofni CBA,

— Orverufredilegt astand dyranna, ef pad er pekkt,
— fjoldi og aldur dyranna,

— uppruni dyranna, adbunadur, f6dur o.s.frv.

Profunaradstadur:

— uppruni, lotunimer og gedatrygging framleidanda/gégn um gaedastyringu fyrir ATP-melisettio,
— upplysingar um tilreidslu profunarefnis og hvernig pad er borid 4,

— 16k fyrir vali & skommtum (p.m.t. nidurstodur ur forskimun ef hun er gerd),

— styrkur burdarefnis og profunarefnis og heildarmagn profunarefnis sem er borid 4,

— upplysingar um gadi fodurs og vatns (p.m.t. tegund og uppruni fodurs og uppruni vatns),

— upplysingar um medferdar- og synatokuaztlanir,

— adferdir vid melingar 4 eiturhrifum,

— viOmidanir til a0 meta hvort nidurstodur rannsokna séu jakvaedar eda neikvaedar,

— upplysingar um 6ll fravik fra adferdarlysingum og skyring a pvi hvada ahrif fravikid hefur a tilhogun og
nidurstodur rannsoknarinnar.

Areidanleikakonnun:

— samantekt 4 nidurstodum sidustu areidanleikakonnunar, p.m.t. upplysingar um profunarefni, styrk og
burdarefni,
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— samskeida og/eda rannsoknarsdguleg gogn profunarstofunnar vardandi jakvadan samanburd og samskeida,
neikveaedan samanburd (leysir eda burdarefni),

— ef samskeida, jakvedur samanburdur var ekki hafour med: gogn og rannsoknarstofuskyrsla um nyjasta
reglubundna, jakvaeda samanburdinn og skyrsla med upplysingum um rannsoknarsdguleg gdgn um jakvadan
samanburd rannsoknarstofunnar asamt rokum fyrir pvi ad ekki var framkvemdur samskeida, jakvaedur
samanburdur.

Nidurstodur:

— byngd hverrar musar vid upphaf skdmmtunar og vid aflifun samkvaemt detlun, sem og medaltal og skekkjulidir
(t.d. stadalfravik, stadalskekkja medaltals) fyrir hvern medferdarhop,

— timinn pegar eiturhrifa vard vart og hvernig pau proast, p.m.t. huderting, ef einhver er, 4 aburdarstad, fyrir hvert
dyr,

— timasetning aflifunar dyrsins og timasetning maelinga a ATP fyrir hvert dyr;
— tafla yfir gildi hlutfallslegra ljomunareininga fyrir hvert dyr og 6rvunarstudulsgildi fyrir hvern medferdarhop,

— medaltal og skekkjulidir (t.d. stadalfravik, stadalskekkja medaltals) hlutfallslegra ljomunareininga/mus fyrir
hvern medferdarhop og nidurstddur greiningar a einforum fyrir hvern medferdarhop,

— utreiknadur 6rvunarstudull og videigandi melingar 4 breytileika sem taka tillit til breytileika milli dyra, beedi
profunarefnishopum og samanburdarhépum,

— tengsl milli skammts og svorunar,

— tolfredileg greining ef vio a.

Umreda um nidurstoour.

— Stuttar athugasemdir um nidurstddur, greining 4 skammtasvérun og tolfradileg greining, eftir pvi sem vid 4,
med alyktun um pad hvort profunarefnid skuli teljast hidnemir.
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1. viobeetir
SKILGREININGAR

Ndakvemni: Melikvardi 4 pad hversu nalegt sampykktu vidmidunargildi nidurstada ur profun er. Nakvaemni er
melikvardi 4 nothefi profunaradferda og einn pattur gildis (e. relevance). Hugtakid er oft notad i stad hugtaksins
,samsvorun® til ad lysa hlutfalli réttra nidurstadna ur profunaradferd (38. heimild).

Viomiounarefni Efni sem er nemandi eda ekki nemandi og er notad sem vidmidunarstadall fyrir préfunarefni.
Vidmidunarefni skal hafa eftirfarandi eiginleika, i) einsleitan og areidanlegan uppruna, ii) likindi i byggingu og virkni
vid efnaflokkinn sem er verid ad profa, iii) pekkta edlisefnafreedilega eiginleika, iv) studningsgdgn um pekkt ahrif og v)
pekktan matt a svioi @skilegrar svorunar.

Falsneikveett efni: Efni sem er ranglega greint sem neikveett eda dvirkt med tiltekinni proéfunaradferd pegar pad er i raun
jékveett eda virkt.
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Falsjakveett efni: Efni sem er ranglega greint sem jakveett eda virkt med tiltekinni profunaradferd pegar pad er i raun
neikvztt eda ovirkt.

Heetta: Moguleikinn & skadlegum ahrifum 4 heilbrigdi eda skadlegum, vistfreedilegum ahrifum. Skadlegu ahrifin koma
adeins fram ef umfang vahrifa er nogu mikid.

Fjolsetra samanburdarndkveemni: Mling & pvi ad hvada marki mismunandi rannsoknarstofur med réttindi og hefi,
sem nota somu adferdarlysingu og gera profanir 4 sému profunarefnum, komast ad nidurstodum sem eru eigindlega og
megindlega samsvarandi. Fj6lsetra samanburdarnakvami, einnig kollud samanburdarnakvemni milli rannsoknarstofa,
er akvoroud medan a forfullgildingar- og fullgildingarferlinu stendur og gefur til kynna ad hvada marki tekst ad flytja
profun med fullnaegjandi haetti 4 milli rannsoknarstofa (38. heimild).

Einseturssamanburdarndlkveemni: Akvordun & pvi ad hvada marki folki med réttindi og haefi og 4 somu rannsoknarstofu
tekst med fullneegjandi heetti ad endurtaka nidurstddur med notkun tilgreindrar adferdarlysingar 4 mismunandi timum.
Einnig k6llud samanburdarnakvaemni innan rannsoknarstofu (38. heimild).

Einfari: Einfari er maling sem er greinilega 6druvisi en 6nnur gildi i slembisyni ur hopi.

Geedatrygging: Stjornunarferli sem felur i sér ad adilar, sem eru 6hadir peim sem framkvama profunina, meta fylgni vid
profunarstadla rannsoknarstofunnar, kréfur og tilhdgun skraningar og areidanleika gagnaflutninga.

Areidanleiki: Mzlikvardi 4 pad ad hvada marki er hagt ad framkvama profunaradferd med samanburdarndkvamni
hja hverri rannséknarstofu og hja mismunandi rannsoéknarstofum i tiltekinn tima pegar hin er framkvaemd samkvaemt
somu adferdarlysingu. Areidanleiki er metinn med pvi ad reikna Ut einseturssamanburdarnakveemni og fjolsetra
samanburdarnakvaemni (38. heimild).

Hiidneming: Onzemisfradilegt ferli sem er afleiding pess ad neemur einstaklingur verdur fyrir stadbundnum vahrifum
fra i0efni sem er ofneemisvaldur og framkallar 6naemissvorun i hud sem getur leitt til prounar neemingar vid snertingu.

Orvunarstudull: Gildi til ad meta hudnzemingarmatt profunarefnis sem er reiknad Gt sem hlutfall 4 milli fjlgunar i
medhdndludum hopum og samskeida samanburdarhopi sem fer eingdngu burdarefni.

Profunarefni (einnig kallad profunarioefni): Sérhvert efni og blanda sem eru profud med pessari profunaradferd.

B.51. HUPNAMING: BrRoU-ELISA-EITLAGREINING
INNGANGUR

1. Vidmidunarreglur Efnahags- og framfarastofnunarinnar um profun idefna og profunaradferdir ESB eru
endurskodadar reglulega med hlidsjon af framproun i visindum, porfum & nyrri 16ggj6f og sjénarmidum er varda
velferd dyra. Fyrsta profunaradferdin (kafli B.42) til ad akvarda hudnaemingu hja misum, eitlagreining (e. Local
Lymph Node Assay (LLNA)) (OECD-vidmidunarregla 429 um profanir) hefur verid endurskodud (1. heimild og kafli
B.42 i pessum vidauka). Upplysingar um fullgildingu eitlagreiningar og yfirlit yfir pad starf sem tengist henni hafa
verid birtar (2.-9. heimild). I eitlagreiningunni er notud geislavirk samszta af tymidini eda jodi til ad maela fjolgun
eitilfrumna og pvi eru takmorkud not af greiningunni pegar 6flun & geislavirkni, notkun hennar eda forgun er erfid.
BrdU-Elisa-eitlagreining (e. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) er 6geislavirk breyting 4 eitlagreiningu par sem
ekki er notud geislavirkni heldur 5-brom-2-deoxyuridin (hér a eftir ,,BrdU*) (skraningarnimer Upplysingapjonustu
um idefni, CAS-nr. 59-14-3), sem er ekki geislamerkt, i profunarkerfi byggdu 4 ELISA-profun til ad meela fjélgun
eitilfrumna. Alpjodlegur, 6hadur visindaritrynihopur hefur fullgilt og yfirfarid BrdU-ELISA-eitlagreininguna og
meelir med henni sem gagnlegri til greiningar, med tilteknum takmorkunum, & hudnamandi idefnum og idefnum
sem eru ekki hudnamandi (10.—12. heimild). Pessi profunaradferd er gerd til ad meta hidnemingarmatt idefna
(efna og blandna) hja dyrum. Samkvemt kafla B.6 i pessum vidauka og OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir
eru notadar profanir 4 naggrisum, einkum hamoérkunarpréfun a naggrisum og Buehlers-profun (13. heimild).
Eitlagreiningin (kafli B.42 { pessum vidauka, OECD-viomidunarregla 429 um profanir) og ogeislavirku, breyttu
adferdirnar tveer, BrdU-ELISA-citlagreining (kafli B.51 i pessum vidauka, OEDC-vidmidunarregla 442 B um
profanir) og DA-eitlagreining (kafli B.50 1 pessum vidauka, OECD-vidmidunarregla 442 A um profanir) eru allar
fremri profununum a naggrisum i kafla B.6 og OECD-viomidunarreglu 406 um profanir (13. heimild) ad pvi leyti
a0 med peim er dregid ur notkun a dyrum og htin mildud.
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Likt og eitlagreining er BrdU-ELISA-eitlagreining notud til ad rannsaka Orvunarfasa hiidnemingar og veita
megindlegar upplysingar sem henta til ad meta skammtasvorun. Auk pess kemur getan til ad greina hudnama, an
bess ad purfa ad nota geislamerkingu fyrir DNA, i veg fyrir heettu 4 vahrifum fra geislavirkni i starfi og vandamal
vegna forgunar urgangs. bad geeti gert kleift ad nota i auknum meeli mys til ad greina hidnama en pad myndi draga
enn frekar Gr notkun naggrisa i profunum a hidonemingarmeetti (p.e. kafli B.6, OECD-vidmidunarregla 406 um
profanir) (13. heimild).

SKILGREININGAR

Skilgreiningar, sem eru notadar, eru gefnar upp i 1. vidbzeti.

ATRIPI, SEM PARF AP HAFA { HUGA [ UPPHAFI, OG TAKMARKANIR

BrdU-ELISA-eitlagreining er breyting a eitlagreiningu og atlud til ad greina, med tilteknum takmérkunum, idefni
sem kunna ad vera ne@mandi. betta pydir ekki endilega ad alltaf skuli nota BrdU-ELISA-eitlagreiningu i stad
eitlagreiningar eda profunar a naggrisum (B.6, OECD-viomidunarregla 406 um profanir) (13. heimild) heldur ad
greiningin sé jafngild og ad hana megi nota sem stadgoénguadferd i tilvikum par sem jakvaedar eda neikvadar
nidurstodur purfa ad jafnadi ekki frekari stadfestingar vio (10. og 11. heimild). Profunarstofan skal skoda allar
faanlegar upplysingar um profunarefnid 4dur en rannsokn hefst. Medal slikra upplysinga eru audkenni og efnafredileg
bygging profunarefnisins, edlisefnafraedilegir eiginleikar pess, nidurstodur ur 6llum 6drum eiturhrifapréfunum a

profunarefninu i glasi og 1 lifi og eiturefnafraedileg gogn um efni med skylda byggingu. Pessar upplysingar skulu
skodadar i pvi skyni ad akvarda hvort BrdU-ELISA-eitlagreining sé videigandi fyrir profunarefnio (med hlidsjon
af pvi ad ekki er unnt ad nota BrdU-ELISA-eitlagreiningu fyrir tilteknar tegundir idefna (sja 5. mgr.)) og til ad
audvelda val & skommtum.

BrdU-ELISA-eitlagreining er adferd til greiningar i lifi og par af leidandi utilokar hin ekki ad dyr séu notud vio
mat 4 nemingu fyrir snertiofnaemi. Hun gefur po faeri 4 ad fekka dyrunum, sem nota parf i pessum tilgangi, i
samanburdi vid naggrisaprofanir (B.6, OECD-vidmidunarregla 406 um profanir (13. heimild). Auk pess bydur
BrdU-Elisa-eitlagreining upp 4 verulega framfor i medferd dyra vid profanir 4 neemingu fyrir snertiofnaemi pvi
a0 vid BrdU-ELISA-eitlagreiningu er ekki porf 4 ad kalla fram areitisrvada ofurnamissvorun i hud, o6likt B.6 og
OECD-vidmidunarreglu 406 fyrir profanir. Ekki parf heldur ad nota glaediefni vid BrdU-ELISA-eitlagreiningu eins
og gera parf vid hamorkunarprofun 4 naggrisum (kafli B.6 i pessum vidauka, 13. heimild). BrdU-Elisa-eitlagreining
minnkar pvi par pjaningar sem dyrin purfa ad pola. bratt fyrir kosti BrdU-ELISA-eitlagreiningar umfram B.6 og
OECD-vidmidunarreglu 406 um proéfanir (13. heimild) hefur hiin vissar takmarkanir sem geta gert pad naudsynlegt
ad nota B.6 eda OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir (t.d. vegna profana a tilteknum malmum, falsjakveedra
nidurstadna vegna tiltekinna htidertingarefna, (s.s. sumra yfirbordsvirkra efna) (6. og 1. heimild og kafli B.42
i pessum vidauka) og leysni profunarefnisins). Auk pess getur verid naudsynlegt ad nota profanir 4 naggrisum
vegna idefnaflokka eda efna sem innihalda virka hopa sem synt hefur verid fram a ad geti verid truflandi peettir
(15. heimild) (p.e. B.6, OECD-vidmidunarreglu 406 um profanir (13. heimild)). Malt er med ad per takmarkanir
eitlagreiningarinnar, sem komid hafa i ljos (1. heimild og kafli B.42 i pessum vidauka), séu einnig latnar gilda um
BrdU-ELISA-eitlagreiningu (10. heimild). Fyrir utan pessar pekktu takmarkanir a ad vera hagt ad nota BrdU-
ELISA-citlagreiningu til ad profa 611 idefni nema pau hafi eiginleika sem gatu haft ahrif 4 nakvaemni BrdU-ELISA-
eitlagreiningarinnar. Auk pess skal taka tillit til pess moguleika ad jakvaedar nidurstodur séu ovissar pegar gildi
orvunarstuduls eru & milli 1,6 og 1,9 (sja 31.-32. mgr.). betta er byggt a fullgildingargagnagrunni med 43 efnum
med Orvunarstudli sem er > 1,6 (sja 6. mgr.) par sem BrdU-ELISA-eitlagreining greindi rétt 61l efnin 32 sem
greinast sem nemar i eitlagreiningu en greindi rangt tvo af 11 efnum sem greinast ekki sem n@mar i eitlagreiningu
og eru med Orvunarstudulsgildi milli 1,6 og 1,9 (p.e. 6vissar, jakvaedar nidurstodur) (10. heimild). bar ed sama
gagnasafn var notad til ad akvarda Orvunarstudulsgildi og til ad reikna Ut forspareiginleika profunarinnar geta
nidurstodurnar po verid ofmat a raunverulegum forspareiginleikum.

MEGINREGLA PROFUNARADFERDARINNAR

BrdU-Elisa-eitlagreining byggist a peirri grundvallarreglu ad namar valdi fjolgun eitilfrumna i dreneitlunum vid
stadinn par sem profunarefnid var borid 4. bessi fjolgun er i réttu hlutfalli vid skammtinn og matt ofnemisvaldsins
sem er borinn & og er einfold leid til ad fa megindlega maelingu 4 n@mingunni. Fjolgunin er maeld med pvi ad bera
saman medalfjolgun 1 hverjum profunarhopi og medalfjolgun i samanburdarhopnum sem feer burdarefni. Hlutfallid
a milli medalfjolgunar i hverjum medhondludum hép annars vegar og samskeida samanburdarhopsins sem faer
burdarefni hins vegar, kallad rvunarstudull, er akvardad og verdur ad vera > 1,6 til ad astaeda sé til fyrir frekara mat
a profunarefninu sem hugsanlegs hidnemis. Adferdirnar, sem er lyst hér, byggjast 4 maelingu a BrdU innihaldi til ad
fa visbendingu um fjolgun fruma i fjolgunarferli i dreneitlum i eyra. BrdU er hlidstett efni vid tymidin og er tekid
upp & sama hatt i DNA frumna i fjolgunarferli. Upptakan 4 BrdU er mald med ELISA-profun med notkun motefnis
sem er sértaekt fyrir BrdU og er einnig merkt med peroxidi. begar ensimhvarfefni er beett vid hvarfast peroxidid vid
ensimhvarfefnid og framleidir litada afurd sem er magngreind vid tiltekna gleypni med pvi ad nota drbakkalesara.
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LYSING A GREININGUNNI

Val 4 dyrategund

7.

Mys eru heppilegasta tegundin fyrir pessa profun. Fullgildingarrannsoknir fyrir BrdU-ELISA-eitlagreiningu voru
eingdngu framkvemdar med CBA/IN-stofninum sem er pvi talinn heppilegasti stofninn (10. og 12. heimild).
Profunardyrin skulu vera ungar, fullordnar kvenmys sem eru eibzerar og ekki med fangi. I upphafi rannsoknarinnar
skulu dyrin vera 4 bilinu 8-12 vikna og breytileiki i pyngd i lagmarki og ekki vikja meira en 20% fra medalpyngd.
Nota ma adra stofna og karldyr i stadinn ef aflad hefur verid negilegra gagna til ad stadfesta ad ekki sé um ad raeda
verulegan mun a svorun eftir stofni og/eda kynjum i BrdU-ELISA-eitlagreiningunni.

Adbtinadur og f60run

8.

Mysnar skulu hafdar saman (16. heimild) nema pad sé stutt fullnaegjandi, visindalegum rékum ad hafa mysnar
hverja i sinu buri. Hitastigid 1 vistarverum tilraunadyranna skal vera 22 (+3) °C. bott rakastig eigi ad vera minnst
30 % og helst ekki yfir 70 %, nema vid prif & vistarverunum, er kjorraki 50-60%. Nota skal gervilysingu og hafa til
skiptis myrkur og birtu, 12 klukkustundir i senn. Nota ma fodur sem er venjulega notad a rannsoknarstofum asamt
otakmorkudu drykkjarvatni.

Tilraunadyrin undirbuin

9.

Dyrin eru valin af handah6fi, merkt svo ad hvert og eitt peirra pekkist (p6 ekki med eyrnamerkingu af neinu tagi)
og hofo 1 barum sinum i a.m.k. fimm daga 4dur en gjof skammta hefst til ad 1ata pau adlagast umhverfisadstaedum
4 rannsoknarstofunni. Adur en medferd hefst eru 611 dyrin rannsékud til ad ganga Gr skugga um ad pau hafi engar
synilegar hudskemmdir.

Tilreiosla skommtunarlausna

10.

[defni i fostu formi skulu leyst upp eda blondud i sviflausn med leysum eda burdarefnum og, ef vid 4, pynnt adur
en pau eru borin 4 eyru miisanna. Bera ma fljotandi idefni 4 6blondud eda pynnt. Oleysanleg idefni, t.d. pau sem
a0 jafnadi eru i leekningateekjum, skulu dregin kroftuglega ut i videigandi leysi til ad i jos komi allir utdraganlegir
efnispeettir til profunar adur en lausnin er borin & eyru musanna. Proéfunarefnin skal tilreida daglega nema gégn um
stodugleika syni fram 4 ad pau poli geymslu.

Areidanleikakénnun

11.

12.

Jakvaed samanburdaridefni eru notud til ad syna fram 4 tilhlydilegt notheefi greiningarinnar med pvi ad gefa svaranir
med fullnaegjandi og samanburdarnakveemri neemni fyrir neemandi préofunarefni med svorunarstigi sem er vel lyst.
Melt er med ad hafa samskeida, jakvaedan samanburd par ed hann synir fram 4 feerni rannséknarstofunnar til ad
framkvama hverja greiningu 4 drangursrikan hatt og gefur feeri 4 mati 4 samanburdarnakvaemni og samanburdarhzafi
innan einstakra rannsoknarstofa sem og milli rannsoknarstofa. Sum stjornvold gera einnig krofu um jakvedan
samanburd i hverri rannsokn og pvi eru notendur hvattir til ad hafa samrad vid videigandi yfirvold adur en peir gera
BrdU-ELISA-eitlagreiningu. Til samraemis vid pad er hvatt til pess ad samskeida, jakvadur samanburdur sé notadur
a0 stadaldri (e. routine use) i pvi skyni ad koma i veg fyrir ad gera purfi vidbotarprofanir 4 dyrum til ad uppfylla
per krofur sem notkun jakvaeds samanburdar med reglubundnu millibili (e. periodic) kann ad hafa i for med sér
(sja 12. mgr.). Jakvaedi samanburdurinn a ad veita jakveaeda svorun i BrdU-ELISA-eitlagreiningu vid vahrifastyrk
sem buist er vid ad kalli fram hakkun 4 6rvunarstudlinum sem nemur > 1,6 umfram neikvada samanburdarhdpinn.
Skammtasterd jakveda samanburdarins skal valin pannig ad hin valdi ekki 6hoflegri hudertingu eda altekum
eiturhrifum og 6rvunin sé samanburdarnakvaem en ekki ohofleg (t.d. teldist drvunarstudull sem er > 14 6hoflegur).
Askileg, jakveed samanburdaridefni eru 25% hexylsinnaminaldehyd (CAS-nr. 101-86-0) og 25% evgenol (CAS-
nr. 97-53-0) 1 aseton-6lifuoliublondu (i rammalshlutfallinu 4:1). Vid vissar adsteedur ma nota onnur jakveed
samanburdarefni sem uppfylla adurgreindar vidomidanir enda séu feerd gild rok fyrir pvi.

b6 ad melt s¢ med pvi ad hafa samskeida, jakvaedan samanburdarhop med i greiningunni geta reglubundnar
profanir 4 jakvaeda samanburdinum (p.e. med millibili sem er < 6 manudir) verid fullnagjandi, vid vissar adstedur,
fyrir rannsoknarstofur sem framkvama reglulega BrdU-ELISA-eitlagreiningu (p.e. framkvaema BrdU-ELISA-
eitlagreiningu ekki sjaldnar en einu sinni i manudi) og hafa komid sér upp rannsoknarsdgulegum gagnagrunni um
jakvaedan samanburd sem synir fram & getu rannsoknarstofunnar til ad fa fram samanburdarnakvamar og nakvaemar
nidurstodur med jakvaedum samanburdi. Haegt er ad syna fram a fullnaegjandi heefni til BrdU-ELISA-eitlagreiningar
& arangursrikan hatt med pvi ad fa fram jakvadar nidurstodur med jakvada samanburdinum samfellt i a.m.k. 10
sjalfsteedum profunum sem eru gerdar innan heefilegs tima (p.e. innan eins ars).

. Alltaf skal hafa samskeida, jakveedan samanburdarhép med pegar gerdar eru breytingar a tilhogun BrdU-ELISA-

eitlagreiningar (t.d. breytingar a pjalfudu starfsfolki, breytingar 4 efnum og/eda profefnum i profunaradferdinni,
breytingar & bunadi i préfunaradferdinni eda breytingar 4 uppruna tilraunadyranna) og slikar breytingar skulu
skradar i skyrslur rannsoknarstofunnar. Huga skal ad ahrifum pessara breytinga a haefni rannsoknarsogulega
gagnagrunnsins, sem adur hafdi verid komid a fot, pegar tekin er akvordun um pad hvort naudsynlegt sé¢ ad koma a
fot nyjum, rannsoknarsogulegum gagnagrunni til ad skra samkvamni i nidurstéoum ur jakvaedum samanburdi.
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14.

15.

16.

Rannsakendur skulu hafa pad i huga ad akvordunin um ad framkveema rannsokn med jakvaedum samanburdi med
reglubundnu millibili i stad pess ad hafa hann samskeida hefur ahrif 4 pad hvort neikvaedar rannsoknarnidurstodur,
sem fast an samskeida, jakvaeds samanburdar a timabilinu milli reglubundinna rannsokna a jakvaeda samanburdinum,
teljist fullneegjandi og aseettanlegar. Ef falsneikvaedar nidurstodur fast t.d. i reglubundinni rannsokn a jakvedum
samanburdi meetti draga i efa neikveedar nidurstodur Gr profunarefni sem fast & timabilinu milli sidustu asettanlegu,
reglubundnu rannsoknarinnar & jakvada samanburdinum og éasettanlegu, reglubundnu rannsoknarinnar a jakvaeda
samanburdinum. Ahrif pessara nidurstadna skal gaumgaefa vandlega pegar tekin er akvordun um hvort nota eigi
samskeida, jakvaedan samanburd eda hvort eingdngu eigi ad framkvama profanir 4 jakveedum samanburdi med
reglubundnu millibili. Einnig parf ad taka til athugunar ad nota feerri dyr i samskeida, jakvada samanburdarhopnum
ef visindaleg rok eru fyrir pvi og ef rannsoknarstofan synir fram a pad, med rannsoknarsdgulegum gégnum,
sértaekum fyrir rannsoknarstofuna, ad haegt sé ad nota feerri mys (17. heimild).

bott profa eigi jakvada samanburdarefnid { burdarefni sem vitad er ad kallar stodugt fram somu svorun (t.d. i aseton-
olifuoliublondu i rammalshlutfallinu 4:1) geta komid upp tilteknar adstaedur, i tengslum vid reglusetningu, par sem
profanir i 0stddludu burdarefni (samsetningu sem skiptir mali kliniskt eda efnafraedilega) eru einnig naudsynlegar
(18. heimild). Ef samskeida, jakveedi samanburdurinn er profadur i 6dru burdarefni en proéfunarefninu skal hafa
sérstakan samanburdarhop, sem fzr burdarefni, fyrir samskeida, jakveda samanburdinn.

I peim tilvikum pegar verid er ad meta profunarefni i tilteknum idefnaflokki eda med tiltekid svorunarsvid
geta vidmidunarefni einnig verid gagnleg til ad syna fram & ad profunaradferdin greini rétt hudnaemingarmatt
profunarefna af pessari gerd. Videigandi viomidunarefni skulu hafa eftirfarandi eiginleika:

— likindi i byggingu og virkni vid efnaflokkinn sem verid er ad profa,

— pekkta edlisefnafraedilega eiginleika,

— studningsgdgn ur BrdU-ELISA-eitlagreiningu,

— studningsgdgn ur 6drum dyralikonum og/eda Gr ménnum.

PROFUNARADFERD

Fjoldi dyra og skammtastaerdir

17.

20.

Nota skal a.m.k. fjogur dyr fyrir hvern skammtah6p og a.m.k. prja mismunandi styrkleika af profunarefninu,
svo og samskeida, neikvaedan samanburdarhop, sem fer einungis medhondlun med burdarefni profunarefnisins,
og jakvadan samanburdarhop (samskeida eda nylegan, had stefnu rannsoknarstofunnar ad pvi er vardar 11.-15.
mgr.) fhuga skal préfun med mismunandi skammtastzerdum af jikvada samanburdinum, einkum ef jakvaedi
samanburdurinn er proéfadur med reglubundnu millibili. Dyrin 1 samanburdarhopunum skulu fa nakvaemlega
somu medferd og dyrin i medferdarhopunum ad 6dru leyti en pvi ad pau fyrrnefndu fa ekki medhdndlun med
profunarefninu.

. Val 4 skommtum og burdarefni skal byggjast 4 radleggingunum sem eru gefnar i 2. og 19. heimild. Samfelldir

skammtar eru venjulega valdir Ur videigandi styrkleikardd, s.s. 100 %; 50 %; 25 %; 10 %; 5 %; 2,5 %; 1 %;
0,5 % o.s.frv. Valid a styrkleikar6dinni, sem er notud, skal stutt fullneegjandi, visindalegum rokum. Taka skal til
athugunar allar fyrirliggjandi eiturefnafraedilegar upplysingar (t.d. um brad eiturhrif og hudertingu) og upplysingar
um byggingu og edlisefnafradi profunarefnising sem midad er vid (og/eda efnis med skylda efnabyggingu), ef
pessar upplysingar eru tilteekar, pegar valdir eru prir samfelldir styrkleikar svo ad mestu vahrifin verdi vid mesta
styrkinn en komist verdi hja altekum eiturhrifum og 6héflegri, stadbundinni hudertingu (19. og 20. heimild og kafli
B.4 i pessum vidauka). Skorti pessar upplysingar kann ad vera naudsynlegt ad forskima i upphafi (sja 21.-24. mgr.).

. Burdarefni ma ekki trufla eda bjaga nidurstoduna ur profuninni og skal valid med pad ad markmidi ad hamarka

leysnina til ad fa eins haan styrk og unnt er og jafnframt lausn eda sviflausn sem hentar vel til ad gefa efnid.
Burdarefni, sem melt er med, eru aseton-o6lifuoliublanda (i rimmalshlutfallinu 4:1), N,N-dimetylformamid,
metyletylketon, propylenglykol og dimetylstlfoxid (6. heimild) en nota ma 6nnur burdarefni ef faerd eru nzgileg,
visindaleg rok fyrir pvi. I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad nota leysi, sem hentar ut fra kliniskri
skirskotun, eda efnablénduna, sem profunarefnid er selt i 4 markadi, sem vidbotarsamanburd. Sérstaklega parf ad
sja til pess ad vatnssakin profunarefni, sem halda hudinni votri og renna ekki strax af, séu h6fo med burdarefninu
med pvi ad hafa videigandi uppleysandi efni med (t.d. 1% Pluronic® L92). bess vegna ber ad fordast ad nota
burdarefni sem eru eingdngu vatnskennd.

Med greiningu eitla Ur einstokum musum er haegt ad meta breytileika milli dyra og gera tolfreedilegan samanburd
4 muninum & meelingum { hopnum sem feer profunarefni og samanburdarhépnum sem feer burdarefni (sja 33. mgr.)
Auk pess er einungis gerlegt a0 meta moguleikann a ad feekka musum i jakveeda samanburdarhopnum ef safnad
er gognum um einstok dyr (17. heimild). Einnig krefjast sum stjornvold pess ad gogn um einstok dyr séu tekin
saman. Reglubundin s6fnun gagna um einstok dyr hefur kosti med tilliti til velferdar dyra par ed hun kemur i veg
fyrir ad endurtaka purfi profanir ef profunarnidurstodur, sem voru upphaflega teknar saman 4 tiltekinn hatt (t.d. ar
safngégnum um dyr), verda sidar yfirfarnar hja stjornvoldum sem gera adrar krofur (t.d. um gégn um einstok dyr).
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Forskimun

21.

22.

Ef upplysingar til dkvordunar & stersta skammti sem skal profadur eru ekki fyrir hendi (sja 18. mgr.) skal
framkvaema forskimun til pess ad skilgreina videigandi profunarskammtastaerd fyrir BrdU-ELISA-eitlagreininguna.
Tilgangurinn med forskimun er ad veita leidbeiningar um val 4 hamarksskammtinum, sem nota skal i meginhluta
BrdU-ELISA-eitlagreiningarinnar, ef upplysingar um styrkinn, sem veldur altekum eiturhrifum (sja 24. mgr.) og/
eda ohoflegri, stadbundinni htidertingu (sja 23. mgr.), eru ekki tiltekar. Himarksskammturinn, sem er préfadur, skal
vera profunarefniod, 6pynnt ef pad er fljotandi eda i mesta mogulegum styrk ef pad er fast efni eda sviflausn.

Forskimun er framkvamd vid eins adsteedur og i meginhluta BrdU-ELISA-eitlagreiningarinnar, burtséd fra pvi ad
mati 4 frumufjolgun i eitlum er sleppt og haegt er ad nota feerri dyr i hverjum skammtahop. Lagt er til ad notud séu
eitt til tvo dyr i hverjum skammtahop. Allar mys eru skodadar daglega til ad kanna hvort sja megi einhver klinisk
einkenni um alteek eiturhrif eda stadbundna ertingu 4 aburdarstad. Likamspyngd er skrad fyrir profunina og adur
en profun lykur (6. dagur). Horundsrodi er skodadur a badum eyrum allra musa og gefin stig samkvamt toflu 1
(20. heimild og kafli B.4 i pessum vidauka). Pykkt eyrnanna er meeld med pykktarmeeli (t.d. stafrenum mikromeeli
eda Peacock Dial-pykktarmeeli) 4 1. degi (40ur en profunarefni er borid a), 4 3. degi (u.p.b. 48 timum eftir ad
profunarefni er fyrst borid &) og 4 6. degi. A 6. degi er auk pess unnt ad dkvarda pykkt eyrna med vigtun syna sem
eru tekin Gr eyrunum med synistong eftir ad dyrin hafa verid aflifud 4 mannudlegan hatt. Horundsrodastig, sem eru
> 3, og/eda eyrnapykkt, sem er > 25%, a einhverjum malingadaganna benda til 6hoflegrar, stadbundinnar ertingar
(21. og 22. heimild). Stersti skammturinn, sem er valinn fyrir meginhluta BrdU-ELISA-eitlagreiningarinnar,
er naeststeersti skammturinn i styrkrod forskimunarinnar sem veldur ekki altekum eiturhrifum og/eda ohoflegri,
stadbundinni hudertingu (sja 18. mgr.).

Tafla 1
Horundsrodastig
Athugun Stig
Enginn horundsrodi 0
Orlitill hérundsrodi (vart sjaanlegur) 1
Greinilegur horundsrodi 2
Horundsrodi i medallagi eda mikill 3
Mikill horundsrodi (purpurarodi) eda brunaskorpumyndun sem hindrar stigagjof fyrir hérundsroda | 4

23.

24.

Auk 25% pykknunar eyra (21. og 22. heimild) hefur tolfreedilega marktaek aukning i pykknun eyra hja medhondludum
musum, umfram pykknun hja musum i samanburdi, einnig verid notud til ad greina ertandi efni i eitlagreiningunni
(22.-28. heimild). En po ad tolfredilega marktek aukning geti ordid ef eyrnapykkt er minni en 25% hefur hiin p6
ekki verid tengd sérstaklega vid ohoflega ertingu (25.—29. heimild).

Eftirfarandi kliniskar athuganir geta gefid til kynna altek eiturhrif (30. heimild), ef par eru notadar sem hluti af
sampettu mati, og pannig verid visbending um pann hamarksskammt sem nota skal i meginhluta BrdU-ELISA-
eitlagreiningarinnar: breytingar a starfsemi taugakerfisins (t.d. harris, slingur, skjalfti og krampi), hegdunarbreytingar
(t.d. arasarhneigd, breytingar & snyrtingu, greinilegar breytingar a virkni), breytingar & ondunarmynstri (p.e.
breytingar a tioni andardrattar og krafti 6ndunar, s.s. andnaud, andkof og brakhljod) og breytingar & fodur- og
vatnsneyslu. Matid skal auk pess taka tillit til merkja um sinnuleysi og/eda skort & vidbrogdum og til allra kliniskra
einkenna um meira en veegan eda skammlifan sarsauka og pjaningar eda > 5% minnkun 4 likamspyngd fra 1. degi
til 6. dags, auk danarhlutfalls. Daudvona dyr og dyr, sem syna merki um mikinn sarsauka og pjaningu, skal aflifa &
mannudlegan hatt (31. heimild).

Tilraunadzetlun meginrannséknar

25.

Tilraunaaatlunin fyrir greininguna er sem hér segir:

— 1. dagur: Hvert dyr skal audkennt og vegid og pyngd pess og allar kliniskar athuganir skradar. Bornir eru 25 pl
af profunarefninu, heefilega pynntu, af burdarefninu eingdngu eda jakveda samanburdinum (samskeida eda
nylegum, had stefnu rannsoknarstofunnar ad pvi er vardar 11.—15. mgr.) aftan 4 baedi eyrun.

— 2. 0g 3. dagur: Borid er aftur 4 dyrin eins og a 1. degi.

— 4. dagur: Engin medhondlun.

— 5. dagur: Sprauta skal inn 0,5 ml (5 mg/mus) af BrdU-lausn i kvidarhol (e. intra-peritoneally).



15.8.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 46/125

— 6. dagur: byngd hvers dyrs og allar kliniskar athuganir eru skradar. Dyrin eru aflifud 4 mannudlegan hatt u.p.b.
24 klukkustundum eftir innsprautun med BrdU. Dreneitlarnir eru skornir Gr hvoru eyra musanna og settir, sér
fyrir hvert dyr, i fosfatjafnada saltlausn (PBS). Nakvaemar upplysingar og skyringarmyndir af greiningu og
krufningu eitla er ad finna i 17. heimild. Til ad vakta enn frekar stadbundna hudsvorun i meginrannsokninni er
hzaegt ad hafa vidbotarmeelipzetti med i rannsoknarazetluninni, s.s. stig fyrir horundsroda 4 eyra eda meelingar &
bykkt eyra (fengnar annadhvort med pvi ad nota pykktarmeeli eda med vigtun syna, teknum med synistong tGr
eyrum vid krufningu).

Tilreiosla frumusviflausna

26.

Fyrir hverja mus er tilreidd sviflausn med stokum eitilfrumum, skornum r badum eyrum, med vagri, vélreenni
adgreiningu gegnum 200 mikronmoskva net Gr rydfriu stali eda med annarri asettanlegri teekni til ad framleida
sviflausn med stokum frumum (t.d. med pvi ad nota einnota plaststaut til ad merja eitlana og prysta peim sidan
gegnum 70 mikronmoskva net ur naloni.) Adferdin vid tilreidslu eitilfrumnasviflausnar er mikilveeg i pessari
greiningu og pvi skal hver rannsakandi na valdi 4 henni fyrir fram. Eitlarnir i dyrunum i neikvada samanburdinum
eru smair og pvi er mikilvegt ad fara varlega til ad komast hja gervidhrifum a drvunarstudulsgildin. Adlaga skal
markrammal (e. target volume) eitilfrumnasviflausnarinnar ad akvoroudu kjérrammali i hverju einstoku tilviki (um
pad bil 15 ml). Kjorrammalid midast vid ad na medalgleypni i neikvada samanburdarhopnum sem er innan 0,1-0,2.

Akvéroun 4 frumufjélgun (mzling 4 BrdU-innihaldi i DNA eitilfrumna)

217.

BrdU er melt med ELISA-profun med notkun profunarsetts sem faest & almennum markadi (t.d. Roche Applied
Science, Mannheim, Germany, voruskrarnimer 11 647 229 001). I stuttu mali er eitilfrumnasviflausninni beett
i holurnar i flatbotna, prefoldum o6rbakka. Eftir bindingu og edlissviptingu eitilfrumnasviflausnarinnar er BrdU-
motefni bett { hverja holu og leyft ad hvarfast. Sidan er BrdU-moétefnid fjarleegt med skolun og lausninni med
ensimhvarfefninu baett vid og litmyndunarefni leyft ad myndast. ba er gleypni mald vid 370 nm med 492 nm
vidmidunarbylgjulengd. Profunaradstaedur vid greininguna skulu i 6llum tilvikum vera kjoradstadur (sja. 26. mgr.).

ATHUGANIR

Kliniskar athuganir

28.

Hver mus skal skodud gaumgafilega a.m.k. einu sinni 4 dag til ad kanna hvort sja megi einhver klinisk einkenni hja
dyrunum, annadhvort um stadbundna ertingu 4 aburdarstad eda altek eiturhrif. Skra skal allar athuganir kerfisbundio
i sérstaka skra fyrir hvert dyr. Voktunaraztlanir skulu fela i sér vidmidanir til ad greina pegar i stad paer mys sem
syna altaek eiturhrif, 6hoflega, stadbundna hudertingu eda hudaetingu og skulu aflifadar (31. heimild).

Likamspyngd

29.

Eins og tilgreint er 1 25. mgr. skal vigta hvert dyr vid upphaf profunar og pegar dyrid er aflifad & manntdlegan hatt
samkvamt aztlun.

UTREIKNINGUR A NIDURSTODUM

30.

31.

32.

Nidurstodur fyrir hvern medferdarhép eru gefnar upp sem medaldrvunarstudull. Orvunarstudullinn er fenginn med
a0 deila i medaltal merkingarstuduls BrdU (e. BrdU labelling index)/mus innan hvers hops sem feer profunarefnid og
i medaltalid innan jakvaeda samanburdarhopsins med medaltali merkingarstuduls BrdU/mus i samanburdarhopnum
sem fzer leysi eda burdarefni. Medaldrvunarstudullinn fyrir samanburdarhopinn, sem faer burdarefni, er pa 1.

Merkingarstudull BrdU er skilgreindur sem:
merkingarstudull BrdU = (ABS,,, — ABS blank.,) — (ABS,.s — ABS blank.()

par sem em = utgeislunarbylgjulengd (e. emission wavelength) og ref = vidmidunarbylgjulengd (e. reference
wavelength).

[ akvordunarferlinu er litid svo 4 ad nidurstada s¢ jakvad ef Grvunarstudullinn er > 1,6 (10. heimild). P6 mé einnig
nota styrk tengslanna milli skammts og svorunar, tolfredilega marktaekni og samkvemni i svorunum, sem fast med
leysi eda burdarefni og jakvaeda samanburdinum, vid akvordun 4 pvi hvort lita skuli 4 6vissar nidurstodur (p.e.
orvunarstudulsgildi milli 1,6 og 1,9) sem jakvedar (3., 6. og 32. heimild).

Ef jakvaed svorun er oviss, med orvunarstudul milli 1,6 og 1,9, geta notendur ihugad ad nota vidbotarupplysingar,
s.s. tengslin milli skammts og svorunar, visbendingar um altaek eiturhrif eda 6hoflega ertingu og, eftir pvi sem vid
4, tolfraedilega markteekni dsamt Orvunarstudulsgildum, til ad stadfesta ad slikar nidurstodur séu jakveedar (10.
heimild). Einnig skal huga ad ymsum eiginleikum profunarefnisins, p.m.t. hvort pad er skylt pekktum htidnemum
a0 byggingu og hvort pad veldur 6hoflegri hudertingu hja miisum og hvert er edli tengslanna sem fram koma milli
skammts og svorunar. Fjallad er itarlega um petta og 6nnur atridi annars stadar (4. heimild).
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33. Ef gogn eru tekin saman fyrir einstakar mys gefur pad feeri a tolfraedilegri greiningu a tilvist og umfangi tengslanna
milli skammts og svorunar i gognunum. Tolfraedilegt mat getur falid i sér mat 4 tengslunum milli skammts og
svorunar sem og samanburd a profunarhopum sem er adlagadur a videigandi hatt (t.d. medhondladur hopur, paradur
4 moti samskeida samanburdarhopi sem feer leysi eda burdarefni). Tolfraedileg greining getur t.d. falid i sér linulegt
adhvarf eda Williams-profun, til ad meta leitni i skammtasvorun, og Dunnett-profun fyrir samanburd para. begar
velja skal videigandi adferd fyrir tolfreedilega greiningu parf rannsakandi ad vera medvitadur um hugsanlegan
0j6fnud i dreifni og 6nnur skyld vandamal sem kunna ad utheimta umbreytingu gagna eda tolfradilega greiningu
an breytna. Hvad sem 60ru lidur kann rannsakandinn ad purfa ad reikna ut orvunarstudla og gera tolfraedilegar
greiningar med og an tiltekinna gagnapunkta (sem eru stundum kalladir einfarar).

GOGN OG SKYRSLUGJOF
Gogn

34. Gogn skulu tekin saman i téflu sem synir gildi merkingarstuduls BrdU fyrir hvert dyr, hdpmedaltal merkingarstuduls
BrdU/dyr, skekkjulioi pess (t.d. stadalfravik, stadalskekkju medaltalsins), og samanburd 4 medaldrvunarstudli fyrir
hvern skammtahop og samskeida samanburdarhopinn sem feer leysi eda burdarefni.

Profunarskyrsla

35. Profunarskyrslan skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
Profunar- og samanburdaridefni:
— audkennisgdgn (t.d. CAS- og EB-numer, liggi pau fyrir, uppruni, hreinleiki, pekkt 6hreinindi, lotuntimer),
— eOlisastand og edlisefnafraedilegir eiginleikar (t.d. rokgirni, stodugleiki og leysni),

— efum blondu er ad reeda: samsetning og innbyrdis hlutfall efnispatta.

Leysir og burdarefni:
— audkennisgdgn (hreinleiki, styrkur, ef vid 4, og rimmal efnis sem er notad),

— 1ok fyrir vali & burdarefni.

Tilraunadyr:

— uppruni musa af stofni CBA,

— Orverufredilegt astand dyranna, ef pad er pekkt,
— fjoldi og aldur dyranna,

— uppruni dyranna, adbunadur, f6dur o.s.frv.

Profunaradstadur:

— uppruni, lotuniimer og gadatrygging framleidanda/gdgn um geedastyringu (neemi motefnis og sértaeki og
greiningarmérk) fyrir ELISA-profunarsettio,

— upplysingar um tilreidslu profunarefnis og hvernig pad er borid 4,

— 16k fyrir vali 4 skémmtum (p.m.t. nidurstodur ur forskimun ef hin er gerd),

— styrkur burdarefnis og profunarefnis og heildarmagn profunarefnis sem er borid 4,

— upplysingar um geedi fodurs og vatns (p.m.t. tegund og uppruni fodurs og uppruni vatns),
— upplysingar um medferdar- og synatokuazetlanir,

— adferdir vid melingar 4 eiturhrifum,
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— vidmidanir til a0 meta hvort nidurstodur rannsokna séu jakvadar eda neikvadar,

— upplysingar um 6ll fravik fra adferdarlysingum og skyring a pvi hvada ahrif fravikid hefur a tilhogun og
nidurstodur rannsoknarinnar.

Areidanleikakénnun:

— samantekt 4 nidurstooum sidustu areidanleikakonnunar, p.m.t. upplysingar um préfunarefni, styrk og
burdarefni,

— samskeida og/eda rannsoknarsdguleg gdgn profunarstofunnar vardandi jakvadan samanburd og samskeida,
neikvadan samanburd (leysir eda burdarefni),

— ef samskeida, jakvadur samanburdur var ekki hafour med: gégn og rannsoknarstofuskyrsla um nyjasta
reglubundna, jakvaeda samanburdinn og skyrsla med upplysingum um rannsoknarsdguleg gogn um jakvadan
samanburd rannsoknarstofunnar asamt rokum fyrir pvi ad ekki var framkvemdur samskeida, jakveedur
samanburdur.

Nidurstodur:

— byngd hverrar musar vio upphaf skommtunar og vid manntidlega aflifun samkvaemt datlun, sem og medaltal
og skekkjulioir (t.d. stadalfravik, stadalskekkja medaltals) fyrir hvern medferdarhop,

— timinn pegar eiturhrifa vard vart og hvernig pau proast, p.m.t. huderting, ef einhver er, & dburdarstad, fyrir hvert
dyr,

— tafla yfir gildi merkingarstuduls BrdU fyrir hvert dyr og drvunarstudulsgildi fyrir hvern medferdarhop,

— medaltal og skekkjulidir (t.d. stadalfravik, stadalskekkja medaltals) BrdU merkingarstuduls/mus fyrir hvern
medferdarhop og nidurstodur greiningar a einforum fyrir hvern medferdarhop,

— utreiknadur drvunarstudull og videigandi malingar a breytileika sem taka tillit til breytileika milli dyra, baedi i
profunarefnishopum og samanburdarhdépum,

— tengsl milli skammts og svorunar,

— tolfredileg greining ef vid a.

Umrada um nidurstoour.

— Stuttar athugasemdir um nidurstddur, greining 4 skammtasvorun og tolfraedileg greining, eftir pvi sem vid 4,
med alyktun um pad hvort profunarefnid skuli teljast hidnemir.
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1. vidbeetir

SKILGREININGAR

Nakveemni: Melikvardi a4 pad hversu nalaegt sampykktu vidmidunargildi nidurstada ur profun er. Nakvaemni er meeli-
kvardi a notheefi profunaradferda og einn pattur gildis (e. relevance). Hugtakid er oft notad i stad hugtaksins ,,samsvorun‘
til ad lysa hlutfalli réttra nidurstadna ur profunaradferd (33. heimild).

Viomiounarefni Efni sem er nemandi eda ekki nzmandi og er notad sem vidmidunarstadall fyrir profunarefni.
Viomidunarefni skal hafa eftirfarandi eiginleika: 1) einsleitan og areidanlegan uppruna, ii) likindi i byggingu og virkni
vid efnaflokkinn sem er verid ad profa, iii) pekkta edlisefnafraedilega eiginleika, iv) studningsgdgn um pekkt ahrif og v)
bekktan matt & svidi e@skilegrar svorunar.

Falsneikveett efni: Profunarefni sem er ranglega greint sem neikveett eda ovirkt med tiltekinni profunaradferd pegar pad
er i raun jakveett eda virkt (33. heimild).

Falsjakveett efni: Profunarefni sem er ranglega greint sem jakvett eda virkt med tiltekinni profunaradferd pegar pad er
i raun neikveett eda ovirkt (33. heimild).

Heetta: Moguleikinn 4 skadlegum ahrifum 4 heilbrigdi eda skadlegum, vistfreedilegum ahrifum. Skadlegu ahrifin koma
adeins fram ef umfang vahrifa er nogu mikid.

Fjolsetra samanburdarndakvemni: Maling 4 pvi ad hvada marki mismunandi rannsoknarstofur med réttindi og haefi,
sem nota somu adferdarlysingu og gera profanir & somu profunarefnum, komast ad nidurstodum sem eru eigindlega og
megindlega samsvarandi. Fj6lsetra samanburdarnakvami, einnig kollud samanburdarnakvemni milli rannsoknarstofa,
er akvordud medan a forfullgildingar- og fullgildingarferlinu stendur og gefur til kynna ad hvada marki tekst ad flytja
profun med fullnaegjandi heetti & milli rannsoknarstofa (33. heimild).
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Einseturssamanburdarndkvemni: Akvordun & pvi ad hvada marki folki med réttindi og haefi og 4 somu rannsoknarstofu
tekst med fullneegjandi haetti ad endurtaka nidurstodur med notkun tilgreindrar adferdarlysingar & mismunandi timum.
Einnig k6llud samanburdarnakvaemni innan rannsoknarstofu (33. heimild).

Einfari: Einfari er meeling sem er greinilega 6druvisi en 6nnur gildi i slembisyni ur hopi.

Geedatrygging: Stjornunarferli sem felur i sér ad adilar, sem eru 6hadir peim sem framkvama profunina, meta fylgni vid
profunarstadla rannsoknarstofunnar, krofur og tilhdgun skraningar og areidanleika gagnaflutninga.

Areidanleiki: Mzlikvardi 4 pad ad hvada marki er hagt ad framkvama profunaradferd med samanburdarndkvamni
hja hverri rannsoknarstofu og hja mismunandi rannsoknarstofum f tiltekinn tima pegar htn er framkvaemd samkvaemt
somu adferdarlysingu. Areidanleiki er metinn med pvi ad reikna Ut einseturssamanburdarnakvemni og fjolsetra
samanburdarnakvamni (33. heimild).

Hiidneeming: Onamisfredilegt ferli sem er afleiding pess ad namur einstaklingur verdur fyrir stadbundnum véhrifum
fra idefni sem er ofn@misvaldur og framkallar 6nemissvorun i hud sem getur leitt til prounar neemingar vid snertingu.

Orvunarstudull: Gildi til ad meta hudnzemingarmatt profunarefnis sem er reiknad Gt sem hlutfall 4 milli fjolgunar i
medhdndludum hopum og samskeida samanburdarhopi sem faer eingdngu burdarefni.

Profunarefni (einnig kallad profunaridefni): Sérhvert efni og blanda sem eru profud med pessari profunaradferd.
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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2013/EES/46/08
nr. 363/2012
fra 23. februar 2012
um reglur um malsmedferd vio vidurkenningu og afturkéllun 4 vidurkenningu fyrir
voktunarstofnanir eins og kvedio er 4 um i reglugerd Evropupingsins og raosins (ESB)
nr. 995/2010 um skyldur rekstraradila sem setja timbur og timburvoérur 4 markad (*)
FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS 4)  Tryggja skal ad voktunarstofnanir sinni sinum storfum
HEFUR, gegnsajan og 6hadan hatt, fordist allan hagsmunaarekstur
sem ordid getur vegna starfa peirra og veiti rekstraradilum
bjonustu sina a jafnréttisgrundvelli.
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 995/2010 fra 20. oktdber 2010 um skyldur rekstraradila sem 5)  Framkveemdastjornin skal taka akvérdun um afturkollun
setja timbur og timburvérur 4 markad ('), einkum 7. mgr. 8. gr., 4 vidurkenningu samkvemt malsmedferd sem er
sanngjorn, gegnsa og 6had. Adur en dkvordun er tekin
skal framkvemdastjornin hafa samrad vid vidkomandi
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: 16gber yfirvold adildarrikjanna og skal hun afla
fullnegjandi upplysinga, p.m.t. vettvangsheimsoknir ef
naudsyn krefur. Vidkomandi voktunarstofnunum skal
1) Markmidid med reglugerd (ESB) nr. 995/2010 er einkum gefid tekifieri til ad leggja fram athugasemdir ddur en
a0 lagmarka aheettuna 4 ad 6loglegt timbur og vorur ur akvordun er tekin.
sliku timbri séu sett & innri markadinn. Voktunarstofnanir
skulu adstoda rekstraradila vid ad uppfylla krofurnar
i peirri reglugerd. baer skulu i pvi skyni proa kerfi
areidanleikakannana, veita rekstraradilum rétt til ad nota
pad og sannprofa rétta notkun pess.
6) Ef voktunarstofnun sinnir ekki lengur stérfunum
eda uppfyllir ekki lengur krofurnar sem melt er
2)  Framkvemdastjornin skal nota sanngjarna, gagnszja og fyrir um i 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010
6hada malsmedferd vid vidurkenningu voktunarstofnana. skal framkvaemdastjorninni vera heimilt, i samraemi
Umsakjendur skulu pvi metnir ad h6fou samradi vio vid meodalhofsregluna, ad afturkalla vidurkenningu
16gbeer yfirvold adildarrikjanna og eftir ad fullnegjandi annadhvort timabundid og/eda med skilyrdum eda
upplysingum um umsakjanda hefur verid aflad. Offun varanlega 4 grundvelli umfangs peirra annmarka sem
upplysinga skal, ef naudsyn krefur, fela i sér heimsoknir & hafa fundist.
athafnasveedi umsakjanda.
3) Naudsynlegt er ad tilgreina pa videigandi sérpekkingu
og getu sem voktunarstofnanir purfa ad bua yfir til ad
akvarda ad vidur s¢ i samremi vid vidkomandi 16ggjof . . . .
7) Naudsynlegterad tryggja ad verndun einstaklinga ad pvier

i landinu par sem skogarhogg fer fram og til ad geta lagt
fram tilldgur um radstafanir til ad meta ahettuna a4 ad
setja timbur sem er 6l6glega hoggvid og timburvérur ur
sliku timbri & markadinn. Ef ahattan sem er tilgreind er
ekki overuleg skulu voktunarstofnanir einnig geta lagt
fram tillogur um fullneegjandi radstafanir til ad lagmarka
hana 4 skilvirkan hatt.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 115, 27.4.2012, bls. 12. Hennar var

O

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2013 fra 3. mai
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 295, 12.11.2010, bls. 23.

vardar vinnslu personuupplysinga peirra innan gildissvids
pessarar reglugerdar, einkum ad pvi er vardar vinnslu
persénuupplysinga i umsoéknunum um vidurkenningu
voktunarstofnunar, uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir
um i tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra
24. oktdber 1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid
vinnslu persénuupplysinga og um frjalsa midlun slikra
upplysinga (?) og i reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 45/2001 fra 18. desember 2000 um vernd

(3 Stjtio. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.
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einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga,
sem stofnanir og adilar Bandalagsins hafa unnio, og um
frjalsa midlun slikra upplysinga ().

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Skilgreiningar

Auk skilgreininganna, sem melt er fyrir um i 2. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 995/2010, er merking eftirfarandi hugtaka i pessari
reglugerd sem hér segir:

1) ,yvidkomandi logbaer yfirvold“: 16gber yfirvold i peim
adildarrikjum par sem voktunarstofnun eda stofnun sem
sott hefur um vidurkenningu sem voktunarstofnun hefur
lagalega stadfestu, veitir pjonustu eda atlar ad veita
pjonustu i skilningi tilskipunar Evropupingsins og radsins
2006/123/EB (%),

2) ,,vitnisburdur um formlega menntun og haefi*: profskirteini,
vottord og annar vitnisburdur sem yfirvold, sem riki
tilnefnir samkvamt 16gum eda stjornsyslufyrirmalum
rikisins, gefa Gt og syna fram 4 ad faglegu nami hafi verio
lokid a fullneegjandi hatt,

3) ,starfsreynsla“: raunveruleg og logmat stundun
vidkomandi starfsgreinar.

2. gr.
Umso6kn um vidurkenningu

1. Hverjum peim adila, opinberum eda innan einkageirans,
sem er félag, fyrirteki, firma, atvinnufyrirteki, stofnun eda
yfirvald og hefur lagalega stadfestu i Sambandinu, er heimilt
ad leggja umsokn fyrir framkvaemdastjornina um ad verda
vidurkenndur sem voktunarstofnun.

Adilinn skal leggja umsoknina fram & einhverju af opinberum
tungumalum Sambandsins asamt skjolunum sem tilgreind eru
i vidaukanum.

2. Til ad umseakjandi verdi vidurkenndur sem voktunar-
stofnun skal hann syna fram a ad hann uppfylli allar krofurnar
sem kvedid er & um i 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 995/2010 og 5.-8. gr. pessarar reglugerdar.

3. Framkvemdastjornin skal stadfesta viotoku umsoknar
og veita umsakjanda tilvisunarnimer innan 10 virkra daga fra
vidtokudegi.

Hun skal einnig veita umsakjandanum leidbeinandi frest sem
felur 1 sér hvenzr hun mun taka dkvoéroun um umsoknina.
Framkvamdastjornin skal tilkynna umsakjandanum i hvert
sinn sem huin endurskodar pennan leidbeinandi frest vegna
naudsynjar pess ad afla vidbotarupplysinga eda -skjala fyrir
matid 4 umsokninni.

() Stjtido. EBL 8, 12.1.2001, bls. 1.
(%) Stjtid. ESB L 376, 27.12.2006, bls. 36.

4.  Ef prir manudir hafa 1idid fra vidtoku umsoknar eda
sidustu skriflegu ordsendingu framkvamdastjornarinnar til
umsakjanda, hvort sem sidar verdur, og framkvamdastjornin
hefur ekki sampykkt akvordun um vidurkenningu eda
hafnad umsokninni, skal framkvamdastjornin tilkynna
umsakjandanum skriflega um framvindu matsins 4 umsokninni.

Fyrsta undirgrein getur att vid oftar en einu sinni vid afgreidslu
einnar umsoknar.

5. Framkvaemdastjornin skal senda afrit af umsokninni og
fylgiskjolum til viokomandi 16gberra yfirvalda sem er heimilt
a0 leggja fram athugasemdir vardandi umsdknina innan eins
manadar frd dagsetningu sendingar.

3. gr

Vidbotarskjol og adgangur ad athafnasvaeoi

1.  Umszkjandi eda vidkomandi 16gbar yfirvold skulu, ad
fenginni beidni fra framkvamdastjorninni, leggja fram allar
vidbotarupplysingar eda -skjol sem framkvemdastjornin gerir
kr6fu um innan tiltekins frests.

2. Ums&kjandinn skal veita framkvemdastjorninni adgang
ad athafnasvaedi sinu til ad sannreyna ad allar kr6furnar sem
kvedid er 4 um i 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 955/2010 og i
5.-8. gr. séu uppfylltar. Framkvamdastjornin skal tilkynna
umsakjandanum um heimsoknina med fyrirvara. Viokomandi
16gbaerum yfirvoldum er heimilt ad taka patt i heimsokninni.

Umsakjandinn skal veita alla pa adstod sem er naudsynleg til
ad audvelda slikar heimsoknir.

4. gr
Akvoroun um vidurkenningu

Ef framkvaemdastjornin hefur sampykkt akvoroun um vidur-
kenningu, skv. 3. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010,
skal hun tilkynna pad viokomandi umsakjanda innan 10 virkra
daga fra pvi ad akvordunin var sampykkt.

Framkvamdastjornin skal einnig an tafar veita umsakjandanum
vidurkenningarvottord og tilkynna 16gbarum yfirvéldum allra
adildarrikja um akvordunina i samraemi vid adra undirgrein
3. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010 innan beirra
timamarka sem um getur i fyrstu malsgrein.

5. gr

Réttarstada logadila og lagaleg stadfesta i Sambandinu

1. Ef umsazkjandi hefur lagalega stadfestu i fleiri en einu
adildarriki skal hann veita upplysingar um skrada skrifstofu
hans, yfirstjorn eda adalstarfsst6d innan Sambandsins og
einnig um &1l umbod, utibu eda dotturfélog sem hefur verid
komid & fot innan yfirradasvaedis adildarrikis. Umsakjandinn
skal einnig lysa pvi yfir i hvada adildarriki hann @tlar ad veita
pjonustu.
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2. Ef umsekjandi er yfirvald eda er hluti af yfirvaldi
adildarrikis skal pess ekki krafist ad hann leggi fram sénnun
pess ad hann hafi réttarstoou 16gadila og lagalega stadfestu i
Sambandinu.

6. gr.
Vioeigandi sérpekking

1. I peim tilgangi ad tryggja edlilega starfsemi voktunar-
stofnunar, eins og krafist er i b-lid 2. mgr. 8. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 995/2010, skal teeknilega haeft starfsfolk umsaekjanda
standast eftirfarandi lagmarksvidmidanir, sem stadfestar eru
med vitnisburdi um formlega menntun og hafi og starfsreynslu:

a) formleg starfspjalfun innan greinar sem vidkemur stérfum
voktunarstofnunar,

b) fyrir yfirmenn i teknilegum stooum: amk. fimm &ra
starfsreynsla i starfi sem tengist storfum voktunarstofnunar.

A9 bvi er vardar a-lid fyrstu undirgreinar skulu greinar, sem
tengjast skograkt, umhverfismalum, 16gfraedi, rekstrarstjornun,
ahaettustjornun, vidskiptum, endurskodun, fjarmalastjorn eda
rekstri adfangakedju, teljast viokomandi greinar.

2. Umsekjandi skal halda skrar par sem skjalfestar eru
skyldur og abyrgd starfsfolksins. Umsakjandinn skal hafa til
stadar verklagsreglur fyrir voktun & frammistodu og teeknilegri
feerni starfsfolksins.

7. gr.
Geta til a0 sinna storfum sem voktunarstofnun
1. Umszkjandi skal syna fram 4 ad hann hafi til stadar

eftirfarandi:

a) stjornskipulag innan stofnunar sem tryggir edlilega starf-
semi voktunarstofnunarinnar,

b) kerfi areidanleikakannana sem gert er adgengilegt
rekstraradilum og beir hafa afnot af,

c) stefnur og verklagsreglur til ad meta og beata kerfi
areidanleikakannana,

d) verklagsreglur og ferli til ad sannprofa tilhlydilega notkun
rekstraradila a kerfi areidanleikakannana,

e) verklagsreglur um adgerdir til urbdta sem framkvaema
parf ef rekstraradili notar ekki kerfi areidanleikakannana a
tilhlydilegan hatt.

2. Til viobotar vid krofurnar i 1. mgr. skal umsakjandi syna
fram & ad hann bui yfir fjarhagslegri og teeknilegri getu til ad
sinna storfum voktunarstofnunar.
8. gr.
Engir hagsmunadarekstrar fyrir hendi

1. Umszkjandi skal skipulagour pannig ad hlutlegni og
ohlutdraegni starfsemi hans sé tryggo.

2. Umszkjandi skal sanngreina, greina og halda skrar par
sem skjalfest er dhaetta 4 hagsmunaarekstrum sem verda vegna
starfa hans sem voktunarstofnun, p.m.t. allur agreiningur sem
verdur vegna sambanda vid tengdar stofnanir eda undirverktaka.

3. Ef dhatta 4 hagsmunadrekstrum hefur verid sanngreind
skal umsakjandinn hafa til stadar skriflegar stefnur og
verklagsreglur til ad fordast hagsmunaarekstra & fyrirtekja- og
einstaklingsstigi. Skriflegu stefnunum og verklagsreglunum
skal beitt og paer framkvaemdar. Pessar stefnur og verklagsreglur
geta tekio til uttektar pridja adila.

9. gr

Upplysingar um sidari breytingar

1.  Voktunarstofnun skal an tafar tilkynna framkvamda-
stjorninni um allar eftirfarandi adsteedur sem geta komid upp
eftir vidurkenningu hennar:

a) breytingar sem geta haft ahrif a haefni voktunarstofnunar-
innar til ad uppfylla kréfurnar i 5.—8. gr. sem hafa att sér
stad eftir vidurkenninguna,

b) voktunarstofnunin kemur & f6t umbodum, utibuum eda
doétturfélogum innan Sambandsins, 60rum en peim sem
tilgreind eru 1 umsokninni,

¢) voktunarstofnunin akvedur ad veita pjoénustu i SOru
aoildarriki en pvi sem tilgreint er i umsokninni, eda i
aoildarriki par sem hun hefur tilgreint ad hiin hafi haett ad
veita pjonustu i samraemi vid d-lio,

d) voktunarstofnunin heettir ad veita pjonustu i adildarriki.

2. Framkvaemdastjornin skal veita vidkomandi 16gbeeru
yfirvaldi allar upplysingar sem fast skv. 1. mgr.

10. gr.

Endurskodun dkvordunarinnar um vidurkenningu

1. Framkvemdastjorninni er heimilt hvenzr sem er ad
endurskoda akvordun um vidurkenningu voktunarstofnunar.

Framkvamdastjornin skal taka akvordunina til endurskodunar
vid allar eftirfarandi adstaedur:

a) ef vidkomandi logbert yfirvald tilkynnir framkvaemda-
stjorninni ad pad hafi komist ad peirri nidurstddu ad
voktunarstofnun sinni ekki lengur peim storfum sem melt
er fyrirum i 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010
e0a uppfylli ekki lengur krofurnar sem meelt er fyrir um i 2.
mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010 eins og tilgreint
er i 5.-8. gr. pessarar reglugeroar,
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b) ef framkvamdastjornin hefur undir hondum upplysingar
sem skipta mali, p.m.t. rokstuddar ahyggjur af halfu pridju
adila, um ad voktunarstofnun uppfylli ekki lengur kréfurnar
sem melt er fyrirum i 1. og 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 995/2010 og i 5.-8. gr. pessarar reglugerdar,

c) ef voktunarstofnun hefur tilkynnt framkvemdastjérninni
um breytingar sem um getur i a-1id 1. mgr. 9. gr. pessarar
reglugerdar.

2. begar endurskodun er hafin skal framkvamdastjornin
njota adstodar hops endurskodenda sem framkvaemir endur-
skodunina og sinnir eftirliti.

3. Umszkjandi skal veita endurskodendahdépnum adgang
ad athafnasveedi sinu til ad sannreyna ad allar krofurnar sem
kvedid er 4 um 1 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010 og i
5.-8. gr. pessarar reglugerdar séu uppfylltar. Vidkomandi
l6gbeerum yfirvoldum er heimilt ad taka patt i heimsokninni.

Umsazkjandinn skal veita alla pa adstod sem er naudsynleg til
ad audvelda slikar heimsoknir.

4.  Endurskodendahdpurinn skal gera skyrslu par sem gerd
er grein fyrir nidurstodum hans. Stodefni skal fylgja med
endurskodunarskyrslunni.

Endurskodunarskyrslan skal fela i sér radleggingar um hvort
vidurkenningin & voktunarstofnun skuli vera afturkéllud.

Endurskodendahopurinn skal senda endurskodunarskyrsluna
til viokomandi 16gberra yfirvalda. Pessi yfirvold geta lagt fram
athugasemdir innan priggja vikna fra peim degi er skyrslan var
afhent.

Endurskodendahdpurinn skal lata vidkomandi voktunarstofnun
i t¢ samantekt 4 nidurstodunum og alyktununum Ur
skyrslunni. Stofnunin getur lagt fram athugasemdir fyrir
endurskodendahopinn innan priggja vikna fra peim degi er
skyrslan var afhent.

5. Endurskodendahoépurinn skal i endurskodunarskyrslunni
mala med afturkollun & vidurkenningu timabundid og/eda
med skilyrdum eda varanlega, a grundvelli umfangs peirra
annmarka sem hafa fundist, ef hann kemst ad peirri nidurstodu

ad voktunarstofnunin sinnir ekki lengur storfunum eda uppfyllir
ekki lengur kréfurnar sem melt er fyrir um i 8. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 995/2010.

Endurskodendahopurinn getur i stad pessa melt med pvi ad
framkveemdastjornin gefi Gt fyrirmaeli um adgerdir til Grbota
eda opinbera vidvorun eda ad framkvamdastjornin muni ekki
gripa til frekari adgerda.

11. gr
Akvoroun um afturkéllun 4 vidurkenningu

1. Framkvaemdastjornin skal dkveda hvort afturkalla eigi
vidurkenningu & voktunarstofnun timabundid og/eda med
skilyrdum eda varanlega med tilliti til endurskodunarskyrslunnar
sem um getur 1 10. gr.

2. Framkvaemdastjorninni er heimilt ad gefa ut fyrirmeeli
um adgerdir til urbota eda opinbera vidvorun pegar umfang
peirra annmarka sem hafa fundist, i samraemi vid 6. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 995/2010, leida ekki ad peirri nidurstodu
ad voktunarstofnunin sinni ekki lengur stérfunum eda uppfylli
ekki lengur kr6furnar sem melt er fyrir um i 2. mgr. 8. gr.
peirrar reglugerdar.

3. Tilkynna skal vidkomandi voktunarstofnun og vidkom-
andi 16gbarum yfirvoldum allra adildarrikjanna, i samreemi vid
6. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 995/2010, um akvordun
um afturk6llun 4 vidurkenningu & voktunarstofnun, dsamt
fyrirmeelum eda vidvorunum skv. 2. mgr., innan 10 virkra daga
frd pvi hun var sampykkt.

12. gr.
Gagnavernd

bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif 4 reglurnar vardandi vinnslu
personuupplysinga sem meelt er fyrir um 1 tilskipun 95/46/EB
og reglugerd (EB) nr. 45/2001.

13. gr
Lokaakvzeoi

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 23. febriiar 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Skra yfir fylgiskjol
Réttarstada logadila, lagaleg stadfesta, pjonustustarfsemi:
— vottud afrit af gdgnum eins og kvedid er 4 um i videigandi landsloggjof,
— skra yfir adildarriki par sem umsakjandi @tlar ad veita pjonustu.
Videigandi sérpekking:
— lysing 4 stofhuninni og skipulagi einingarinnar,
— skra yfir teeknilega heeft starfsfolk og afrit af ferilskram,
— lysing a skyldum og ébyrgd og skiptingu peirra,
— nakvaem lysing a verklagsreglum fyrir voktun a frammistodu og faerni taknilega heefa starfsfolksins.
Geta til ad sinna storfum sem voktunarstofnun:
Nakvaem lysing 4 eftirfarandi pattum:
— kerfi areidanleikakannana,
— stefnur og verklagsreglur til ad meta og bzta kerfi areidanleikakannana,
— stefnur og verklagsreglur til ad bregdast vid kvortunum rekstraradila eda pridju adila,
— verklagsreglur og ferli til ad sannprofa tilhlydilega notkun rekstraradila a kerfi areidanleikakannana,

— verklagsreglur um adgerdir til Grbota sem framkveema parf ef rekstraradili notar ekki kerfi areidanleikakannana a
tilhlydilegan hatt,

— skraningarkerfi.

Fjarhagsleg geta:

— affrit af reikningsskilum fyrir sidasta fjarhagsar, eda
— yfirlysing vardandi veltuna, eda

— Onnur sénnunargdgn ef gild astaeda er fyrir pvi ad umsakjandinn getur ekki lagt fram pau gégn sem um getur hér
a0 framan,

sonnun fyrir abyrgdartryggingu.
Engir hagsmunadrekstrar fyrir hendi:
— yfirlysing um ad engir hagsmunadrekstrar séu fyrir hendi,

— lysing a skriflegum stefnum og verklagsreglum til ad fordast hagsmunaarekstra 4 fyrirteekja- og einstaklingsstigi,
sem getur tekid til Gttektar pridja adila.

Undirverktakastarfsemi:
— lysing 4 verkefnum sem unnin eru af undirverktaka,

— sOnnun pess ad allir undirverktakar eda dotturfélog, ef pau hafa stadfestu, uppfylli videigandi krofur hér ad framan.
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FRAMKYV AMDARAKVORDUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2013/EES/46/09

fra 19. desember 2012

samkvamt tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB um fullnzegjandi vernd
personuupplysinga a Nyja-Sjalandi (*)

(tilkynnt med numeri C(2012) 9557)

(2013/65/ESB)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/
EB fra 24. oktober 1995 um vernd einstaklinga 1 tengslum
vid vinnslu persénuupplysinga og um frjalsa midlun slikra
upplysinga (1), einkum 6. mgr. 25. gr.,

ad h6fou samradi vid Evropsku personuverndarstofnunina,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkvemttilskipun95/46/EBerpesskrafistadadildarrikin
sjai til pess ad adeins megi flytja personuupplysingar til
pridja lands ef pad land tryggir fullnaegjandi vernd og ad
farid hafi verid ad 16gum adildarrikisins vid framkvaemd
annarra akvada tilskipunarinnar adur en flutningurinn
sér stad.

2)  Framkvemdastjornin kann ad komast ad peirri nidurstodu
a0 pridja land tryggi fullneegjandi vernd. S¢ svo er heimilt
a0 flytja personuupplysingar fra adildarrikjunum an pess
a0 frekari tryggingar sé krafist.

3) Samkvemt tilskipun 95/46/EB skal meta gagnavernd
med hlidsjon af 6llum kringumsteedum sem hafa ahrif
4 gagnaflutningsadgerd eda r60 gagnaflutningsadgerda,
einkum med tilliti til tiltekinna patta sem skipta mali
vardandi flutninginn.

4) 1 ljosi pess hve olikar leidir eru farnar ad gagnavernd i
pridju 16ndum skal fara fram mat & fullneegjandi vernd og
allar dkvardanir, sem eru byggdar a tilskipun 95/46/EB,
skulu teknar og peim framfylgt & pann hatt ad pad hafi

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 28, 30.1.2013., bls. 12. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 119/2013 fra 14. juni 2013
um breytingu a XI. vidauka (Rafren fjarskipti, hljod- og myndmidlun og
upplysingasamfélagid) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.

5)

6)

7)

hvorki i for med sér gedpottabundna né oréttletanlega
mismunun gegn eda a milli pridju landa par sem skilyrodi eru
svipud og skapi ekki heldur dulbunar vidskiptahindranir,
ad teknu tilliti til skuldbindinga Evropusambandsins &
alpjooavettvangi.

Nyja-Sjaland var adur bresk nylenda. Landid vard
sjalfstjornarsvaedi arid 1907 en sleit ekki formlegum
stjornskipulegum tengslum vid Bretland fyrr en 1947.
Nyja-Sjaland er einingarriki (e. unitary State) og hefur ekki
skriflega stjornarskra i hefobundnum skilningi rotgrdins
stjornarskrarskjals. { landinu er stjornarskrarbundin
konungsstjorn (e. constitutional monarchy) og pingbundid
lyoredi (e. parliamentary democracy) samkvaemt
Westminster-fyrirmyndinni par sem pjodhofdinginn er
drottning Nyja-Sjalands.

Nyja-Sjaland starfar samkvemt meginreglunni um
pingbundio fullveldi (e. principle of Parliamentary
sovereignty). b6 eru allmorg 16g sem eru almennt talin
hafa sérstaka stjornskipulega pydingu og teljast vera
,,&0ri 16g“ (e. higher law). 1 peim skilningi mynda pau
hluta af stjornskipulegum bakgrunni eda landslagi med
pvi ad liggja til grundvallar starfsemi hins opinbera og
sampykkt annarrar 16ggjafar. Enn fremur metti buast vid
pverpolitiskri samstoou pegar um er ad racda breytingu eda
nidurfellingu & pessari 16ggjof. Morg pessara laga — 16g
um borgaraleg réttindi (e. Bill of rights Act) fra 28. agust
1990 (opinber 16g nr. 109 fra 1990), mannréttindalogin (e.
Human Rights Act) fra 10. agust 1993 (opinber 16g nr. 82
fra 1993) og 16g um fridhelgi einkalifs (e. Privacy Act) fra
17. mai 1993 (opinber 16g nr. 28 fra 1993) — skipta mali
ad pvi er gagnavernd vardar. Stjornskipulegt mikilvaegi
pessarar 16ggjafar endurspeglast i peirri hefd ad taka
verdur tillit til peirra vid préun nyrrar 16ggjafar eda pegar
ny 16ggjof er 16g0 til.

Lagareglur um vernd persénuupplysinga 1 Nyja-Sjalandi
eru ad mestu leyti settar fram i 16gum um fridhelgi
einkalifs, eins og peim var breytt med breytingarldgunum
um fridhelgi einkalifs (upplysingar yfir landameeri) fra 7.
september 2010 (opinber 16g nr. 113 fra 2010). bau 16g
eru sampykkt 4 undan tilskipun 95/46/EB og takmarkast
ekki vid vélrent unnin gogn eda skipulogd gogn i
skraningarkerfi en gilda um allar personuupplysingar 4
hvada formi sem er. bau gilda um allan opinbera geirann
og einkageirann, med faum sérteekum undanpagum i pagu
almannaheilla sem buast maetti vid i lydraedispjoofélagi.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

Um er ad reda fjoldann allan af reglurommum & Nyja-
Sjalandi par sem fengist er vid malefni sem tengjast
friohelgi einkalifs med tilliti til stefnumala, reglna eda
kvortunarmala. Sumar reglurnar eru 16gbodnar en adrar
taka til adila i atvinnulifinu sem eru undir sjalfseftirliti,
p.m.t. reglur um fj6lmidla, beina markadssetningu,
6umbedin rafren bod, markadsrannsoknir, heilbrigdi og
fotlun, banka-, vatrygginga- og sparnadarpjonustu.

Til viobotar vid 16ggjof, sem ping Nyja-Sjalands setur,
er til stadar toluvert safn af fordemisrétti sem & raetur
sinar a0 rekja til ensks fordemisréttar og felur i sér
meginreglur um fordemisrétt og reglur sem skipta
mali vardandi gagnavernd. A medal grundvallarreglna
um fordemisrétt er meginreglan um ad mannleg reisn
einstaklings sé eitt af mikilvegustu atridum laganna.
bessi meginregla um fordemisrétt er lykilpatturinn i
almennu akvardanatdkuferli 4 svidi lagasetningar 4 Nyja-
Sjalandi. Doémaframkvaemd a4 Nyja-Sjalandi er byggd
4 fordemisrétti og felur einnig i sér fjoldann allan af
pattum tengdum fridhelgi einkalifs, p.m.t. brot & fridhelgi
einkalifs, brot 4 trunadi og vernd gegn meidyrdum, skerd-
ing hagsmuna, areitni, rumeiding, galeysi og annad.

Gildandi lagareglur um gagnavernd 4 Nyja-Sjalandi na
yfir allar per grundvallarreglur sem eru naudsynlegar
til ad veita einstaklingum fullneegjandi vernd og i peim
er einnig kvedid a4 um undanpagur og takmarkanir til ad
vernda mikilvega hagsmuni almennings. Pessar laga-
reglur um gagnavernd og undanpagur endurspegla megin-
reglurnar sem melt er fyrir um 1 tilskipun 95/46/EB.

Beiting lagareglnanna um gagnavernd er tryggd med
stjornsyslu- og lagatirreedum og med 6hadu eftirliti sem
framkveemterafeftirlitsyfirvaldi, gagnaverndaryfirvéldum
(e. Privacy Commissioner) sem starfa sjalfstaett og hafa
heimildir sem settar eru fram i 28. gr. tilskipunar 95/46/
EB. Enn fremur hafa allir hagsmunaadilar rétt til ad leita
réttar sins fyrir domstolum til ad sakja skadabaetur vegna
o0logmaetrar medferdar persdbnuupplysinga.

Nyja-Sjaland skal pvi teljast veita fullnegjandi vernd
personuupplysinga eins og um getur i tilskipun 95/46/EB.

[ pessari akvordun skal fjallad um hvort fullnaegjandi
vernd sé veitt 4 Nyja-Sjalandi med pad i huga ad uppfylla
krofur 1. mgr. 25. gr. tilskipunar 95/46/EB. Hun skal ekki
hafa ahrif 4 6nnur skilyrdi eda takmarkanir sem eru notud
til ad framkvaema onnur akvadi peirrar tilskipunar sem
varda vinnslu personuupplysinga i adildarrikjunum.

Til ad tryggja gagnsai og til ad gera 16gbserum yfirvoldum
i aodildarrikjunum kleift ad vernda einstaklinga ad pvi er
vardar vinnslu personuupplysinga um pa, er naudsynlegt
a0 tilgreina undantekningartilvik par sem réttleetanlegt er
a0 stodva timabundid tilteknar gagnasendingar pratt fyrir
ad vernd s¢é talin fullnegjandi.

15) Starfshépur um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu
personuupplysinga, sem komio var & fot skv. 29. gr. tilskip-
unar 95/46/EB, hefur skilad jakveedu aliti um ad vernd
personuupplysinga sé fullnaegjandi 4 Nyja-Sjalandi (?)
og tekid hefur verid tillit til pess vid gerd pessarar fram-
kvaemdarakvordunar.

16) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvoroun,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komio var a fot
skv. 1. mgr. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr

1. AQ pvi er vardar 2. mgr. 25. gr. tilskipunar 95/46/EB telst
Nyja-Sjaland tryggja fullnaegjandi vernd personuupplysinga
sem fluttar eru fra Evropusambandinu.

2. Logbera eftirlitsyfirvaldid sem ber abyrgd a beitingu
lagareglna um vernd upplysinga & Nyja-Sjalandi, er tilgreint i
vidaukanum vid pessa akvordun.

2. gr

1. Logber yfirvold i adildarrikjunum geta, an pess ad pad
hafi dhrif 4 heimild peirra til ad gripa til adgerda til a0 tryggja ad
farid sé¢ ad akvaedum landslaga, sem eru sampykkt samkvaemt
00rum akveedum tilskipunar 95/46/EB en 25. gr., beitt valdi
sinu til ad stodva timabundid gagnasendingar til vidtakanda &
Nyja-Sjalandi 1 pvi skyni ad vernda einstaklinga med tilliti til
vinnslu perséonuupplysinga um pa 1 eftirfarandi tilvikum:

a) par sem logber yfirvold 4 Nyja-Sjalandi hafa dkvardad ad
vidtakandi brjoti gildandi reglur um vernd eda

b) par sem verulegar likur eru & pvi ad reglur um vernd séu
brotnar, gild 4steda sé til ad xtla ad logbert yfirvald &
Nyja-Sjalandi geri ekki eda muni ekki gera naegilegar
radstafanir 1 teka tid til ad leysa malid sem um er ad
reda, aframhaldandi gagnaflutningur mundi stofna hinum
skradu 1 hettu 4 ad skadast alvarlega og logber yfirvold
i aodildarrikjunum hafa gert verulegt atak i malinu til ad
veita peim adila vidvorun sem ber abyrgd 4 vinnslunni og
hefur stadfestu &4 Nyja-Sjalandi og veitt honum teekifzeri til
andsvara.

2. Timabundinni stoovun skal aflétt jafnskjott og tryggt er
ad farid sé ad reglum um vernd og vidkomandi 16gbeer yfirvold
adildarrikjanna, sem hlut eiga ad mali, hafa verid latin vita af

pvi.
3. gr

1. Adildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjéorninni an
tafar um radstafanir sem eru gerdar 4 grundvelli 2. gr.

() Alit nr. 11/2011 fra 4. april 2011 um vernd personuupplysinga 4 Nyja-
Sjalandi. Ma nalgast a vefsetrinu: http://ec.europa.eu/justice/data-
protection/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2011/
wpl182_en.pdf
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2. Adildarrikin og framkvamdastjornin skulu tilkynna hvert
60ru um pau tilvik par sem adgerdir adila, sem tryggja skulu
samreemi vid reglur um vernd & Nyja-Sjalandi, tryggja ekki
slikt samraemi.

3. Ef upplysingarnar, sem er aflad skv. 1. mgr. 2. gr. og
skv. 1. og 2. mgr. pessarar greinar, leida i 1jos ad einhver adili,
sem ber abyrgd a ad tryggja samraemi vid reglur um vernd a
Nyja-Sjalandi, gegnir ekki hlutverki sinu & skilvirkan hatt skal
framkveemdastjornin tilkynna 16gbzru yfirvaldi 4 Nyja-Sjalandi
um pad og, ef naudsyn krefur, leggja fram drég ad radstéfunum
i samreemi vi0 malsmeodferdina sem um getur i 2. mgr. 31. gr.
tilskipunar 95/46/EB med pad fyrir augum ad fella nidur eda
fresta gildistoku pessarar akvorounar eda takmarka gildissvid
hennar.

4. gr

Framkvaemdastjornin skal hafa eftirlit med framkvaemd
pessarar akvordunar og greina nefndinni, sem var komid a fot
skv. 31. gr. tilskipunar 95/46/EB, fra 6llum nidurstddum par
a0 lutandi, par 4 medal 6llum gognum sem geta haft ahrif &

pa nidurstoou i 1. gr. pessarar akvordunar ad vernd a4 Nyja-
Sjalandi sé fullnaegjandi i skilningi 25. gr. tilskipunar 95/46/EB
og Ollum tilvikum par sem framkvaemd pessarar akvordunar
hefur haft mismunum i for med sér.

5. gr

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad fara ad
akvordun pessari eigi sidar en 20. mars 2013.

6. gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 19. desember 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Viviane REDING

varaforseti.

VIDAUKI

Logbera eftirlitsyfirvaldid sem um getur i 2. mgr. 1. gr. pessarar akvordunar:

Gagnaverndaryfirvald:
Te Mana Matapono Matatapu

Level 4

109-111 Featherston Street
Wellington 6143

New Zealand

Simi: +64-4-474 7590
Tolvupostfang tengilids: enquiries@privacy.org.nz
Vefsetur: http:/privacy.org.nz/
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2012/30/ESB 2013/EES/46/10
fra 25. oktéber 2012
um samrzmingu verndarradstafana, sem zetlad er ad vera jafngildar i Bandalaginu og
aoildarriki krefjast pegar almenningshlutafélog eru stofnud og um tilskilio hlutafé og heimiladar
breytingar 4 hlutafé peirra i skilningi annarrar malsgreinar 54. gr. saittmalans um starfshaetti
Evrépusambandsins til a0 vernda hagsmuni félagsmanna og annarra
(endurutgafa) (*)
EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS 2) Samremingin sem kvedid er 4 um { g-lid 2. mgr.
HAFA, 50. gr. sattmalans og i almennu aztluninni um afham

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evroépusam-
bandsins, einkum 1. mgr. og g-1id 2. mgr. 50. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornar Evropusam-
bandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjoopingin,

3)
med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndar Evropu-
sambandsins (1),

i samrami vid almenna lagasetningarmedferd (),
og ao teknu tilliti til eftirfarandi: 4)

1)  Annarri tilskipun radsins 77/91/EBE fra 13. desember
1976 um samramingu verndarradstafana, sem atlad er ad
vera jafngildar i Bandalaginu og adildarriki krefjast pegar
almenningshlutaféldg eru stofnud og um tilskilio hlutafé
og heimiladar breytingar 4 hlutafé peirra i skilningi
annarrar malsgreinar 54. gr. sattmalans til ad vernda
hagsmuni félagsmanna og annarra () hefur nokkrum 5)
sinnum verid breytt i veigamiklum atridum (*). Par sem
til stendur ad gera frekari breytingar er rétt ad enduratgefa
hana fyrir skyrleika sakir.

(*) Pessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 315, 14.11.2012, bls. 74. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 131/2013 fra 14. jini
2013 um breytingu a XXII. vidauka (Félageréttur) vid EES-samninginn,

bidur birtingar.
(") Stjtid. ESB C 132, 3.5.2011, bls. 113.
(® Afstada Evropupingsins fra 15. névember 2011 (hefur enn ekki verid birt i 6)

Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 10. oktober 2012.

() Stjtid. EB L 26, 31.1.1977, bls. 1. Athugasemd ritstjornar: Titli tilskipunar
nr. 77/91/ESB hefur verid breytt til ad taka tillit til nimerabreytinga a
greinum i stofnsattmala Evropubandalagsins i samraemi vid 5. gr. Lissabon-
sattmalans, en upphaflega tilvisunin var i adra malsgrein 58. gr. sattmalans.

hafta 4 staofesturétti, sem hofst med fyrstu tilskipun
radsins 68/151/EBE fra 9. mars 1968 um samremingu
verndarradstafana, sem ®tlad er ad vera jafngildar i
Bandalaginu og adildarriki krefjast af félogum 1 skilningi
annarrar malsgreinar 58. gr. sattmalans, til ad vernda
hagsmuni félagsmanna og annarra (°) er sérstaklega
mikilveg i tengslum vid almenningshlutafélég, vegna
pess ad starfsemi peirra er radandi i efnahagslifi
adildarrikjanna og ner oft ut yfir landameeri peirra.

Til ad tryggja somu lagmarksvernd fyrir hluthafa i
almenningshlutafélogum og lanardrottna peirra er
samreming akveda i landslogum um stofnun peirra,
tilskilid hlutafé og um haekkun eda lekkun hlutafjar
peirra einkar mikilvag.

[Evrépusambandinu verdasampykktiredastofnsamningur
almenningshlutafélags ad gera sérhverjum dhugasémum
aodila kleift a0 kynna sér einstaka grundvallarpeetti
félagsins, par med talda ndkveema samsetningu hlutafjar
pess.

Akvaedi Sambandsins eru naudsynleg til ad vidhalda
hlutafé, sem myndar tryggingu lanardrottna, einkum med
pvi ad banna laekkun pess med endurgjaldi til hluthafa ef
hinir sidarnefndu eiga ekki tilkall til pess og med pvi ad
takmarka rétt félagsins til ad eignast eigin hlutabréf.

Takmarkanir & 6flun félags a eigin hlutabréfum gilda ekki
adeins um Oflun af halfu félagsins sjalfs heldur einnig
af halfu einstaklinga sem pad gera i eigin nafni, en fyrir
hond félagsins.

(") Sja A-hluta II. vidauka.

() Stjtio. EB L 65, 14.3.1968, bls. 8.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

Til ad koma i veg fyrir ad almenningshlutafélag noti annad
félag sem pad 4 meirihluta atkvadisréttar i eda getur beitt
radandi ahrifum 4 til ad afla hlutabréfa med pessum heetti,
an pess ad hlita takmorkunum sem settar eru i pessu tilliti,
etti ad utvikka fyrirkomulag um 6flun félags a eigin
hlutabréfum svo pad taki til mikilvaeegustu og algengustu
tilvika par sem Onnur slik félog afla hlutabréfa. Slikt
fyrirkomulag skal utvikkad svo ad pad taki til askriftar ad
hlutabréfum i almenningshlutafélogum.

Til ad koma i veg fyrir ad pessi tilskipun sé snidgengin
skal fyrirkomulagid sem um getur i 7. forsendu einnig
gilda um félog sem falla undir tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/101/EB fra 16. september 2009 um
samremingu verndarradstafana sem @tlad er ad vera
jafngildar og adildarriki krefjast af félogum i skilningi
annarrar malsgreinar 54. gr. sattmalans, til ad vernda
hagsmuni félagsmanna og bridju adila (°) og félog sem
starfa & grundvelli laga pridju landa og hafa samberilegt
rekstrarform ad 16gum.

Ef tengsl milli almenningshlutafélags og annars félags
eins og um getur i 7. forsendu eru adeins Obein virdist
réttletanlegt ad milda akvadi sem gilda pegar tengslin
eru bein med pvi ad kveda 4 um, sem lagmarksradstdfun 1
pvi skyni ad né fram markmidum pessarar tilskipunar, ad
fella nidur atkveedisrétt.

Enn fremur er réttleetanlegt ad veita undanpagu ef
atvinnustarfsemi er pannig i edli sinu ad ekki er heetta a
a0 markmidum pessarar tilskipunar verdi ekki nad.

Naudsynlegt er, med hlidsjon af markmidum g-lidar
2. mgr. 50. gr. sattmalans, ad 10g aodildarrikjanna um
hakkun eda lekkun hlutafjar tryggi ad farid sé ad
meginreglunum um jofn kjor hluthafa 1 somu adstéou og
um verndun lanardrottna sem eignast hafa kr6fur adur en
akvordun um laekkun er tekin og paer samreemdar.

[ peim tilgangi ad auka stadlada vernd lanveitanda i
6llum adildarrikjunum skulu lanveitendur eiga kost & ad

)

Stjtid. ESB L 258, 1.10.2009, bls. 11. Athugasemd ritstjornar: Titli tilskip-
unar nr. 2009/101/ESB hefur verid breytt til ad taka tillit til nimerabreytinga
a greinum i stofnsattmala Evropubandalagsins i samrami vid 5. gr.
Lissabonsattmalans, en upphaflega tilvisunin var i adra malsgrein 48. gr.
sattmalans.

13)

14)

15)

hefja doms- eda stjornsyslumal, samkvaemt tilteknum
skilyrdum, ef krofur peirra eru i hufi vegna laekkunar &
hlutafé hlutafélags.

Til ad koma i veg fyrir markadssvik skulu adildarrikin,
vid framkvamd pessarar tilskipunar, taka tillit til akveeda
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2003/6/EB fra
28. jantiar 2003 um innherjasvik og markadsmisnotkun
(markadssvik) (7), reglugerdar framkvemdastjornarinnar
(EB)nr. 2273/2003 fra 22. desember 2003 um framkveemd
tilskipunar Evropubpingsins og radsins 2003/6/EB ad
pvi er vardar undanpagur fyrir endurkaupadatlanir
og verdjofnun fjarmalagerninga (%) og tilskipunar
framkvamdastjornarinnar 2004/72/EB fra 29. april 2004
um framkvaemd tilskipunar Evropupingsins og radsins
2003/6/EB ad pvi er vardar vidurkenndar markadsvenjur,
skilgreiningu & innherjaupplysingum i tengslum vid
afleidd
tilkynningu um vidskipti stjornenda og tilkynningu um

voruskuldaskjol, samningu innherjaskraa,

grunsamleg vidskipti (°).

[ 1josi doms Evropuddomstélsins fra 6. mai 2008 { mali
C-133/06 Pingid gegn radinu ('°), er talid naudsynlegt ad
endursemja textann i 3. mgr. 6. gr. tilskipunar 77/91/EBE
til ad fjarleegja gildandi afleiddan lagagrundvoll og til
a0 kveda 4 um rannsokn og, ef porf krefur, endurskodun
badi Evropupingsins og radsins & fjarhadinni sem um
getur i 1. malsgrein peirrar greinar.

bessi tilskipun hefur ekki ahrif & skuldbindingar
adildarrikjanna ad pvi er vardar frest peirra til ad leida
tilskipanirnar, sem tilgreindar eru i B-hluta II. vidauka, i

landslog og beita peim.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.

1. gr

Samraemingarradstafanirnar, sem melt er fyrir um i

pessari tilskipun, skulu gilda um akvadin sem sett eru med
16gum og stjornsyslufyrirmalum i adildarrikjunum um peer
gerdir félaga sem taldar eru upp i I. vidauka.

Nafn hvers félags af peim gerdum sem tilgreindar eru i
I. vidauka skal fela i sér eda pvi fylgja lysing, sem er frabrugdin

peirri sem krafist er af 60rum gerdum félaga.

(@)
®
¢
)

Stjtio. ESB L 96, 12.4.2003, bls. 16.
Stjtio. ESB L 336, 23.12.2003, bls. 33.
Stjtid. ESB L 162, 30.4.2004, bls. 70.
Doémasafn EB (e. ECR), 2008, bls. I-3189.



15.8.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 46/141

2. Adildarrikin geta akvedid ad lata pessa tilskipun
ekki gilda um fjarfestingarfélog med breytilegu hlutafé né
samvinnufélog sem stofnud eru sem ein gerd félaganna sem
talin eru upp i 1. vidauka. Ad pvi marki sem pessi moguleiki
er nyttur i 16gum adildarrikjanna skal pess krafist af slikum
félogum ad pau noti ordin ,,fjarfestingarfélag med breytilegu
hlutafé” eda ,,samvinnufélag™ i 6llum skjolum sem tilgreind
eruis5. gr. tilskipunar 2009/101/EB.

I pessari tilskipun merkir hugtakid ,.fjarfestingarfélag med
breytilegu hlutafé einungis pau félog sem:

— hafa pad ad meginmarkmidi ad fjarfesta 1 ymiss konar
verdbréfum og hlutafé, landi eda 60rum eignum med pad
eitt { huga ad dreifa ahattunni af fjarfestingu og ad afla
hluth6fum sinum fjarhagslegs avinnings af umsyslu med
eignir beirra,

— bjoda almenningi askrift ad eigin hlutabréfum og

— gera rad fyrir pvi i sampykktum sinum ad innan marka
hamarks- og lagmarkshlutafjar geti pau hvener sem er
gefid ut, innleyst eda endurselt hlutabréf sin.

2. gr

Sampykktir eda stofnsamningur félagsins skulu alltaf veita
a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) gerd og heiti félagsins,

b) tilgang félagsins,

c) fjarheed skrads hlutafjar, hafi félagid ekkert sampykkt
hlutafé,

d) fjarhed sampykkts hlutafjar, hafi félagio sampykkt hlutafe,
asamt fjarhaed skrads hlutafjar pegar félagid er stofnad,
eda feer leyfi til ad hefja rekstur, og 1 hvert sinn er breyting
verdur a sampykktu hlutafé, med fyrirvara um e-lid 2. gr.
tilskipunar 2009/101/EB,

e) reglur um fjolda og adferdir vid ad skipa menn i stofnanir
sem skulu koma fram fyrir hond félagsins, ad pvi er
vardar pridja adila, pa sem annast stjorn félagsins,
framkvemdastjorn, adra stjornendur og eftirlitsmenn pess,
svo og um skiptingu valds medal pessara stofnana, ad svo
miklu leyti sem peer eru ekki akvardadar med 16gum,

f) gildistimi félags nema i pvi tilviki ad hann sé 6takmarkadur.

3. gr

Eftirfarandi upplysingar verda a.m.k. ad koma fram annadhvort
i sampykktum félags eda stofnsamningi eda 1 adskildu skjali
sem gefid er Ut 1 samraemi vid lagadkveedi adildarrikjanna eins
og um getur i 3. gr. tilskipunar 2009/101/EB:

a) skrad skrifstofa,

b) nafnverd hlutabréfa, sem askrift er fengin fyrir, og fjoldi
peirra minnst einu sinni 4 ari,

c) fjoldi hlutabréfa sem askrift er fengin fyrir an pess ad
nafnverd sé tiltekid, enda sé leyfilegt ad gefa slik hlutabréf
ut samkvamt landslogum,

d) sérstok skilyroi fyrir takmorkunum a framsali hlutabréfa, ef
einhver eru,

e) upplysingarnar sem um getur i b-, c- og d-lid ad pvi er
vardar hvern flokk um sig og pau réttindi sem hver flokkur
hefur, ef um er ad rada fleiri en einn flokk hlutabréfa,

f) hvort um er ad reda hlutabréf skrad & nafn eda
handhafahlutabréf, par sem landslog kveda a um badar
gerdir, og hvers kyns akvadi um breytingu a slikum
hlutabréfum nema 16g kvedi 4 um hana,

g) fjarhaed skrads hlutafjar sem er ad fullu greitt vid stofnun
félagsins eda pegar pad hefur fengid leyfi til ad hefja
rekstur,

h) nafnverd hlutabréfa eda, ef ekki er um ad raeda nafnvero,
fjoldi hlutabréfa sem gefin eru Gt gegn endurgjaldi i 6dru
formi en reidufé, svo og form endurgjalds og nafn pess
einstaklings sem innir af hendi endurgjaldid,
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i) deili a einstaklingum, 16gpersonum, félogum eda
fyrirteekjum sem hafa skrifad undir, eda i nafni hverra hefur
verid skrifad undir, sampykktir eda stofnsamning, eda drog
a0 pessum skjolum ef félagio var ekki stofnad a sama tima,

j) heildarfjarhaeo, eda a.m.k. aatlud fjarhao, alls kostnadar
sem félagid skal greida eda feera ma 4 reikning pess vegna
stofnunar pess og, ef vio 4, a0ur en fyrirteekid feer leyfi til
a0 hefja rekstur, og

k) hvers kyns sérstok hlunnindi, sem veitt voru vid stofnun
félagsins eda fyrir veitingu starfsleyfis til handa peim sem
tekio hafa patt i stofnun félagsins eda i adgerdum sem leitt
hafa til pess ad pad hefur fengid slikt leyfi.

4. gr

1. Efl6g adildarrikis mela fyrir um ad félag megi ekki hefja
rekstur an leyfis skulu pau einnig hafa ad geyma akvadi um
abyrgd & skuldum sem félagio hefur stofnad til eda stofnad
hefur verid til i nafni félagsins & timabilinu adur en slikt leyfi er
veitt eda pvi hafnad.

2. Akvadi 1. mgr. gilda ekki um skuldbindingar 4 grundvelli
samninga sem félagid gerir med pvi skilyrdi ad pad fai leyfi til
a0 hefja rekstur.

5. gr

1. Ef 16g adildarrikis askilja ad fleiri en einn félagsmadur
standi ad baki félagsstofnun skal s stadreynd ad 61l hlutabréf
eru i eign eins einstaklings eda ad félagsmonnum hefur faekkad
nidur fyrir 16glegan ldgmarksfjolda eftir stofnun félagsins ekki
leida til pess félagid leysist sjaltkrafa upp.

2. Ef 16g adildarrikis leyfa, i peim tilvikum sem nefnd eru
i 1. mgr., ad félagi sé slitid med domsurskurdi skal domari sa
sem hefur 16gsdgu i malinu hafa heimild til ad veita félaginu
nagilegan tima til a0 koma reglu 4 malefni sin.

3. Ef urskurdur um félagsslit fellur, eins og um getur i
2. mgr., skulu skuldaskil fara fram.

6. gr.

1. Til pess ad haegt sé ad stofna félag eda veita pvi leyfi til
a0 hefja starfsemi skal askilja i 1dgum adildarrikjanna ad loford
faist fyrir lagmarksfjarhad hlutafjar sem skal ekki vera laegri en
25 000 evrur.

2. Fimmta hvert ar skal Evropupingiod og raoio, & grundvelli
tilldgu framkvaemdastjornarinnar i samremi vid 1. mgr. og
g-1id 2. mgr. 50. gr. sattmalans, rannsaka og, ef naudsyn krefur,
endurskoda fjarhaedina sem tilgreind eru i evrum i 1. mgr. i
ljési efnahagslegrar og peningalegrar prounar i Sambandinu
og 1 ljosi peirrar tilhneigingar ad leyfa adeins storum og
medalstorum fyrirteekjum ad velja paer gerdir félaga sem taldar
eru upp i I. vidauka.

7. gr.

Skrad hlutafé ma adeins samanstanda af eignum sem unnt er ad
meta til fjar. P6 getur samningur um ad framkveema verk eda
veita pjonustu ekki talist hluti af pessum eignum.

8. gr

Ekki ma bjoda ut hlutabréf & verdi sem er laegra en nafnverd
peirra eda, ef ekki er getid um nafnverd, bokfert verd peirra.

b6 geta adildarriki leyft peim, sem skuldbinda sig til ad kaupa
hlutabréf gegn eigin vinnuframlagi, ad greida legra verd en
sem nemur fullu verdi hlutabréfanna sem peir skra sig fyrir
pegar slik vioskipti fara fram.

9. gr.

Hlutabréf, sem gefin eru Ut gegn endurgjaldi, skulu greidast
upp vid stofnun félags eda veitingu starfsleyfis 4 verdi, sem er
ekki leegra en 25% af nafnverdi peirra, eda af bokfaerdu verdi
peirra ef ekki er um ad reeda nafnverd.

begar hlutabréf eru gefin ut gegn endurgjaldi i 6dru formi en
reidufé vid stofnun félags eda veitingu starfsleyfis parf po ad
inna endurgjald ad fullu af hendi innan fimm ara fra peim tima.
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10. gr.

1. Einn eda fleiri 6hadir sérfredingar, sem skipadir eru
eda sampykktir af stjornvoldum eda domstolum, skulu gera
skyrslu um allt endurgjald i 6dru formi en reidufé, fyrir stofnun
félagsins eda veitingu starfsleyfis. Slikir sérfreedingar geta verio
einstaklingar og 16gpersonur, félog eda fyrirteki samkvamt
16gum hvers adildarrikis.

2. Skyrsla sérfredinganna, sem um getur i 1. mgr., a
a.m.k. ad geyma lysingu & 6llum eignum, sem endurgjaldid
samanstendur af, dsamt peim matsadferdum sem notadar eru
til ad akveda verOmeeti peirra og skal greina fra pvi hvort
nidurstodur um mat verdmeta sem fast med pvi ad beita
pessum adferdum séu a.m.k. i samraemi vid fjolda og nafnverd
eda, ef ekki er um nafnverd ad rada, vid bokfart verd og, eftir
pvi sem vid &, i samremi vid yfirverd bpeirra hlutabréfa sem
gefa & ut sem endurgjald.

3. Birta skal skyrslu sérfreedinganna i samraemi vid 10g
hvers adildarrikjanna, samkvaemt 3. gr. tilskipunar 2009/101/
EB.

4. Adildarrikin geta akvedid a0 beita ekki pessari grein i pvi
tilviki ad 90% af nafnverdi allra hlutabréfa eda, ef ekki er um
nafnverd ad rada, af bokferdu verdi peirra er gefid t a eitt
eda fleiri félog til endurgjalds i 60ru formi en reidufé og ef
eftirfarandi krofum er fullnaegt:

a) ad einstaklingarnir sem getid er 1 i-lid 3. gr. hafi komid
sér saman um ad sleppa skyrslu sérfreedinganna, ad pvi er
vardar félagid sem tekur vid greidslunni,

b) ad slikt samkomulag hafi verid birt samkvamt 3. mgr.,

c) a0 félogin sem inna slikt endurgjald af hendi hafi varasjodi,
sem ekki ma greida Ur samkvamt 16gum eda sampykktum,
og jafngilda a.m.k. nafnverdi eda, ef ekki er um ad rada
nafnverd, bokfaerdu verdi hlutabréfanna sem gefin eru it
gegn endurgjaldi i 60ru formi en reidufé,

d) a0 félogin sem inna slikt endurgjald af hendi abyrgist
skuldir vidtokufélags, sem nemur allt ad peirri fjarhaed sem
tilgreind er i c-1id, og vidtdkufélag hefur stofnad til fra pvi
a0 hlutabréfin voru gefin ut, gegn endurgjaldi i 60ru formi
en reidufé, og par til einu ari eftir birtingu arsreikninga
félagsins fyrir pad reikningsar pegar slikt endurgjald var
innt af hendi; bannad er ad framselja pessi hlutabréf a pessu
timabili,

e) ad abyrgoin, sem getid er i d-1id, hafi verid birt samkvaemt
3. mgr., og

f) a0 félogin sem inna slikt endurgjald af hendi leggi fjarhad,
sem er jafnha peirri fjarhed sem tilgreind er i c-lid, i
varasjod sem ekki ma greida ur fyrr en premur arum eftir
birtingu arsreiknings vidtokufélagsins fyrir pad reikningsar
pegar endurgjald af pessu tagi var innt af hendi eda, ef
naudsyn krefur, fyrr en allar krofur, sem snerta abyrgd pa
sem visad er til i d-1id og lagdar eru fram & pessu timabili,
hafa verid gerdar upp.

5. Adildarriki geta dkvedid ad beita ekki pessari grein vid
stofnun nys félags med samruna eda skiptingu ef tekin er saman
skyrsla eins eda fleiri 6hadra sérfreedinga um samrunadetlun
eda skiptingaraztlun.

begar adildarriki akveda ad beita pessari grein, i peim tilvikum
sem um getur i fyrstu undirgrein, geta pau kvedid a um ad
sami sérfreedingur eda somu sérfreedingar taki saman skyrsluna
samkvemt pessari grein og skyrslu eins eda fleiri 6hadra
sérfreedinga um aztlun um samruna eda skiptingu.

11. gr

1. Adildarrikin geta akvedid ad beita ekki 1., 2. og 3. mgr.
10. gr. pessarar tilskipunar ef framseljanleg verdbréf, eins og pau
eru skilgreind i 18. 1id 1. mgr. 4. gr. tilskipunar Evrépupingsins
og radsins 2004/39/EB fra 21. april 2004 um markadi fyrir
fjarmalagerninga (''), eda peningamarkadsgerningar, eins og
peir eru skilgreindir i 19. 1id 1. mgr. 4. gr. peirrar tilskipunar,
eru, samkvemt akvordun stjornar eda framkvemdastjornar,
16g0 fram sem endurgjald i 60ru en reidufé og pessi verdbréf
eda peningamarkadsgerningar eru metin 4 vegnu medalverdi i
vidskiptum med verdbréfin eda gerningana a einum eda fleiri
skipulegum verdbréfamérkudum, eins og beir eru skilgreindir
i 14. 1id 1. mgr. 4. gr. peirrar reglugerdar, a naegilega 16ngu
timabili sem akvardast skal samkvamt landslogum settum fyrir
pann dag sem viokomandi endurgjald i 60ru en reidufé er lagt
fram.

Hafi sérstakar adsteedur sem myndu hafa i f6r med sér verulega
breytingu & verdmeti eignarinnar pann dag sem hiin er 16g0
fram, p.m.t. markadsadstedur sem gera slik verdbréf eda
peningamarkadsgerninga illseljanleg, hins vegar haft ahrif 4
petta vero, skal fara fram endurmat ad frumkveedi og 4 abyrgd
stjornar eda framkvamdastjornar.

(') Stjtio. ESB L 145, 30.4.2004, bls. 1.
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Vi0 petta endurmat gilda 1., 2. og 3. mgr. 10. gr.

2. Adildarriki geta akvedid ad beita ekki 1., 2. og 3. mgr.
10. gr. ef eignir, adrar en framseljanleg verdobréf og peninga-
markadsgerningar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, eru,
samkvaemt dkvordun stjornar eda framkvemdastjornar, lagoar
fram sem endurgjald annad en reidufé, ef vidurkenndur 6hadur
sérfreedingur hefur metid paer 4 gangvirdi og eftirfarandi
skilyrdum hefur verio fullnaegt:

a) ad gangvirdi sé akvardad eigi fyrr en sex manudum fyrir
pann dag sem eignin er i raun 16g0 fram, og

b) ad matio hafi farid fram i samraemi vid almennt vidurkennda
matsstadla og -reglur i adildarrikinu sem eiga vid um pa
gerd eigna sem leggja 4 fram.

Komi upp nyjar, fullgildar adsteedur, sem hefou i for med sér
verulega breytingu 4 gangvirdi eignarinnar pann dag sem eignin
er i raun 16g0 fram, skal fara fram endurmat ad frumkvadi og a
abyrgd stjornar eda framkvamdastjornar.

Vid petta endurmat gilda 1., 2. og 3. mgr. 10. gr.

Fari slikt endurmat ekki fram getur einn hluthafi eda fleiri,
sem eiga samtals a.m.k. 5% af skradu hlutafé félagsins pann
dag sem akvordun um aukningu hlutafjar er tekin, krafist mats
6hads sérfredings og gilda pa 1., 2. og 3. mgr. 10. gr.

Slikir hluthafar geta lagt fram krofu allt fram ad peim degi sem
eignin er i raun 16g0 fram, ad pvi tilskildu ad & peim degi, sem
krafan er 16g0 fram, nemi hlutaféd, sem vidkomandi hluthafar
fara meo, enn a.m.k. 5% af skradu hlutafé félagsins eins og pad
var daginn sem akvordunin um hlutafjaraukningu var tekin.

3.  Adildarriki geta 4akvedid ad beita ekki 1., 2. og
3. mgr. 10. gr. ef adrar eignir en framseljanleg verobréf
og peningamarkadsgerningar, sem um getur i 1. mgr
pessarar greinar, eru, samkvaemt akvordun stjornar eda
framkvaemdastjornar, lagdar fram sem endurgjald annad en
reidufé og gangvirdi peirra ma rekja til einstakrar eignar i
16gbodnum reikningsskilum fyrra fjarhagsars, ad pvi tilskildu

a0 16gbodnu reikningsskilin hafi verio endurskodud i samraemi
vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/43/EB fra
17. mai 2006 um logbodna endurskodun arsreikninga og
samstadureikningsskila (12).

Annar til fimmti undirlidur 2. mgr. pessarar greinar skulu gilda
ad breyttu breytanda.

12. gr.

1. Ef annad endurgjald en reidufé, eins og um getur i 11.
gr., er 1atid i té an skyrslu sérfreedinga, sem um geturi 1., 2. og
3. mgr. 10. gr., skal, ad vidbattum kréfunum sem fram koma i
h-1id 3. gr. og innan eins manadar fra peim degi sem eignin er i
raun 16g0 fram, birta tilkynningu par sem fram kemur:

a) lysing a4 vidkomandi endurgjaldi, sem er i 60ru en reidufe,

b) verdmeti pess, hver hefur séd um matid og, ef vid 4,
matsadferdin,

¢) yfirlysing um hvort tilgreint virdi svari i pad minnsta til
fjolda, nafnverds eda, ef nafnverd er ekki tiltekid, til
bokferds verds og, ef vid a, yfirverds a hlutabréfunum sem
4 a0 gefa Ut vegna sliks endurgjalds, og

d) yfirlysing um ad engar nyjar, fullgildar adsteedur hafi komid
upp ad pvi er vardar upphafiega matio.

Birtingin skal fram fara & pann hatt sem melt er fyrir um
i 16gum hvers adildarrikis i samraeemi vid 3. gr. tilskipunar
2009/101/EB.

2. Efleggja 4 fram annad endurgjald en reidufé an skyrslu
sérfreedinga, sem um getur i 1., 2. og 3. mgr. 10. gr., i tengslum
vid aukningu hlutafjar, sem fara skal fram skv. 2. mgr. 29. gr.,
skal birta auglysingu med dagsetningunni pegar akvordunin
um aukninguna var tekin og birta upplysingarnar, sem skradar
eru i 1. mgr. pessarar greinar, & pann hatt, sem melt er fyrir
um i 16gum hvers adildarrikis, i samraemi vid 3. gr. tilskipunar
2009/101/EB, adur en eignin, sem 16gd er fram sem annad
endurgjald en reidufé, er afhent. i pvi tilviki takmarkast
tilkynningin skv. 1. mgr. pessarar greinar vid yfirlysinguna um
a0 engar nyjar, fullgildar adsteedur hafi komid upp fra pvi ad
fyrrgreind auglysing var birt.

(12 Stjtio. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 87.
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3. Hvert adildarriki skal sja til pess ad fyrir hendi
séu fullnegjandi verndarradstafanir til ad tryggja ad
malsmedferdinni, sem fram kemur i 11. gr. og i pessari grein.
sé fylgt ef lagt er fram annad endurgjald en reidufé an skyrslu
sérfreedinga sem um getur i 1., 2. og 3. mgr. 10. gr.

13. gr.

1. Ef félagid eignast einhverjar eignir, sem tilheyra
einstaklingi, félagi eda fyrirtaeki sem um getur 1 i-1i0 3. gr. gegn
endurgjaldi sem nemur ekki leegri fjarhad en einum tiunda af
skradu hlutafé, adur en tiltekid lagmarkstimabil samkvaemt
landslégum, sem eigi ma vera skemmra en eitt ar, hefur 1i0i0
fra stofnun félagsins eda veitingu starfsleyfis, skal rannsaka
kaupin og birta upplysingar um pau 4 pann hatt sem greint er fra
i 1.,2. 0g3. mgr. 10. gr., svo og leggja pau fyrir hluthafafund
til sampykktar.

Akvadi 11. og 12. gr. gilda ad breyttu breytanda.

Adildarrikin geta einnig krafist pess ad pessum akvaedum verdi
beitt pegar eignir tilheyra hluthafa eda einhverjum 6drum
einstaklingi.

2. Akvadi 1. mgr. gilda ekki um eignadflun sem 4 sér stad
innan ramma hefobundinnar starfsemi félagsins, eignadflun
sem & sér stad fyrir tilstilli eda undir eftirliti handhafa
framkvaemdavalds eda domsvalds eda eignadflun 1 kaupholl.

14. gr.

Hluthafa ma ekki leysa undan peirri skyldu ad greida framlag
sitt ad fullu, sbr. p6 akveedi sem tengjast leekkun & skradu
hlutafé.

15. gr

bangad til landslog verda samremd sidar skulu adildarrikin
gera naudsynlegar radstafanir til ad krofur séu gerdar um a.m.k.
s6mu verndarradstafanir og kvedid er a i 2.—14. gr. i pvi tilviki
a0 annars konar félagi sé breytt i almenningshlutafélag.

16. gr.

Akveedi2.~15. gr. skulu ekki hafa ahrif 4 16g adildarrikjanna um
valdsvid og adferdir i tengslum vid breytingar &4 sampykktunum
eda stofnsamningi.

17. gr.

1. Engin uthlutun fjar skal fara fram til hluthafa ef verdgildi
hreinna eigna samkvemt arsreikningi félags er lagra en

fjarheed skrads hlutafjar ad viobattum varasjodum, sem ekki
ma uthluta samkvaemt 16gum eda sampykktum, & lokadegi
sidasta fjarhagsars, eda yroi leegri i kjolfar slikrar athlutunar,
a0 undanskildum peim tilvikum er skrad hlutafé er laekkad.

2. Ef oinnkallad skrad hlutafé er ekki i eignalid
efnahagsreiknings skal draga pa fjarhed fra fjarhaed skrads
hlutafjar samkvaemt 1. mgr.

3. Fjarhed su sem uthlutad er til hluthafa ma ekki vera herri
en fjarhaed hagnadar vid lok sidasta reikningsars ad vidobattum
yfirfeerdum hagnadi fra fyrri &rum asamt fjarhaedum sem koma
Ur varasjooum, sem tiltekir eru til pessa nota, ad fradregnu
0jofnudu tapi fra fyrri d&rum og fjarhaedum sem lagdar eru i
varasjo0i samkvemt 16gum eda sampykktum.

4. Ordid ,,athlutun“i 1. og 3. mgr. felur einkum i sér greidslu
ards og vaxta i tengslum vid hlutabréf.

5. begar 16g adildarrikis leyfa greidslu ards til bradabirgda
skulu eftirfarandi skilyrdi a.m.k. gilda:

a) bradabirgdauppgjor fari fram og syni ad neegilegt fé sé til
reidu til athlutunar,

b) fjarhaed su sem thluta 4 ma ekki vera haerri en samanlagdur
hagnadur fra lokum sidasta reikningsars sem arsreikningur
hefur verid gerdur fyrir ad viobaettum yfirfeeroum hagnaoi
fra fyrri arum og fjarhedum sem koma ur varasjodum, sem
tiltekir eru til pessara nota, ad fradregnu 6j6fnudu tapi
fra fyrri &rum og fjarhaedum sem lagdar skulu i varasj6oi
samkvamt logum eda sampykktum.

6. Akvadi 1-5. mgr. skulu ekki hafa ahrif & akvaedi
adildarrikjanna um haekkun 4 skradu hlutafé med tilferslu ar
varasjooum.

7. Log aogildarrikis mega kveda a um undantekningu fra 1.
mgr. ef um eru ad reda fjarfestingarfélog med fastafjarmuni
[40ur: fast hlutafé].

Hugtakid ,.fjarfestingarfélag med fastafjarmuni sem bessi
malsgrein tekur til merkir adeins fél6g pau:
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a) sem hafa pad adeins ad markmidi ad fjarfesta fé sitt i
ymsum hlutum og hlutabréfum, landi eda 6drum eignum i
peim tilgangi einum ad dreifa fjarfestingarahaettu og veita
hluthéfum sinum agdéda af umsyslu sinni med eignir peirra

0g

b) sem bjoda eigin hlutabréf til askriftar hja almenningi.

A0 pvi marki sem 16g adildarrikjanna faera sér pennan
moguleika 1 nyt skulu pau:

a) askilja a0 slik félog riti ordid ,,fjarfestingarfélag™ 4 611 skjol
sem tiltekin eru i 5. gr. tilskipunar 2009/101/EB,

b) ekki heimila sliku félagi med verdgildi hreinna eigna undir
peirri fjarhed sem tilgreind er i 1. mgr. ad uthluta fé til
hluthafa pegar verdgildi heildareigna félags a lokadegi
sidasta reikningsars samkvaemt arsreikningi, eda i kjolfar
slikrar uthlutunar, mundi verda minna en margfeldi
einnar og halfrar upphadar pess fjar sem félagio skuldar
lanardrottnum alls samkvamt arsreikningnum og

c) askilja ad slikt félag, sem gengst fyrir Gthlutun pegar
verdgildi hreinna eigna pess laekkar nidur fyrir pa fjarhad
sem tilgreind er i 1. mgr. taki slikt fram i skyringum i
arsreikningi.

18. gr.

Hluthéfum sem fengid hafa fé uthlutad er skylt ad skila pvi ef
uthlutunin brytur i baga vid 17. gr. og félagid sannar ad pessir
hluthafar hafi vitad um misremid i sambandi vid uthlutunina til
peirra, eda hlutu ad hafa vitad um pad i 1jési adstaedna.

19. gr.

1. Hafi skrad hlutafé laekkad umtalsvert verdur ad
kalla saman hluthafafund innan peirra timamarka sem 16g
adildarrikjanna kveda 4 um til pess ad alykta um pad hvort slita
eigi félaginu eda gera adrar radstafanir.

2. Lakkunhlutafjar sem talid er ad valdi verulegum misbresti
i skilningi 1. mgr. ma ekki akveda i 16gum adildarrikjanna sem
t6lu er sé heerri en helmingur af skradu hlutafé.

20. gr.

1.  Félag getur ekki skrdd sig fyrir eigin hlutabréfum.

2. Hafi einstaklingur skrad sig fyrir hlutabréfum i félagi
i eigin nafni, en fyrir hond félagsins, skal litid svo & ad
askrifandinn hafi gert pad fyrir eigin reikning.

3. beir einstaklingar, félog eda fyrirteeki sem um getur i i-1i0
3. gr., eda peir sem annast stjorn og framkvaemdastjorn i peim
tilvikum ad hakkun hafi ordid 4 skradu hlutafé, skulu vera
abyrgir fyrir greioslu fyrir hlutabréf ef askrift peirra brytur i
baga vid pessa grein.

Log adildarrikis mega po kveda & um ad hagt sé ad leysa
pennan einstakling undan skuldbindingum sinum ef hann
sannar ad hann hafi ekki sjalfur brotid af sér.

21. gn

1. Meo fyrirvara um meginregluna um jafna medferod allra
hluthafa sem hafa somu stédu og med fyrirvara um tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2003/6/EB geta adildarriki heimilad
félagi ad afla eigin hlutabréfa, hvort sem pad er i nafni félagsins
eda fyrir milligéngu einstaklings sem kemur fram i eigin nafni
en fyrir hond félagsins. Ad pvi marki sem slik eignaéflun er
heimil skulu adildarriki sja til pess ad hiin sé hao eftirfarandi
skilyrdum:

a) 4 hluthafafundi skal heimild fengin sem ékvardar skilmala
og skilyroi slikrar eignadflunar, einkum pé hamarksfjolda
hlutabréfa peirra sem afla skal, timabil pad sem heimildin
gildir, en hamarkslengd pess skal akvardast af landslogum,
en po ekki vera lengri en fimm &r, og hamarks- og
lagmarksendurgjald pegar um er ad reda eignadflun gegn
endurgjaldi. Stjorn og framkvamdastjorn skulu ganga ur
skugga um ad skilyrdum b- og c-lidar sé fullnaegt 4 peim
tima sem hver heimilud eignadflun tekur gildi,

b) eignadflunin, p.m.t. & hlutabréfum sem félagid hefur adur
aflad og 4 enn, svo og hlutabréfum sem einstaklingar sem
koma fram i eigin nafni en fyrir hond félagsins afla, ma
ekki veroa til pess ad leekka verdgildi hreinnar eignar nidur
fyrir pa fjarhaed sem tilgreind er i 1. og 2. mgr. 17. gr. og

¢) adeins ma nota hlutabréf, sem eru greidd ad fullu, 1 pessum
vidskiptum.

Enn fremur geta adildarriki sett eftirfarandi skilyrdi fyrir
eignadfiun, 1 skilningi fyrsta undirlioar:
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a) ad nafnverd eda, ef nafnverd er ekki tiltekid, bokfeert verd
hlutabréfanna sem aflad er, p.m.t. hlutabréf sem félagio
hefur adur aflad og & enn, svo og hlutabréf sem einstaklingar
sem koma fram i eigin nafni en fyrir hond félagsins afla,
megi ekki fara yfir mérk sem adildarrikin dkvarda; pessi
mork mega ekki vera leegri en 10% af skradu hlutafé,

b) ad i sampykktum eda stofnsamningi félagsins sé meelt fyrir
um heimild félagsins til ad afla eigin hlutabréfa i skilningi
fyrsta undirlidar, hamarksfjolda hlutabréfa sem a ad afla,
lengd pess timabils sem heimildin gildir og hamarks- og
lagmarksendurgjald,

c) a0 felagid wuppfylli videigandi tilkynninga- og
upplysingaskyldur,

d) ad gerd kunni ad verda krafa, ad akvoroun adildarrikja,
um aod tiltekin félog afsali sér hlutabréfum sem pau hafa
aflad, ad pvi tilskildu ad fjarhed sem er jofn nafnvirdi
hlutabréfanna, sem pau afsala sér, verdi sett i varasjod sem
ekki er unnt ad uthluta ur til hluthafa nema lekkun veroi
a skradu hlutafé; pennan varasjod ma adeins nota i peim
tilgangi ad auka skrad hlutafé meo eignferslu varasjoda og

e) ad eignadflunin hafi ekki ahrif & pad ad krofur lanveitanda
verdi uppfylltar.

2. Log adildarrikis mega kveda 4 um undantekningar fra
fyrstu setningu a-lidar 1. mgr. ef naudsynlegt er ad afla eigin
hlutabréfa félags til ad koma 1 veg fyrir alvarlegt og adstedjandi
tjon sem félagid gati ordid fyrir. [ slikum tilvikum skulu
stjornendur greina fra astedum og edli peirra kaupa sem voru
gerd & naesta hluthafafundi, fjolda hlutabréfa og nafnverdi
eda, ef ekki er um nafnverd ad rada, bokferdu verdi keyptra
hlutabréfa, hlutfalli af skradu hlutafé sem pau standa fyrir og
endurgjaldi fyrir pessi hlutabréf.

3. Adildarrikin mega taka akvordun um ad lata fyrsta
malslid a-lidar 1. mgr. ekki gilda um hlutabréf, sem annadhvort
félagid sjalft eda einstaklingur sem kemur fram i eigin nafni
en fyrir hond félagsins aflar, til uthlutunar medal starfsmanna

félagsins eda medal starfsmanna tengds félags. Uthluta verdur
slikum hlutabréfum innan 12 manada fra pvi peirra er aflad.

22.gr

1. Adildarrikin mega taka akvordun um ad lata 21. gr. ekki
gilda um:

a) hlutabréf sem aflad er vio framkveemd akvordunar um ad
laekka hlutafé, eda vid paer adsteedur sem um getur i 43. gr.,

b) hlutabréf sem aflad er vegna almennrar yfirferslu eigna,

¢) hlutabréfsem eru ad fullu greidd og aflad er an pess ad gjald
komi fyrir eda af bonkum og 6drum fjarmalastofnunum
sem innkaupapoknun,

d) hlutabréf sem aflad er & grundvelli lagaskyldu eda
domsurskurdar til pess ad vernda minnihluta hluthafa
sérstaklega ef um er ad reda samruna, breytingu 4 tilgangi
félagsins eda formi, flutningi skradrar skrifstofu til erlends
lands eda upptoku takmarkana a framsali hlutabréfa,

e) hlutabréf fra hluthafa sem stendur ekki i skilum vid ad
greida pau upp,

f) hlutabréf sem aflad er til ad tryggja hagsmuni minnihluta
hluthafa i tengdum félogum,

g) hlutabréf sem eru ad fullu greidd og aflad er & grundvelli
s6lu sem fyrirskipud er med domsutrskurdi til pess ad
greida skuldir eiganda bréfanna vid félagio,

h) hlutabréf sem eru ad fullu greidd og gefin eru ut af
fjarfestingarfélagi med fastafjarmuni eins og pad er
skilgreint i annarri undirgrein 7. mgr. 17. gr., og pad félag
eda tengt félag aflar samkvemt osk fjarfestingaradila.
Fellur pad undir a-lid pridju undirgreinar 7. mgr. 17. gr.
bessi 6flun hlutabréfa ma ekki verda til pess ad lakka
verdgildi hreinna eigna nidur fyrir fjarhaed skrads hlutafjar
a0 vidbattum varasjodum sem uthlutun ar er 616gleg.

2. Naudsynlegt er p6 ad radstafa hlutabréfum sem aflar er i
peim tilvikum sem getid er um i b- til g-1id 1. mgr. hér ad ofan,
innan priggja ara fra yfirtoku peirra nema nafnverd eda, ef ekki
er um nafnverd ad rada, bokfert verd yfirtekinna hlutabréfa,
ad medtdldum hlutabréfum sem félagid kann ad hafa yfirtekio
fyrir milligéngu einstaklings sem kemur fram i eigin nafni en
fyrir hond félagsins, fari ekki yfir 10% af skradu hlutafé.
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3. Ef afsal hlutabréfa a sér ekki stad innan pess tima, sem
kvedid er & um i 2. mgr., er naudsynlegt ad ogilda pau. Log
adildarrikis geta kvedid a um ad 6gilding pessi sé had tilsvarandi
laekkun & skradu hlutafé. Krefjast skal slikrar leekkunar ef 6flun
hlutabréfa, sem a ad 6gilda, gerir pad ad verkum ad verdgildi
hreinna eigna laekkar nidur fyrir pa fjarhad sem tilgreind er i 1.
og 2. mgr. 17. gr.

23. gn

Hlutabréfum, sem aflad er pvert gegn 21. gr. og 22. gr., skal
radstafad innan eins ars fra pvi peirra er aflad. S¢ pao ekki gert
innan pessa tima skal 3. mgr. 22. gr. gilda.

24. gr.

1. Ef 16g adildarrikis heimila félagi ad eignast sin
eigin hlutabréf, annadhvort pad sjalft eda fyrir milligdngu
einstaklings, sem kemur fram i eigin nafni en fyrir hond
félagsins, skal eignarhald peirra etid vera had eftirfarandi
skilyrdum a.m.k.:

a) medal peirra réttinda sem hlutabréfunum fylgja verdur
atkvaedisréttarins vegna eigin hlutabréfa félagsins i engu
tilviki neytt,

b) ef hlutabréfin eru tiltekin medal eigna a efnahagsreikningi
skal varasjoour af somu fjarhaed, sem ekki er tiltaek til
uthlutunar, vera feerdur a skuldalid.

2. Ef 16g adildarrikis heimila félagi ad eignast eigin
hlutabréf, hvort sem pad er félagio sjalft eda einstaklingur sem
kemur fram i eigin nafni og fyrir hond félagsins, skulu pau
askilja ad eftirfarandi komi a.m.k. fram i arsskyrslu:

a) astaedur fyrir 6flun hlutabréfa 4 reikningsarinu,

b) fjoldi og nafnverd, eda bokfeert verd ef ekki er um nafnverd
ad reda, hlutabréfanna sem aflad var og radstafad &
reikningsarinu asamt hlutfalli af skradu hlutafé sem pau
standa fyrir,

c) pad endurgjald sem kemur fyrir hlutabréfin, ef peirra er
aflad eda peim radstafad gegn gjaldi,

d) fjoldi og nafnverd, eda bokfert verd ef ekki er um nafnverd
a0 rada, allra hlutabréfa sem aflad var og félagio hefur
eignarhald 4 asamt hlutfalli af skradu hlutafé sem pau
standa fyrir.

25. gr.

1. Pegar adildarriki heimilar félagi, annadhvort beint eda
obeint, ad leggja fram fé, ad veita lan eda ad setja tryggingu,
med pad 1 huga ad pridji adili afli hlutabréfa i pvi, skulu pau
gera pess hattar vidskipti had skilyrdunum sem sett eru fram i
2.-5. mgr.

2. Vioskiptin skulu fara fram & &byrgd stjornar eda
framkvemdastjérnar vid sanngjarnar markadsadstedur,
einkum med tilliti til vaxta sem félagid fer greidda og med
tilliti til tryggingar sem 16gd er fram til félagsins vegna peirra
lana og fyrirframgreidslna sem um getur i 1. malsgrein.

Lansfjarstada pridja adila eda, pegar um er ad raeda marghlida
vidskipti, sérhvers adila ad vidskiptunum skal hafa verid
rannsokud til hlitar.

3. Stjorn eda framkveemdastjorn skal leggja vidskiptin fyrir
hluthafafund til fyrirframsampykkis og skal hluthafafundurinn
fara ad reglum um alyktunarheafi og meirihluta sem melt er
fyrir um i 44. gr.

Stjorn eda framkvamdastjorn skal leggja skriflega skyrslu fyrir
hluthafafundinn par sem tilgreindar eru:

a) astedur fyrir vidskiptunum,

b) hagsmunir félagsins af pvi ad vera agdili ad slikum
vidskiptum,

c) skilyrdi fyrir pvi ad félagiod gerist adili ad vioskiptunum,

d) éhettan sem felst i vidskiptunum ad pvi er vardar
greidsluheefi og gjaldpol félagsins, og

e) verdid sem pridji adili 4 ad greida fyrir hlutabréfin.

bessa skyrslu skal leggja inn til skraningar til birtingar i
samraemi vio 3. gr. tilskipunar 2009/101/EB.

4.  Heildarfjarhagsadstod, sem bridju adilum er veitt, ma
aldrei leida til lekkunar & hreinni eign nidur fyrir pa fjarheod
sem tilgreind er i 1. og 2. mgr. 17. gr., pegar jafnframt er tekio
tillit til leekkunar & hreinni eign sem kann ad hafa 4tt sér stad
pegar félagid sjalft eda pridji adili fyrir hond pess afladi eigin
hlutabréfa i samreemi vid 1. mgr. 21. gr.

Félagio skal faera varasjoo, sem er ekki til uthlutunar, ad
fjarhed sem nemur heildarfjarhagsadstodinni, & skuldahlio
efnahagsreikningsins.
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5. Efpridji adili aflar, med fjarhagsadstod fra félagi, hluta i
pvi félagi i skilningi 1. mgr. 21. gr. eda skrair sig fyrir hlutum
sem gefnir eru at vid aukningu & skradu hlutafé, skal slik
eignadflun eda skraning fara fram 4 sanngjérnu verdi.

6. Akvaedi 1.-5. mgr. gilda ekki um venjubundin vidskipti
banka og annarra fjarmalastofnana eda vidskipti sem gerd eru
med pad i huga ad starfsmenn félagsins eda starfsmenn tengds
félags afli hlutabréfa eda pad sé gert fyrir pa.

b6 mega pessi vioskipti ekki hafa pau ahrif ad leekka verdgildi
hreinna eigna nidur fyrir pa fjarhad sem tilgreind er i 1. mgr.
17. gr.

7. Akvaedi 1.-5. mgr. gilda ekki um vidskipti sem gerd eru
med pad i huga ad afla hlutabréfa svo sem lyst er i h-1id 1. mgr.
22. gr.

26. gr.

[ tilvikum par sem einstaklingar i stjorn eda framkvaemdastjorn
félagsins, sem er adili ad vidskiptum sem um getur i 1. mgr.
25. gr., eda i stjorn eda framkvaemdastjorn modurfyrirtaekis,
i skilningi 1. gr. sjéundu tilskipunar radsins 83/349/EBE fra
13. juni 1983 um samstaedureikninga, byggd a g-1id 2. mgr.
50. gr. sattmalans ('%), eda slikt modurfyrirteki sjalft eda
einstaklingar, sem koma fram i eigin nafni en fyrir hond
adila i slikum fyrirteekjum eda fyrir hond sliks fyrirtekis,
eru motadilar i slikum vidskiptum, skulu adildarrikin gera
fullnaegjandi verndarradstafanir til ad tryggja ad slik vidskipti
strioi ekki gegn hagsmunum félagsins.

27. gr.

1. Viodtaka & eigin hlutabréfum félags i formi tryggingar,
hvort sem félagio sjalft gerir pad eda fyrir milligongu
einstaklings sem kemur fram i eigin nafni en fyrir hond
félagsins, skal teljast 6flun hlutabréfa ad pvi er vardar 21. gr.,
l.mgr. 22. gr., 24. og 25. gr.

2. Adildarrikin mega taka pa akvoroun ad lata 1. mgr.
ekki gilda um venjubundin vidskipti banka og annarra
fjarmalastofnana.

(1) Stjtid. EB L 193, 18.7.1983, bls. 1. Athugasemd ritstjornar: Titli tilskip-
unar 83/349/EBE hefur verid breytt til ad taka tillit til nimerabreytinga a
greinum i stofnsattmala Evropubandalagsins i samraemi vid 5. gr. Lissabon-
sattmalans, en upphaflega tilvisunin var i g-1i0 3. mgr. 54. gr. sattmalans.

28. g

1. Askrift, 5flun eda eign hlutabréfa i almenningshlutafélagi
i skilningi 1. gr. tilskipunar 2009/101/EB, af halfu annars
félags sem almenningshlutafélag 4 beint eda obeint
meirihluta atkvaedisréttar i eda getur beint eda dbeint nytt sér
yfirburdarst6ou gagnvart, telst hafa komid til fyrir tilverknad
almenningshlutafélagsins sjalfs.

Fyrsti undirlidur gildir einnig ef hitt félagid lytur 16gum pridja
lands og hefur rekstrarform ad 16gum sem er sambearilegt vid
pau sem talin eru upp 1 1. gr. tilskipunar 2009/101/EB.

Eigi almenningshlutafélagid meirihluta atkvaedisréttar obeint
eda geti pad haft yfirburdarstodu obeint purfa adildarrikin ekki
a0 beita fyrsta og 60rum undirlid kvedi pau & um nidurfellingu
atkveedisréttarins sem fylgir hlutabréfunum sem hitt félagio a i
almenningshlutafélaginu.

2. Ef landslég um hopa félaga eru ekki samremd geta
adildarriki:

a) skilgreint hvenar almenningshlutafélag telst hafa
yfirburdastodu gagnvart 60ru félagi; nyti adildarriki sér
pennan kost skal i 61lum tilvikum kvedid 4 um i landslogum
a0 haegt sé ad beita yfirburdarstodu ef almenningshlutafélag:

— hefur rétt til ad skipa eda vikja brott meirihluta adila {
stjorn félags, framkvamdastjorn eda eftirlitsstofnun og
er 4 sama tima hluthafi eda félagsadili 1 hinu félaginu,
eda

— er hluthafi eda félagsadili 1 hinu félaginu og redur eitt
yfir meirihluta atkveedisréttar hluthafa sinna samkvamt
samningi vid adra hluthafa eda félagsadila pess félags.

Adildarrikjunum er ekki skylt ad kveda a um onnur tilvik
en pau sem um getur i fyrsta og 66rum undirlid,
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b) skilgreint hvenar almenningshlutafélag telst hafa dbeinan
atkvaedisrétt eda geta nytt sér yfirburdarstodu obeint,

c) tilgreint adstaedur par sem almenningshlutafélag telst hafa
atkvaedisrétt.

3. Adildarrikin purfa ekki ad beita fyrstu og annarri
undirgrein 1. mgr. ef askrift, 6flun eda eign hlutabréfa er til
komin fyrir hond annars adila en pess sem skrair sig fyrir, aflar
eda 4 hlutabréfin og hvorki er almenningshlutafélagid sem um
getur i 1. mgr. né annad félag sem almenningshlutafélagid a
beint eda Obeint meirihluta atkvaedisréttar i eda par sem pad
getur nytt sér yfirburdarstodu med beinum eda dbeinum heetti.

4. Adildarrikin purfa ekki ad beita fyrsta og 60rum undirlid
1. mgr. ef askrift, 6flun eda eign hlutabréfa er til komin fyrir
tilverknad hins félagsins i krafti og i samreemi vid starfsemi
pess sem fagadila & svidi verdbréfavidskipta, ad pvi tilskildu
a0 pad sé adili ad verdbréfapingi stadsettu eda starfraektu i
adildarriki, eda ad pad sé¢ sampykkt af eda seti eftirliti yfirvalds
i adildarriki sem er til pess bert ad hafa eftirlit med fagadilum
a svidi verdbréfavidskipta sem, i skilningi pessarar tilskipunar,
mega vera lanastofnanir.

5. Adildarrikin purfa ekki ad beita fyrsta og 6drum undirlid
1. mgr. efhlutabréfa, sem annad félag a i almenningshlutafélagi,
var aflad adur en tengsl félaganna tveggja uppfylltu skilyrdin
sem melt er fyrirum i 1. mgr.

Atkveedisrétturinn sem fylgir pessum hlutabréfum fellur po
nidur og tekid er tillit til hlutabréfanna pegar akvardad er hvort
skilyrdunum sem meelt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 21. gr. er
fullnaegt.

6.  Adildarrikin purfa ekki ad beita 2. eda 3. mgr. 22. gr. eda
23. gr. ef hlutabréfa i almenningshlutafélagi er aflad af 6oru
félagi med pvi skilyrdi ad pau kvedi a um:

a) ad atkveedisréttur sem fylgi hlutabréfum annars félags i
almenningshlutafélagi falli nidur, og

b) ad adilum i stjorn eda framkvaemdastjorn almennings-
hlutafélags sé skylt ad endurkaupa fra hinu félaginu
hlutabréfin sem um getur i 2. og 3. mgr. 22. gr. og 23. gr.
a pvi verdi sem hitt félagid greiddi fyrir pau; pessum
vidurlogum skal alltaf beitt nema pegar adilar stjornar
eda framkvaemdastjornar almenningshlutafélagsins sanna
a0 félagid hafi alls engan patt tekid i askrift ad eda &flun
hlutabréfanna sem um er ad reda.

29. gr.

1.  Akvordun um hzkkun hlutafjar parf ad taka &
hluthafafundi. Birta skal upplysingar um slika akvordun og
haekkun 4 skradu hlutafé & pann hatt sem kvedid er a um i
16gum hvers adildarrikjanna samkvamt pvi sem segir i 3. gr.
tilskipunar 2009/101/EB.

2. b6 mega sampykktir, stofnsamningur eda hluthafafundur,
med akvordun sem birta skal samkvemt reglum sem kvedid
er 4 um i 1. mgr., heimila haeekkun 4 skradu hlutafé allt ad
tiltekinni hamarksfjarhad, sem akvedin skal med tilhlydilegu
tilliti til hamarksfjarheedar sem kvedid kann ad vera a um i
16gum. Par sem vid & skal félagid, sem hefur til pess heimild,
taka akvordun um hakkun & skradu hlutafé innan tiltekinna
marka. Hamarksgildistimi heimildar pessarar stofnunar hvad
petta snertir skal vera fimm ar og hana ma endurnyja einu sinni
eda oftar & hluthafafundi, i hvert sinn til eigi lengri tima en
fimm ara.

3.  Ef um er ad rada fleiri en einn flokk hlutabréfa skal
akvoroun hluthafafundar um heekkun hlutafjar, sem um getur
i 1. mgr., eda heimild til hlutafjarhaeekkunar, sem um getur i
2. mgr., vera had sérstakri atkvadagreidslu, a.m.k. ad pvi er
vardar hvern flokk hluthafa sem verda fyrir pvi ad réttindi
peirra breytast vegna adgerdanna.

4.  Grein pessi skal gilda um utgafu allra verdbréfa sem
unnt er ad breyta i hlutabréf eda fela i sér rétt til askriftar ad
hlutabréfum, en ekki um breytingu 4 slikum verdbréfum né
notkun réttarins til askriftar.

30. gr.

Ef um er ad rada haekkun a skradu hlutafé skal greida allt ad
25% af nafnveroi hlutabréfa sem gefin eru ut gegn endurgjaldi
eda, ef ekki er um nafnverd ad reda, af bokfaerdu verdi peirra.
Ef kvedid er 4 um utgafupdknun parf ad greida hana ad fullu.
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31. gr

1. Efhlutabréf eru gefin Gt gegn endurgjaldi i 60ru formi en
reidufé vid haekkun 4 skradu hlutafé skal endurgjaldio innt af
hendi ad fullu innan fimm ara fra akvérdun um hakkun skrads
hlutafjar.

2. Fengnir skulu einn eda fleiri sérfraedingar sem eru 6hadir
félaginu og skipadir eda sampykktir af halfu stjornvalda eda
domstola til ad gera skyrslu um endurgjaldid sem um getur i
1. mgr. adur en hlutafjarheekkun & sér stad. Slikir sérfredingar
geta verid einstaklingar jafnt sem logadilar og félog eda
fyrirteeki samkvaemt 16gum hvers adildarrikjanna.

Beita skal 2. og 3. mgr. 10. gr., 11. gr. og 12. gr.

3. Adildarriki mega akveda ad beita ekki 2. mgr. pegar um
er ad raeeda haekkun a skradu hlutafé i peim tilgangi ad 16ggilda
samruna, skiptingar eda almennt utbod um kaup eda skipti a
hlutabréfum og ad greida hluthofum félagsins, sem verid er ad
yfirtaka eda skipta, eda sem hid almenna utbod snyst um, fyrir
kaupin eoa skiptin & hlutabréfunum.

begar um er ad raeda samruna eda skiptingu, skulu adildarriki
samt sem adur einungis beita fyrsta undirlid pegar skyrsla
eins eda fleiri o6hadra sérfreedinga um samrunadetlun eda
skiptingarazetlun er tekin saman.

begar adildarriki akveda ad beita 2. mgr., pegar um samruna
eda skiptingu er ad rada, geta pau kvedid 4 um ad sami
sérfreedingur eda sérfradingar taki saman skyrsluna samkvamt
pessari grein og skyrslu eins eda fleiri 6hadra sérfreedinga um
azetlun um samruna eda skiptingu.

4. Adildarriki mega akveda a0 lata 2. mgr. ekki gilda ef 61l
hlutabréf sem gefin eru ut vid haekkun skrads hlutafjar eru gefin
ut gegn endurgjaldi i 60ru formi en reidufé til eins eda fleiri
félaga, med pvi skilyrdi ad allir hluthafar félagsins sem taka vid
endurgjaldi hafi komid sér saman um a0 lata ekki vinna skyrslu
sérfreedinga og krofur b- til f-lidar 4. mgr. 10. gr. séu uppfylltar.

32. gr

Faist ekki askrift fyrir allri hlutafjarhaeekkuninni eykst hlutafé
um pé fjarhaed sem nemur motteknu skradu hlutafé einungis
pegar skilyrdi um utgafu kveda a um slikt.

33. gr

1. Hvenar sem hlutafé er hekkad med endurgjaldi i reidufé
skal bjoda hluthofum forkaupsrétt ad hlutabréfum 1 réttu
hlutfalli vid hlutafé pad sem ad baki hlutabréfum peirra stendur.

2. Logadildarrikis:

a) purfa ekki ad fara eftir 1. mgr. um hlutabréf ef
hlutabréfum, sem um raedir, fylgir takmarkadur réttur til
uthlutunar 1 skilningi 17. gr. og/eda til eigna félagsins vid
gjaldprotaskipti, eda

b) mega pvi adeins heimila hluthofum annarra flokka
hlutabréfa ad nyta forkaupsrétt sinn ad hluthafar pess flokks
sem verid er ad gefa Ut ny hlutabréf 1 hafi nytt sér sinn
forkaupsrétt, i pvi tilviki ad skrad hlutafé fyrirtaekis, sem
hefur fleiri en einn flokk hlutabréfa med mismunandi rétt
ellegar patttoku i uthlutun 1 skilningi 17. gr. eda eignum vid
gjaldprotaskipti er haekkad med pvi ad gefa it ny hlutabréf
i einum pessara flokka.

3. Tilbod um askrift med forkaupsrétti og timamork pau sem
sett eru um rétt til ad nyta hann skal birta i 16gbirtingabladi pvi
sem tilgreint er samkvaemt tilskipun 2009/101/EB. b6 purfa 16g
adildarrikis ekki a0 kveda a4 um slika birtingu ef 611 hlutabréf
félags eru skrad. I peim tilvikum skal tilkynna 6llum hluthéfum
félagsins pad skriflega. Nyta parf forkaupsrétt innan timamarka
sem ekki skulu vera styttri en 14 dagar fra birtingardegi
tilbodsins eda fra sendingardegi bréfanna til hluthafanna.

4.  Ekki ma takmarka forkaupsrétt né fella hann nidur i
sampykktum eda stofnsamningi félags. P6 ma framkvama slikt
samkvemt akvordun hluthafafundar. Stjornendum ber skylda
til ad leggja skriflega skyrslu fyrir slikan fund um astedur
takmarkana og nidurfellingar forkaupsréttar asamt pvi ad
rokstydja tillogur um ttgafuverd. Hluthafafundurinn skal fara
ad reglum um alyktunarhaefi og meirihluta samkveemt 44. gr.
Akvordun hans skal birta 4 pann hatt sem 16g adildarrikis
akveda i samraemi vio 3. gr. tilskipunar 2009/101/EB.
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5. Log aoildarrikis mega kveda a um ad sampykktir,
stofnsamningur eda hluthafafundur, i samraemi vid reglur um
alyktunarhaefi, meirihluta og birtingu samkvamt 4. mgr., geti
heimilad takmorkun eda afturkdllun & forkaupsrétti og falid
pad vald peirri stofnun félagsins sem hefur heimild til ad taka
akvordun um ad haekka hlutafé innan takmarka peirra sem gilda
um sampykkt hlutafé. Ekki ma veita slika heimild til lengri
tima en kve0id er a um i 2. mgr. 29. gr.

6.  Akvadi 1.-5. mgr. gilda um utgafu allra verdbréfa sem
unnt er ad breyta i hlutabréf eda fela i sér rétt til askriftar ad
hlutabréfum en ekki breytingu & slikum verdbréfum né notkun
réttarins til askriftar.

7. 1 samremi vid akvordun um ad hezkka hlutafé er
forkaupsréttur ekki utilokadur pratt fyrir 4. og 5. mgr. pegar
hlutabréf eru tutgefin til banka eda annarra fjarmalastofnana
med pad i huga ad bjoda pau hluth6fum félagsins samkvamt 1.
og 3. mgr.

34. gr

Oheimilt er ad leekka skrad hlutafé, ad undanskilinni lekkun
samkvemt domsurskurdi, an sampykkis hluthafafundar, i
samraemi vio reglur um alyktunarhaefi og meirihluta samkvamt
44. gr. og an pess ad brjota i baga vid 40. og 41. gr. Akvérdun
hans skal birta & pann hatt sem 16g adildarrikis akveda i
samraemi vio 3. gr. tilskipunar 2009/101/EB.

[ fundarbodi parf a.m.k. ad greina fra asteedum lakkunarinnar
og hvernig hun 4 agd fara fram.

35. gr.

Ef um er ad reda fleiri en einn flokk hlutabréfa skal akvoroun
4 hluthafafundi um lekkun 4 skradu hlutafé vera had
sérstakri atkveedagreioslu, a.m.k. ad pvi er vardar hvern flokk
hluthafa sem verdur fyrir pvi ad réttindi peirra breytast vegna
adgerdanna.

36. gr.

1. Ef um er ad reda laekkun a skradu hlutafé, skulu
a.m.k. lanveitendur peir sem eiga krofur fra pvi fyrir birtingu
akvordunarinnar um leekkunina, eigaréttdad faa.m.k. tryggingu
fyrir kr6fum sem hafa ekki fallid {1 gjalddaga & peim
birtingardegi. Adildarrikin mega ekki snidganga pennan rétt
nema lanveitandinn hafi gert fullneegjandi verndarradstafanir
eda slikar verndarradstafanir séu énaudsynlegar meo tilliti til
eigna félagsins.

Adildarrikin skulu fastsetja skilyrdi fyrir nytingu pess réttar
sem kvedid er 4 um i fyrsta undirlid. Adildarrikin skulu i 61lum
tilvikum tryggja ad lanveitendur hafi heimild til ad fara pess &
leit vid videigandi stjornsyslu- eda domsmalayfirvald ad pad
geri fullneegjandi verndarradstafanir, ad pvi tilskildu ad peir
geti med triverdugum hetti synt fram 4 ad krofur peirra séu
i haettu vegna leekkunar & hlutafé sem peir hafa skrad sig fyrir
og fullnegjandi verndarradstafanir hafi ekki verid gerdar hja
félaginu.

2. Log aogildarrikjanna skulu a.m.k. einnig hafa ad geyma
akveedi um ad lekkunin skuli 6gild eda ad ekkert endurgjald
megi koma til i pagu hluthafa fyrr en lanveitendum hafi verid
greitt eda domstoll hefur akvedio ad ekki skuli fallist a krofur
peirra.

3. Grein pessi gildir ef lekkun skrads hlutafjar kemur til
vegna pess ad endurgjald eftirstoova af framlagi hluthafa er
gefin eftir ad fullu eda hluta.

37. gr

1. Adildarrikjunum er heimilt ad beita ekki 36. gr. ef
tilgangur leekkunar 4 skradu hlutafé er a0 jafna tap eda leggja
fjarhaedir i varasjod med peim fyrirvara ad eftir pa adgerdir sé
varasjodsfjarhad ekki haerri en 10% af lekkudu skradu hlutafé.
Ekki ma uthluta 0r sj60i pessum til hluthafa nema skrad hlutafé
sé leekkad; adeins ma nota hann til ad jafna ordio tap eda hekka
skrad hlutafé meo tilfaerslu ur slikum varasj6di, ad svo miklu
leyti sem adildarrikin heimila slikar adgeroir.

2. [ peim tilvikum sem um getur 1. mgr. purfa 16g
adildarrikjanna a.m.k. ad kveda 4 um naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad ekki megi nota fé pad sem faest med laekkun
a skradu hlutafé til pess ad standa straum af endurgjaldi eda
uthlutunum til hluthafa eda ad leysa hluthafa fra skuldbindingum
sinum.

38. gr.

Ekki ma leekka skrad hlutafé nidur fyrir fjarhaed sem er laegri en
pad lagmarkshlutafé sem kvedid er 4 um i 6. gr.

b6 geta adildarrikin heimilad slika leekkun ef pau kveda einnig
a um ad akvordunin um ad laekka skrad hlutafé 6olist adeins
gildi pegar skrad hlutafé er haekkad allt ad peirri fjarhaed sem er
a.m.k. jafnha tiltekinni lagmarksfjarhaed.
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39. gr

Ef 16g aoildarrikis heimila innlausn skrads hlutafjar ad hluta
eda ad fullu an pess ad hid sidarnefnda laekki skulu pau a.m.k.
askilja ad eftirfarandi skilyroum sé fullnaegt:

a) ef sampykktir eda stofnsamningur kveda 4 um innlausn
skal hun akvedin med atkvadagreidslu 4 hluthafafundi
sem fullnegir amk. skilyrbum um dlyktunarhefi og
meirihluta; ef sampykktir eda stofnsamningur kveda
ekki & um innlausn skal dkveda hana & hluthafafundi sem
fullneegir a.m.k. skilyroum um alyktunarhafi og meirihluta
samkvaemt 44. gr.; birta parf akvordunina 4 pann hatt sem
akveoid er i 1ogum hvers adildarrikis, samkvaemt 3. gr.
tilskipunar 2009/101/EB,

b) adeins ma nota til innlausnar fjarmagn sem er tiltaekt til
uthlutunar i skilningi 1.-4. mgr. 17. gr.,

c) hluthafar sem innleysa hlutabréf sin skulu halda
réttindum sinum i félaginu ad undanteknum réttindum
til endurgreidslu fjarfestinga sinna og hlutdeild i fyrstu
uthlutun ards af dinnleystum hlutabréfum.

40. gr.

1. Eflog adildarrikis heimila félogum ad laekka skrad hlutafé
sitt med skyldubundinni innkdllun hlutabréfa skulu pau askilja
ad eftirfarandi skilyroum sé a.m.k. fullnaegt:

a) sampykktir félags eda stofnsamningur skulu mela fyrir
um skyldubundna innkéllun adur en askrift ad hlutabréfum
peim sem innkalla 4 fer fram,

b) par sem skyldubundin innkollun er adeins heimilud
i sampykktum eda stofnsamningi skal hun akvedin &
hluthafafundi nema hun hafi verid dkvedin samhlj6da af
hluth6fum peim sem hlut eiga ad mali,

¢) sustofnun félagsins sem tekur akvardanir um skyldubundna
innko6llun skal akveda skilmala og adferdir par sem nota
skal, meli sampykktir eda stofnsamningur félagsins ekki
fyrir um bad,

d) akvaedi 36. gr. gilda nema i pvi tilviki ad hlutabréf séu ad
fullu greidd og félag eigi kost & peim an endurgjalds eda
pau eru afturkdllud med pvi ad nota fjarmagn sem tiltekt er
til thlutunar samkvaemt 1.—4. mgr. 17. gr.; 1 peim tilvikum
skal fjarhaed sem er jafnhd nafnverdi, eda ef ekki er um
slikt ad reda, bokferdu verdi allra innleystra hlutabréfa
vera fyrir hendi { varasj6di; ekki ma uthluta hluthofum ur
pessum varasjodi nema skrad hlutafé sé lekkad; adeins
ma nota hann til ad jafna ordid tap eda til ad hekka skrad
hlutafé med tilfeerslu ur slikum varasj6di ad svo miklu leyti
sem adildarrikin heimila slika adgerd, og

e) akvordun um skyldubundna innk6llun skal birta & pann hatt
sem kvedid er 4 um i 16gum hvers adildarrikis i samremi
vid 3. gr. tilskipunar 2009/101/EB.

2. Akvadi 1. mgr. 34. gr., svo og 35., 37. og 44. gr., gilda
ekki 1 peim tilvikum sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar.

41. gr.

1. Verdi lekkun 4 skradu hlutafé vid innkollun hlutabréfa
sem félagid hefur sjalft eignast eda einstaklingur sem kemur
fram 1 eigin nafni en fyrir hond félagsins verdur hluthafafundur
@tid a0 sampykkja innkollunina.

2. Akvadi 36. gr. gilda nema hlutabréf séu ad fullu greidd
og fengin 4n endurgjalds eda med pvi ad nota fjarmagn sem
tilteekt er til uthlutunar i samraemi vid 1.—4. mgr. 17. gr; i
slikum tilvikum parf ad leggja i varasjoo fjarhaed sem er jaftnha
Ollum innkolludum hlutabréfum ad nafnverdi, eda bokfaerou
verdi ef ekki er um nafnverd ad reda. Ekki ma uthluta
hluthéfum r pessum varasjodi nema skrad hlutafé sé laekkad.
Adeins ma nota hann til ad jafna ordid tap eda heekka skrad
hlutafé med tilfeerslu Gr slikum varasj6di, ad svo miklu leyti
sem adildarrikin heimila slika adgerd.

3. Akvadi 35., 37. og 44. gr. gilda ekki i peim tilvikum sem
um getur i 1. mgr. pessarar greinar.
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42. gr

[ peim tilvikum, sem greint er fra i 39. gr., b-1id 1.mgr. 40. gr.
og 1. mgr. 41. gr., pegar um fleiri en einn flokk hlutabréfa er
a0 rada, skal akvordun hluthafafundar um innlausn skrads
hlutafjar eda lekkun pess med pvi ad innkalla hlutabréf vera
hao sérstakri atkvaedagreidslu, a.m.k. ad pvi er vardar hvern
flokk hluthafa sem verda fyrir pvi ad réttindi peirra breytast
vegna adgerdanna.

43. gr

Heimili 16g adildarrikis félogum ad gefa ut innleysanleg
hlutabréf skulu pau askilja ad a.m.k. eftirfarandi skilyrdum sé
fullnaegt ef slik hlutabréf eru innleyst:

a) innlausn skal vera heimilud samkvemt sampykktum
félagsins eda stofnsamningi pess adur en innleysanleg
hlutabréf fara i askrift,

b) hlutabréfin verda ad vera greidd ad fullu,

c) kvedid skal & um skilmdla og innlausnaradferd i
sampykktum eda stofnsamningi félagsins,

d) adeins er unnt ad lata innlausn fara fram meo pvi ad nyta
fjarmagn sem tilteekt er til Gthlutunar i samremi vid 1.—
4. mgr. 17. gr. eda tekjur af nyrri Gitgafu sem gengist er fyrir
med framkvaemd slikrar innlausnar i huga,

e) fjarhed sem er jafnha nafnverdi, eda ef ekki er um slikt
a0 reda, bokferdu verdi allra innleystra hlutabréfa verdur
a0 vera fyrir hendi i varasjodi sem ekki er unnt ad tthluta
til hluthafa nema um laekkun skrads hlutafjar sé ad rada;
adeins ma nota hana i peim tilgangi ad haekka skrad hlutafé
me0 tilfeerslu ar varasjooi,

f) e-lidur gildir ekki um innlausn par sem notadar eru tekjur
af nyrri utgafu sem gengist er fyrir med framkvemd slikrar
innlausnar i huga,

g) par sem kvedid er & um greidslu poknunar til hluthafa
vegna innlausnar ma adeins greida poknunina af fé sem er
tilteekt til uthlutunar 1 samraemi vid 1.-4. mgr. 17. gr., eda
ur 60rum varasjodum en visad er til i e-1i0 pessarar greinar
sem ekki ma uthluta til hluthafa nema i pvi tilviki ad skrad

hlutafé sé laekkad; adeins ma sakja i pessa varasjodi i peim
tilgangi ad hakka skrad hlutafé med tilferslu Ur varasjooi
eda til pess ad standa straum af kostnadi sem greint er
fra 1 j-1i0 3. gr. eda kostnadinum vid ad gefa ut hlutabréf
eda skuldabréf eda til ad greida poknun til handhafa
innleysanlegra hlutabréfa eda skuldabréfa,

h) tilkynningu um innlausn skal birta & pann hatt sem 16g
hvers adildarrikjanna kveda 4 um i samremi vid 3. gr.
tilskipunar 2009/101/EB.

44. gr.

Log adildarrikjanna skulu kveda & um ad sampykkja skuli
akvardanir peer, sem greint er fra i 4. og 5. mgr. 33. gr., svo og
34., 35., 39. og 42. gr., med a.m.k. tveimur pridju hluta peirra
atkvaeda sem standa ad baki verdbréfa eda skradu hlutafé sem
farid er med atkvaedi fyrir.

Log aodildarrikjanna mega p6 kveda 4 um ad einfaldur meirihluti
atkvaeda svo sem tilgreint er 1 1. mgr. sé nagilegur pegar farid
er med atkvaedi fyrir a.m.k. helming skrads hlutafjar.

45. gr.

1. Adildarrikin mega gera undanpagu fra 1. mgr. 9. gr.,
fyrsta malslid a-lidar i 1. mgr. 21. gr. og 29., 30. og 33. gr.
ad svo miklu leyti sem slikar undanpagur eru naudsynlegar
fyrir sampykkt eda beitingu dkvaeda sem @tlad er ad hvetja
til patttoku starfsmanna, eda annarra hopa einstaklinga sem
skilgreindir eru i landslogum, i hlutafé fyrirtaekja.

2. Adildarriki mega akveda ad beita ekki fyrsta malslid
a-lidar 1. mgr. 21. gr,, svo og 34., 35., 40., 41., 42. og 43. gr.
um félog sem stofnud eru samkvamt sérstokum 16gum og gefa
ut fjarmagnshlutabréf og starfsmannahlutabréf, hin sidarnefndu
til starfsmanna félagsins sem heildar, er hafa sina fulltria med
atkveedisrétti a hluthafafundi.

46. gr.

Vio framkvemd pessarar tilskipunar ber adildarrikjunum ad
tryggja med 10gum jofn kjor allra hluthafa sem sitja vid sama
bord.
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47. gr.

1. Adildarrikin mega dkveda ad beita ekki g-, i-, j-, og k-1id
3. gr. um félog sem pegar hafa verid stofnud 4 gildistokudegi
laga og stjornsyslufyrirmala sem sampykkt voru til ad fara ad
tilskipun 77/91/EBE.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

48. gr

Tilskipun 77/91/EBE, eins og henni var breytt med gerdunum
sem tilgreindar eru 1 A-hluta II. vidauka, er felld ur gildi med
fyrirvara um skuldbindingar adildarrikjanna ad pvi er vardar
fresti peirra til ad leida i landslog tilskipanirnar sem eru
tilgreindar i B-hluta II. vidauka og beita peim.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir
i pessa tilskipun og skulu per tulkadar med hlidsjon af
samsvorunartoflunni i 1. vidauka.

49. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.

50. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 25. oktober 2012.

Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir hénd radsins,
forseti. forseti.

M. SCHULZ A.D. MAVROYIANNIS



Nr. 46/156

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

15.8.2013

1. VIDAUKI

GERPIR FELAGA SEM UM GETUR i FYRSTU UNDIRGREIN 1. MGR. 1. GR.

i Belgiu:

la société anonyme / de naamloze vennootschap;
i Bulgariu:

AKIHOHEPHO JIPY/KECTBO;

i Lydveldinu Tékklandi:

akciova spolecnost;

i Danmorku:

aktieselskabet;

i byskalandi:

die Aktiengesellschaft;

i Eistlandi:

aktsiaselts;

4 [rlandi:

the public company limited by shares,
public company limited by guarantee and having a share capital;
i Grikklandi:

avAOVLU ETopio;

a Spani:

sociedad anonima;

i Frakklandi:

la société anonyme;

4 ftaliu:

la societa per azioni;

a Kypur:

dnpoacteg etanpeieg meploplopévng evBHvNg pe LeToyEg, ONUOCIEG ETaLpEies TEPLOPIGUEVNG EVOVVIG e £yyONGN TOV

S10€T0VY HETOYIKO KEPAANLO;
i Lettlandi:

akciju sabiedriba;

i Lithaen:

akciné bendrove;

i Luxemborg:

la société anonyme;
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i Ungverjalandi:

nyilvanosan miikodé részvénytarsasag;
a Moltu:

kumpanija pubblika/public limited liability company;
i Hollandi:

de naamloze vennootschap;

i Austurriki:

die Aktiengesellschaft;

i Pollandi:

spotka akcyjna;

i Portugal:

la sociedade an6nima;

i Rumentiu:

societate pe actiuni;

i Sloveniu:

delniska druzba;

i Slovakiu:

akciova spolo¢nost’;

i Finnlandi:

julkinen osakeyhtié/publikt aktiebolag;
i Svipjoo:

aktiebolaget;

i Breska konungsrikinu:

the public company limited by shares,

the public company limited by guarantee and having a share capital.
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1I. VIDAUKI
A-HLUTI

Niourfelld tilskipun med sidari breytingum

(sem um getur i 48. gr.)

Tilskipun radsins 77/91/EBE
(Stjtid. EB L 26, 31.1.1977, bls. 1)

C-lidur III. lidar i I. vidauka vid 16gin um adild fra 1979
(Stjtio. EB L 291, 19.11.1979, bls. 89)

1. vidauki laganna um adild fra 1985
(Stjtio. EB L 302, 15.11.1985, bls. 157)

Tilskipun radsins 92/101/EBE
(Stjtio. EB L 347, 28.11.1992, bls. 64)

A-lidur XI. lidar i I. vidauka vid 16gin um adild fra 1994
(Stjtio. EB C 241, 29.8.1994, bls. 194)

A-lidur 4. lidar i I1. vidauka vid 16gin um adild fra 2003
(Stjtio. ESB L 236, 23.9.2003, bls. 338)

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/68/EB
(Stjtio. ESB L 264, 25.9.2006, bls. 32)

Tilskipun radsins 2006/99/EB
(Stjtio. ESB L 363, 20.12.2006, bls. 137)

eingdngu 2. mgr. A-lidar i vidaukanum

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/109/EB eingdngu 1. gr.

(Stjtio. ESB L 259, 2.10.2009, bls. 14)

B-HLUTI
Skra yfir fresti til logleidingar og beitingar i adildarrikjunum

(sem um getur i 48. gr,)

Tilskipun Frestur til 16gleidingar Gildistokudagur
77/91/EBE 17. desember 1978 —
92/101/EBE 31. desember 1993 1. jantar 1995
2006/68/EB 15. april 2008 —
2006/99/EB 1. jantar 2007 —
2009/109/EB 30. juni 2011 —
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111. VIDAUKI

SAMSVORUNARTAFLA

Tilskipun 77/91/EBE Pbessi tilskipun

Inngangsord fyrstu undirgreinar 1. mgr. 1. gr. Fyrsta undirgrein 1. mgr. 1. gr.

Fyrsti til 27. undirlidur fyrstu undirgreinar 1. mgr. 1. gr. 1. vidauki

Onnur undirgrein 1. mgr. 1. gr. Onnur undirgrein 1. mgr. 1. gr.
2. mgr. 1. gr. 2.mgr. 1. gr.
Inngangsord 2. gr. Inngangsord 2. gr.
a-lidur 2. gr. a-lidur 2. gr.
b-lidur 2. gr. b-lidur 2. gr.
Fyrsti undirlidur c-lidar 2. gr. c-lidur 2. gr.
Annar undirlidur c-lidar 2. gr. d-lidur 2. gr.
d-lidur 2. gr. e-lidur 2. gr.
e-lidur 2. gr. f-lidur 2. gr.
Akvaedi 3.-5. gr. Akvaedi 3.-5. gr.
Fyrsta undirgrein 1. mgr. 6. gr. 1. mgr. 6. gr.

Onnur undirgrein 1. mgr. 6. gr. —

2. mgr. 6. gr. —

3. mgr. 6. gr. 2. mgr. 6. gr.

7. gr. 7. gr.

1. mgr. 8. gr. Fyrsta malsgrein 8. gr.

2. mgr. 8. gr. Onnur malsgrein 8. gr.

1. mgr. 9. gr. Fyrsta malsgrein 9. gr.

2. mgr. 9. gr. Onnur malsgrein 9. gr.

10. gr. 10. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 10. gr. a Fyrsta undirgrein 1. mgr. 11. gr.
Fyrsti malslidur annarrar undirgreinar 1. mgr. 10. gr. a Onnur undirgrein 1. mgr. 11. gr.
Annar malslidur annarrar undirgreinar 1. mgr. 10. gr. a bridja undirgrein 1. mgr. 11. gr.
Fyrsta undirgrein 2. mgr. 10. gr. a Fyrsta undirgrein 2. mgr. 11. gr.

Fyrsti malslidur annarrar undirgreinar 2. mgr. 10. gr. a Onnur undirgrein 2. mgr. 11. gr.
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Tilskipun 77/91/EBE

Pessi tilskipun

Annar malslidur annarrar undirgreinar 2. mgr. 10. gr. a

bridja undirgrein 2. mgr. 11. gr.

Fyrsti malslidur pridju undirgreinar 2. mgr. 10. gr. a

Fjoérda undirgrein 2. mgr. 11. gr.

Annar malslidur pridju undirgreinar 2. mgr. 10. gr. a

Fimmta undirgrein 2. mgr. 11. gr.

3. mgr. 10. gr. a

3. mgr. 11. gr.

10. gr. b

12. gr.

Fyrsti malslidur fyrstu undirgreinar 1. mgr. 11. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 13. gr.

Annar malslidur fyrstu undirgreinar 1. mgr. 11. gr.

Annar undirlidur 1. mgr. 13. gr.

Onnur undirgrein 1. mgr. 11. gr.

Pridja undirgrein 1. mgr. 13. gr.

2. mgr. 11. gr. 2. mgr. 13. gr.
12. gr. 14. gr.

13. gr. 15. gr.

14. gr. 16. gr.

a-lidur 1. mgr. 15. gr. 1. mgr. 17. gr.
b-lidur 1. mgr. 15. gr. 2. mgr. 17. gr.
c-lidur 1. mgr. 15. gr. 3. mgr. 17. gr.
d-lidur 1. mgr. 15. gr. 4. mgr. 17. gr.
2. mgr. 15. gr. 5.mgr. 17. gr.
3. mgr. 15. gr. 6. mgr. 17. gr.

Fyrsta undirgrein 4. mgr. 15. gr.

Fyrsta undirgrein 7. mgr. 17. gr.

Fyrsti undirlidur annarrar undirgreinar 4. mgr. 15. gr.

a-lidur annarrar undirgreinar 7. mgr. 17. gr.

Annar undirlidur annarrar undirgreinar 4. mgr. 15. gr.

b-lidur annarrar undirgreinar 7. mgr. 17. gr.

Pridja undirgrein 4. mgr. 15. gr.

bridja undirgrein 7. mgr. 17. gr.

16. gr. 18. gr.
17. gr. 19. gr.
18. gr. 20. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 19. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 21. gr.

i- til v-lidur annarrar undirgreinar 1. mgr. 19.gr.

a- til e-lidur annarrar undirgreinar 1. mgr. 21. gr.

2.0g 3. mgr. 19. gr.

2.0g 3. mgr. 21. gr.
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Tilskipun 77/91/EBE

Pbessi tilskipun

20. gr. 22. gr.
21. gr. 23. gr.
22. gr. 24. gr.
Fyrsta undirgrein 1. mgr. 23. gr. 1. mgr. 25. gr.

Fyrsti malslidur annarrar undirgreinar 1. mgr. 23. gr.

Fyrsta undirgrein 2. mgr. 25. gr.

Annar malslidur annarrar undirgreinar 1. mgr. 23. gr.

Onnur undirgrein 2. mgr. 25. gr.

Fyrsti malslidur pridju undirgreinar 1. mgr. 23. gr.

Fyrsta undirgrein 3. mgr. 25. gr.

Fyrsti hluti annars malslidar pridju undirgreinar 1. mgr.
23. gr.

Inngangsord annarrar undirgreinar 3. mgr. 25. gr.

Annar hluti annars malslidar pridju undirgreinar 1. mgr.
23. gr.

a- til e-lidur annarrar undirgreinar 3. mgr. 25. gr.

Pbridji malsliour pridju undirgreinar 1. mgr. 23. gr.

Pbridja undirgrein 3. mgr. 25. gr.

Fyrsti malslidur fjorou undirgreinar 1. mgr. 23. gr.

Fyrsta undirgrein 4. mgr. 25. gr.

Annar malslidur {fjérdu undirgreinar 1. mgr. 23. gr.

Onnur undirgrein 4. mgr. 25. gr.

Fimmta undirgrein 1. mgr. 23. gr.

5. mgr. 25. gr.

Fyrsti malslidur 2. mgr. 23. gr.

Fyrsta undirgrein 6. mgr. 25. gr.

Annar malslidur 2. mgr. 23. gr.

Onnur undirgrein 6. mgr. 25. gr.

3. mgr. 23. gr. 7. mgr. 25. gr.
23.gr.a 26. gr.
24. gr. 27. gr.

a-lidur 1. mgr. 24. gr. a

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 28. gr.

b-lidur 1. mgr. 24. gr. a

Onnur undirgrein 1. mgr. 28. gr.

2.mgr.24. gr. a bridja undirgrein 1. mgr. 28. gr.
3.mgr.24. gr. a 2. mgr. 28. gr.

a-lidur 4. mgr. 24. gr. a 3. mgr. 28. gr.

b-lidur 4. mgr. 24. gr. a 4. mgr. 28. gr.

5.mgr.24. gr. a 5. mgr. 28. gr.

6. mgr. 24. gr. a 6. mgr. 28. gr.

25. gr. 29. gr.

26. gr. 30. gr.
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Tilskipun 77/91/EBE

Pessi tilskipun

27. gr. 31. gr.
28. gr. 32. gr.
29. gr. 33. gr.
30. gr. 34. gr.
31. gr. 35. gr.
32. gr. 36. gr.
33. gr. 37. gr.

Fyrsti malsliour 34. gr.

Fyrsta malsgrein 38. gr.

Annar malsliour 34. gr.

Onnur malsgrein 38. gr.

35. gr. 39. gr.

36. gr. 40. gr.

37. gr. 41. gr.

38. gr. 42. gr.

39. gr. 43. gr.

1. mgr. 40. gr. Fyrsta malsgrein 44. gr.
2. mgr. 40. gr. Onnur malsgrein 44. gr.
41. gr. 45. gr.

42. ¢gr. 46. gr.

1. mgr. 43. gr. _

Fyrsti undirlidur 2. mgr. 43. gr. 1. mgr. 47. gr.

Onnur og pridja undirgrein 2. mgr. 43. gr. —

3. mgr. 43. gr. 2. mgr. 47. gr.

— 48. gr.

- 49. gr.

44, gr. 50. gr.

— 1. vidauki

III. VIDAUKI
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 563/2012 2013/EES/46/11
fra 27. jini 2012
um breytingu 4 VII. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004 a0 pvi er
vardar skrana yfir tilvisunarrannséknarstofur ESB (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS Evropusambandsins sem kemi i hennar stad. RIKILT —
HEFUR, Institute for Food Safety var valin sem rannsoknarstofa

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad stadfesta
ad 16g um fodur og matveeli og reglur um heilbrigdi og velferd
dyra séu virt (1), einkum 5. mgr. 32. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 882/2004 er melt fyrir um almenn
verkefni, skyldur og krofur sem varda tilvisunarrann-
soknarstofur Evropusambandsins (ESB) fyrir matveeli og
fodur og fyrir heilbrigdi dyra og lifandi dyr. Tilvisunar-
rannsoknarstofur ESB  fyrir matveli og fodur eru
tilgreindar i I. hluta VII. vidauka vid pa reglugerd.

2) I 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
4 tilskipunum 85/358/EBE og 86/469/EBE og
akvordunum 89/187/EBE og 91/664/EBE (°) er melt fyrir
um radstafanir til eftirlits med peim efnum og flokkum
leifa sem eru tilgreind i I. vidauka vid pa tilskipun.

3) I kjolfar endurskipulagningar 4 starfsemi 4 rannsoknar-
stofum i Hollandi var allt starfssvid, p.m.t. 611 grunnvirki
og allt starfsfolk Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu (RIVM), sem er sem stendur skrad sem tilvisunar-
rannsoknarstofa Evropusambandsins fyrir rannsoknir a
leifum dyralyfja og adskotaetna i matvaelum ur dyrarikinu,
a0 pvi er vardar efnaleifar sem eru skradar i 1., 2., 3. og
4. 110 i A-flokki, d-1id 2. lidar i B-flokki og d-lid 3. lidar
i B-flokki i I. vidauka vid tilskipun 96/23/EB, fert til
RIKILT — Institute for Food Safety. Verkefni RIVM voru
falin RIKILT samkvaemt rammasamningi sem lauk 31.
desember 2011.

4) Par ed samningi vid RIVM var ad ljuka var kallad
eftir umsoknum um ad velja tilvisunarrannsdknarstofu

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 168, 28.6.2012, bls. 24. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 137/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka
(Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1.

Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10.

—_—~
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sem upptyllti allar viomidanir sem krafist er og skal hin
tilnefnd sem slik.

5)  Vegna vagis efnanna i 1. til 4. 1id A-flokks i I. vidauka
vid tilskipun 96/23/EB og peirrar stadreyndar ad RIKILT
— Institute for Food Safety var valin sem rannsoknarstofa
sem uppfyllti allar vidmidanir sem krafist er skal hun
tilnefnd sem logbeer tilvisunarrannsoknarstofa ESB fyrir
rannsoknir & leifum dyralyfja og adskotaefna i matvaelum
ur dyrarikinu, ad pvi er vardar efnaleifar sem eru skradar
il. 2., 3.0g4.1id i A-flokki, d-1id 2. lidar i B-flokki og
d-1i0 3. lidar 1 B-flokki i I. vidauka vid tilskipun 96/23/EB
fra og med 1. januar 2012. Reglugerd pessi skal gilda med
afturvirkum heetti fra og med 1. januar 2012.

6)  Pbviber ad breyta I. hluta VII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 882/2004 til samraemis vid pad.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

[ stad a-lidar 12. lidar i L. hluta VII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 882/2004 komi eftirfarandi:

,»a) Fyrir par efnaleifar sem eru tilgreindar i 1., 2., 3. og 4.
1i0 1 A-flokki, d-1id 2. lidar i B-flokki og d-1id 3. lidar i
B-flokki i I. vidauka vid tilskipun 96/23/EB

RIKILT — Institute for Food Safety, hluti af Wageningen
UR

Wageningen

Holland*

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist i
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Henni skal beitt fra og med 1. jantar 2012.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 27. juni 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO



15.8.2013 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 46/165
TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2012/39/ESB 2013/EES/46/12
fra 26. november 2012
um breytingu 4 tilskipun 2006/17/EB ad pvi er varoar tilteknar, tzeknilegar krofur vardandi
profanir 4 vefjum og frumum tr ménnum (*)
FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS tilvisanir til has algengis til ad tryggja samramdari
HEFUR, beitingu profunarkrafnanna vardandi HTLV-veiru,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/23/
EB fra 31. mars 2004 um setningu gada- og oryggiskrafna um
gjof, o6flun, profun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu
vefja og frumna (r ménnum (1), einkum e-1id 28. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2006/17/EB fra
8. febriar 2006 fra 8. febriar 2006 um framkvemd
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2004/23/EB ad pvi
er vardar tilteknar, taeknilegar krofur vardandi gjof, 6flun
og profun vefja og frumna ar ménnum(?) er pess krafist
ad gjafar, sem bua 4 eda koma fra hanygengissvedum
[4dur sveeoum par sem tioni smits af véldum HTLV-veiru,
afbrigdis I, er ha) eda eiga rekkjunauta eda foreldra
sem koma fra slikum svadum, gangist undir HTLV-I-
motefnaprofun. Baoi @xlunarfrumugjafar, i samreemi vid
III. vidauka vid tilskipun 2006/17/EB, og adrir gjafar, i
samreemi vid II. vidauka vid pa tilskipun, skulu gangast
undir pessa profun.

2) Nylegar rannsoknanidurstoour fra Sottvarnastofnun
Evropu og fengin reynsla hafa leitt i 1jos ad afar erfitt er
ad akvarda, med hlidsjon af niiverandi visindapekkingu,
hvad skuli teljast hanygengissvaedi smits af voldum
HTLV-veiru, afbrigois 1. Pessari profunarkrofu er pvi ekki
beitt & samreemdan hatt.

3) ,.Nygengi“ er malikvardi 4 hve oft ny tilfelli sjtkdoma
eda astands koma upp en ,,algengi er hlutfall pydis sem
er haldid tilteknum sjukdomi 4 tilteknum tima. f raun eru
gbgn vardandi algengi adgengilegri en gdgn vardandi
nygengi. bar ad auki er algengi mikilveegari meelikvardi
en nygengi vid mat & ahrifum langvinns sjukdéms innan
samfélags og til ad meta peer parfir sem fylgja i kjolfario.
bvi pykir rétt ad 1 stad tilvisana til has nygengis komi

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 327, 27.11.2012, bls. 24. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 138/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48.

Stjtid. ESB L 38, 9.2.2006, bls. 40.
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afbrigdi L, i 61lum adildarrikjunum.

4)  Samkvaemt 1id 4.2 i I11. vidauka vid tilskipun 2006/17/EB
skulu bl6dsyni tekin pegar gjof fer fram, baedi pegar um er
a0 raeda gjof fra maka 4 axlunarfrumum (ekki til beinnar
notkunar) og fra 60rum adilum.

5) Ad pvi er vardar gjof fra maka a exlunarfrumum pa
syna nylegar rannsoknanidurstodur ad krafa um profun
med reglulegu millibili, sem nemur allt ad 24 manudum,
myndi ekki leekka Oryggisstig frumnanna, sem um er ad
raeda, svo lengi sem videigandi Oryggis- og gedakerfi eru
fyrir hendi i vefjamidstodvum sem nota taekni til ad hjalpa
vid frjovgun i samraemi vid 16. gr. tilskipunar 2004/23/
EB. Treysta ma & nidurstddur sidustu profunar 4 sama
gjafa medan pessi timabil standa yfir.

6)  Profun vid hverja gjof eykur ekki 6ryggi axlunarfrumna
sem maki gefur maka og fengin reynsla a vettvangi synir ad
pessi krafa er kostnadarsom og 6pjal fyrir badi sjuklinga
og heilbrigdiskerfi. Til ad vinna ad pvi 6ryggismarkmioi,
sem um er ad raeda, a hoflegri hatt er pvi rétt ad leyfa
aoildarrikjunum ad gera kréfu um profun med reglulegu
millibili, sem pau mega akvarda og ma nema allt ad 24
manudum, i stad pess ad profun fari fram vid hverja gjof.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fét med
29. gr. tilskipunar 2004/23/EB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akveaedum I1. og I11. vidauka vid tilskipun 2006/17/EB er breytt
i samrami vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
17.j4ni2014. Pau skulupegaristad senda framkvamdastjorninni
texta pessara akvada.
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begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akveeoi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

3. gr

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 26. november 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO

VIDAUKI

Akvaedum I1. og I11. vidauka vid tilskipun 2006/17/EB er breytt sem hér segir:

1) 1stad lidar 1.2 { II. vidauka komi eftirfarandi:

1.2, Gjafar, sem bua a eda koma fra haalgengissveedum eda eiga rekkjunauta eda foreldra sem koma fra slikum

sveedum, skulu gangast undir HTLV-I-moétefnaprofun.*

2) Akvadum III. vidauka er breytt sem hér segir:

a) 1stad lidar 2.4 komi eftirfarandi:

,»2.4. Gjafar, sem bua 4 eda koma fra haalgengissvadum eda eiga rekkjunauta eda foreldra sem koma fra slikum
sveedum, skulu gangast undir HTLV-I-moétefnaprofun.*

b) istad lidar 3.3 komi eftirfarandi:

,»3.3. Gjafar, sem bua 4 eda koma fra haalgengissvadum eda eiga rekkjunauta eda foreldra sem koma fra slikum
sveedum, skulu gangast undir HTLV-I-moétefnaprofun.*

c) istad lidar 4.2 komi eftirfarandi:

4.2, Pegar um er ad reda gjafir fra 60rum en maka skal taka blodsyni pegar hver gjof fer fram.

begar um er ad reeda gjafir fra mokum (ekki til beinnar notkunar) skal taka blodsyni innan priggja manada
adur en fyrsta gjof fer fram. begar um er ad raeda frekari gjafir fra sama gjafa til maka skal taka frekari
blodsyni samkvamt landsloggjof en eigi sidar en 24 manudum eftir sidustu synatdku.*
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2012/38/ESB 2013/EES/46/13
fra 23. névember 2012
um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og raosins 98/8/EB i pvi skyni ad baeta virka efninu cis-
trikos-9-en vio i L. vidauka vid hana (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS 5)  Mat hefur leitt i [jos ad gera ma rad fyrir ad saefivorur, sem
HEFUR, eru notadar sem lodunarefni og innihalda cis-trikos-9-en,
uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir um i 5. gr. tilskipunar
98/8/EB. bvi pykir rétt ad fera cis-trikos-9-en 4 skra i
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evrépusam- I vidauka vid pé tilskipun.
bandsins,

o o o ) 6) Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
med hlidsjon af tilskipun Evr(')publngsms og radsins 98./8/EB notkunar og svidsmynda af vahrifum & vettvangi
fra 16.' febr'ﬁar 1.998 um markadssetningu sefiefna(!), einkum Evropusambandsins. Til demis hafa notkun utanhuss
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr., og vahrif matveela og fodurs ekki verid metin. bad er

pvi videigandi ad krefjast pess ad adildarrikin meti pa
notkun eda paer svidosmyndir af vahrifum og pa ahattu
og aod teknu tilliti til eftirfarandi: fyrir hopa manna og umhverfisholf sem ekki fékk
tilhlydilega umfjollun i dhaettumatinu, sem fram for a
vettvangi Evropusambandsins, og vid veitingu leyfis fyrir
1) 1reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 sefivorum skulu pau sj4 ti_l bes.s ad Viéeigandi rééStafaﬁiT
fr4 4. desember 2007 um annan 4fanga 10 4ra vinnu- séu gerdar eda sérstok skilyrdi sett til ad draga ur peirri
. . , o aheettu, sem greinst hefur, svo ad vidunandi teljist.
aeetlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar
Evropubpingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu
saefiefna(?) er skrd yfir virk efni sem meta skal med tilliti
til hugsanlegrar faerslu peirra & skra i I. vidauka, I. vidauka i
A eda L. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB. St skré ner yfir 7). Lljosi mogulegra, obeinna vihrifa 4 menn af voldum
cis-trikos-9-en neyslu 4 matveelum sem verda vegna peirrar notkunar sem
tekin er fram 1 matinu er rétt ad krefjast pess, par sem vio
4, ad gengid sé ur skugga um hvort porf sé 4 ad fastsetja
ny hamarksgildi leifa eda breyta gildandi hamarksgildum
2)  Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur cis-trikos- leifa samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins
9-en verid metid i samreemi vid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um mélsmedferd
98/8/EB fyrir notkun i szfivoruflokki 19, feliefni og Bandalagsins vio akvérdun viomiounargilda fyrir leifar
160unarefni, eins og flokkurinn er skilgreindur i V. vidauka lyfjafizedilega virkra efna i matveelum dr dyrarikinu, um
vid pa tilskipun. nidurfellingu 4 reglugerd rédsins (EBE) nr. 2377/90 og
um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins nr.
2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
3)  Austurriki var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og nr. 726/2004(°) eda reglugerd Evropupingsins og radsins
lagdi skyrslu 16gbeers yfirvalds, dsamt tilmeelum, fyrir (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrtar 2005 um hamarksgildi
framkveaemdastjornina 11. november 2009 i samreemi vid fyrir varnarefnaleifar i eda 4 matveelum og f60ri r plontu-
4. 0g 6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007. og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/
EBE(*). Sambykkja skal radstafanir til ad tryggja ad ekki
sé farid yfir gildandi hamarksgildi leifa.
4)  Adildarrikin og framkvaemdastjornin hafa endurskodad
skyrslu 1gbzera yfirvaldsins. { samraemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstédur endur- .
skodunarinnar teknar upp i matsskyrslu & fundi fasta- 8)  Akvadum bpessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima i
nefndarinnar um saefivérur 25. mai 2012, Ollum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
sefivorur ur sefivoruflokki 19, sem innihalda virka efnid
(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 326, 24.11.2012, bls. 13. Hennar var cis-trikos-9-en, a markadi Sambandsins og einnig til ad

—_—~
)
NN

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

greida fyrir pvi ad markadurinn fyrir saefivorur starfi rétt.

() Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
(*)  Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
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9)  Adur en virkt efni er skrad i I. vidauka vid tilskipun
98/8/EB skal veita hefilegan frest svo ad adildarrikin
og hagsmunaadilar geti buid sig undir ad uppfylla peer
nyju krofur sem af pessu hljotast og til ad tryggja ad
umszakjendur, sem hafa tekid saman malsskjol, geti notid
til fulls avinnings af tiu ara gagnaverndartimabilinu sem
hefst & skraningardegi i samraemi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr.
12. gr. tilskipunar 98/8/EB.

10) Ad lokinni faerslu 4 skra skal veita adildarrikjunum
heaefilegan frest til ad hrinda i framkveemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

11) bvi ber a0 breyta tilskipun 98/8/EB til samramis vid pad.

12) 1 samraemi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkvemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol (°) hafa adildarriki skuldbundid
sig, 1 rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um
l6gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra ut sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

13) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akvaedum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

(%) Stjtid. ESB C 369, 17.12.2011, bls. 14.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
30. september 2013.

bau skulu beita pessum akvadum fra og med 1. oktober 2014.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvadi skal vera i peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur
um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akveedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 23. névember 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Forseti.

José Manuel BARROSO
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2012/40/ESB

2013/EES/46/14

fra 26. november 2012

um leidréttingu 4 1. vidauka vio tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu
seefiefna (*)

FRAMKVAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evrépusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. februar 1998 um markadssetningu safiefna('), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2009/91/EB  fra
31. juli 2009 um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins
og radsins 98/8/EB 1 pvi skyni ad beeta virka efninu
tvinatriumtetraborati vid i I vidauka vid hana(®) er
tvinatriumtetraborat  skilgreint med premur CAS-
numerum fyrir prji mismunandi form efnisins. CAS-
numerin byggjast 4 skyrslu sem Holland lagdi fyrir
framkveemdastjornina 7. juli 2006 og sem fastanefnd um
sefivorur studdi 20. febraar 2009.

2) Holland hefur upplyst framkvemdastjornina um ad
CAS-numerid fyrir pentahydratformid i upprunalegu
skyrslunni sé rangt og lagt endurskodada skyrslu fyrir
framkvamdastjornina, en samkvemt henni er rétt CAS-
numer fyrir petta form 12179-04-3. Fastanefndin um
sefivorur veitti endurskodudu skyrslunni studning sinn
25. mai 2012.

3) bvi ber ad breyta 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB til
samraemis vid petta.

4) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari tilskipun, eru
i samraemi vio alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

Akvaedum 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjorn-
syslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. mars 2013. Pau skulu pegar i stad senda framkvamda-
stjorninni texta pessara akvaoda.

begar adildarrikin sampykkja pessi dkvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akveaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 26. november 2012.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Forseti.

José Manuel BARROSO

(*) Pessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 327, 27.11.2012, bls. 26. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

(3 Stjtio. ESB L 201, 1.8.2009, bls. 39.
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VIDAUKI
[ stad pridja dalks i feerslu nr. 24 1 I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB komi eftirfarandi:

TUPAC-heiti
Audkennisniimer

L, T'vinatriumtetraborat

EB-nr.: 215-540-4

CAS-ntmer (vatnsfritt): 1330-43-4
CAS-ntumer (pentahydrat): 12179-04-3

CAS-ntmer (dekahydrat): 1303-96-4*
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FRAMKVAMDASTIORN

TILSKIPUN FRAMKY AMDASTJORNARINNAR 2012/41/ESB

2013/EES/46/15

fra 26. névember 2012

um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni a0 rymka faersluna um
virka efnid nénansyru i I. vidauka vid tilskipunina svo ad feerslan nai yfir seefivoruflokk 2 (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB

fra 16. februar 1998 um markadssetningu safiefna('), einkum

annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007
fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnu-
aeetlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu
saeefiefna(?) er skrd yfir virk efni sem meta skal med tilliti
til hugsanlegrar faerslu peirra & skra i I. vidauka, I. vidauka
Aedal. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB. St skra ner yfir
noénansyru.

I tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2011/13/ESB fr4
8. febrar 2011 um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins
og radsins 98/8/EB 1 pvi skyni ad beeta virka efninu
nénansyru vid i 1. vidauka vid hana(®) var nénansyra
tilgreind sem virkt efni i I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB
fyrir notkun i sefivoruflokki 19, feliefni og 160unaretni,
eins og flokkurinn er skilgreindur i V. vidauka vi tilskipun
98/8/EB.

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur nénansyra
nu verid metin i samremi vid 2. mgr. 11. gr. tilskipunar
98/8/EB fyrir notkun i sefivoruflokki 2, sotthreinsandi
efni og adrar safivorur (adur sefiefni) til einkanota og
til nota innan heilsugeslunnar, eins og flokkurinn er
skilgreindur i V. vidauka vid pa tilskipun.

Austurriki var tilnefnt sem skyrslugjafaraoildarriki og
lagdi skyrslu 16gbers yfirvalds, asamt tilmelum, fyrir
framkvaemdastjornina 6. agust 2010 i samraemi vid 4. og
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

Adildarrikin og framkvemdastjornin hafa endurskodad
skyrslu 16gbaera yfirvaldsins. [ samraemi vid 4. mgr. 15.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstoour
endurskodunarinnar teknar upp 1 matsskyrslu & fundi
fastanefndarinnar um saefivorur sem haldinn var 25. mai
2012.

Mat hefur leitt i 1jos a0 gera ma rad fyrir ad sefivorur,
sem eru notadar sem sotthreinsiefni til einkanota og til

*)

(1)
()
(3)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 327, 27.11.2012, bls. 28. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

Stjtid. ESB L 34, 9.2.2011, bls. 52.

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

nota innan heilsugeslunnar og adrar sefivorur, eins og
par eru skilgreindar 1 V. vidauka vio tilskipun 98/8/EB,
og innihalda nénansyru, uppfylli krofurnar sem meelt er
fyrir um i 5. gr. tilskipunar 98/8/EB. bvi er rétt ad rymka
feersluna um nénansyru i I. vidauka vid pa tilskipun svo ad
feerslan nai yfir sefivoruflokk 2.

Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
notkunar & vettvangi Evropusambandsins. Pad er pvi
videigandi ad krefjast pess ad aodildarrikin meti pa
notkun eda paer svidsmyndir af vahrifum og pa ahattu
fyrir hopa manna og umhverfisholf sem ekki fékk
tilhlydilega umfjollun i dhettumatinu, sem fram for a
vettvangi Evropusambandsins, og vid veitingu leyfis fyrir
sefivorum skulu pau sja til pess ad videigandi radstafanir
séu gerdar eda sérstok skilyroi sett til ad draga ur peirri
aheettu, sem greinst hefur, svo ad vidunandi teljist.

I 1j6si ertandi eiginleika efnisins pykir rétt ad gera pa
krofu ad dregid verdi sem mest Ur vahrifum vid notkun,
sem er ekki i atvinnuskyni, med honnun umbudanna nema
haegt s¢ ad syna fram & pad 1 umsokninni um leyfi fyrir
vorunni ad unnt sé ad draga 4 annan hatt tr ahaettu fyrir
heilbrigdi manna pannig ad dhettan verdi ekki meiri en
svo ad vid megi una.

Akvaedum pessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima i
6llum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
sefivorur ur sefivoruflokki 2, sem innihalda virka efnid
nonansyru, 4 markadi Sambandsins og einnig til ad greida
fyrir pvi ad markadurinn fyrir sefivorur starfi rétt.

Adur en virkt efni er skrad i I. vidauka vid tilskipun
98/8/EB skal veita hafilegan frest svo ad adildarrikin og
hagsmunaadilar geti buid sig undir ad uppfylla paer nyju
krofur sem petta hefur i for med sér og til ad tryggja ad
umsakjendur, sem hafa tekid saman malsskjol, geti notid
til fulls avinnings af tiu 4ra gagnaverndartimabilinu sem
hefst & skraningardegi i samraemi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr.
12. gr. tilskipunar 98/8/EB.

AQ lokinni faerslu a skra skal veita adildarrikjunum
hafilegan frest til ad hrinda i framkveemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

bvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samraemis vid pad.

[ samraemi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkveemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol(*), hafa adildarriki skuldbundid
sig, 1 rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um

(*)  Stjtio. ESB C 369, 17.12.2011, bls. 14.
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16gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra Gt sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

14) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um sefivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

Akvaedum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
30. september 2013.

bau skulu beita pessum akvadum fra og med 1. oktober 2014.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akveedi Gr landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr
Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 26. ndvember 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Forseti.

José Manuel BARROSO
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15.8.2013 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 46/175
TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2012/42/ESB 2013/EES/46/16
fra 26. november 2012
um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni a0 bzeta virka efninu
vetnissyanioi vio i I. vidauka vid hana (*)
FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 6) Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
HEFUR, notkunar & vettvangi Evropusambandsins. Pad er pvi
videigandi ad krefjast pess a0 aodildarrikin meti ba
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam- notkun eda peer svidsmyndir af véhrifum og pa &hattu
bandsins, fyrir hopa manna og umhverfisholf sem ekki fékk
. L L . tilhlydilega umfjéllun i dhettumatinu, sem fram for a
med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB vettvangi Evrépusambandsins, og vié veitingu leyfis fyrir

fra 16. februar 1998 um markadssetningu safiefna('), einkum . £ P o N . g. . .

) . ) sefivorum skulu pau sja til pess ad videigandi radstafanir
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr., séu gerdar eda sérstok skilyrdi sett til ad draga Gr peirri
0g ad teknu tilliti til efiirfarandi: ahaettu, sem greinst hefur, svo ad vidunandi teljist.

1) 1reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 7 [. ,IJ(.)SI Pess h ve citrad og cldfimt Vlrka, ¢fid er Og.l
fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnu- ],JOS] be]m.l alykt,a na sem dregnar voru i teljgslum V}6
aetlunarinnar sem um getur 1 2. mgr. 16. gr. tilskipunar al.qaatfumatlé ° rett. ad krefjast pess a6, sa.eﬁvorumar se.u
Evrépupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu emgongu ley.féa.r til T.10ﬂ‘<'unar af fagfolki sem h"efur til
sefiefna(®) er skra yfir virk efni sem meta skal med tilliti bess hlotid v1661g?1nd1 bjalfun og ad settar s?u oruggar
til hugsanlegrar feerslu peirra 4 skra i I. vidauka, 1. vidauka verkl.agsreglur fyrir notendur og nae.rstadda.a rfleéan .a
A eda . vidauka B vid tilskipun 98/8/EB. St skré ner yfir svelingu og loftun stendur, p.m.t. eftirfarandi krofur: vio
vetnissyanio. notkun ?. sefivorum skal nota videigandi personuhlifar,

p.m.t. sjalfsteedan ondunarbunad og loftpéttan (e. gas-

2)  Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur verid tight) fatnad, eftir pvi sem vid 4, banna skal endurkomu
gerd uttekt 4 vetnissyanidi 1 samraemi vio 2. mgr. 11. gr. inn 4 svelingarsvadi pangad til buid er ad lackka styrk
tilskipunar 98/8/EB til notkunar i eftirfarandi sefivoru- i andrimsloftinu med loftreestingu pannig ad hann sé
flokka: safivorufiokkur 8, vidarvarnarefni, safivoru- oruggur fyrir notendur og neerstadda, koma skal i veg fyrir
flokkur 14, nagdyraeitur og sefivrufiokkur 18, skor- a0 vahrif eftir loftraestingu og @ medan a henni stendur fari
dyraeitur, mitlaszfar og vérur til ad halda 50rum liddgrum yfir drugg gildi fyrir notendur og nerstadda med pvi ad
{ skefjum, eins og flokkarnir eru skilgreindir i V. vidauka koma & bannsvadi sem er undir eftirliti, fyrir sveelingu skal
vid pa tilskipun. annad hvort fjarlegja 61l matveeli og allt gropid efni sem

geti mogulega sogid i sig virka efnid, ad undanskildum

3) Lydveldid Tékkland var tilnefnt sem skyrslugjafar- vid sem fyrirhugad er ad meohondla, af svaelingarsvadinu
aoildarriki og lagdi fram prjar skyrslur 16gbaers yfirvalds eda vernda pad frd isogi med videigandi rddstdfunum,
asamt tilmeelum til framkvamdastjornarinnar, 24. jantiar og vernda skal rymid sem 4 ad svala fra ikviknun fyrir
2008, 1 samraemi vid 4. og 6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) slysni.
nr. 1451/2007. . . .

8)  Akvadum bpessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima i

4)  Adildarrikin og framkvamdastjornin hafa endurskodad Sllum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
skyrslur 16gbeera yfirvaldsins. [ samremi vid 4. megr. seefivorur ir sefivoruflokkum 8, 14 og 18, sem innihalda
15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstddur virka efnid vetnissyanio, 4 markadi Sambandsins og einnig
endurskodunarinnar teknar upp i prjar matsskyrslur 4 til ad greida fyrir pvi ad markadurinn fyrir seefivorur starfi
fundi fastanefndarinnar um sefivorur 25. mai 2012. rett.

5)  Uttektirnar hafa leitt i 1j6s ad gera mé rad fyrir ad saefivorur, 9) Adur en virkt efni er skrad i I vidauka vid tilskipun
sem eru notadar sem vidarvarnarefni, nagdyraeitur, 98/8/EB skal veita hafilegan frest svo ad adildarrikin og
skordyraeitur, mitlaseefar og vorur til ad halda 6drum hagsmunaadilar geti btid sig undir ad uppfylla per njju
lidgdyrum i skefjum og sem innihalda vetnissyanio, krofur sem petta hefur i for med sér og til ad tryggja ad
uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir um i 5. gr. tilskipunar umsakjendur, sem hafa tekid saman malssk;jol, geti notid
98/8/EB. bvi pykir rétt ad feera vetnissyanio 4 skra i til fulls &vinnings af tiu ara gagnaverndartimabilinu sem
1. vidauka vid pé tilskipun. hefst 4 skraningardegi i samrami vid ii. li0 c-lidar 1. mgr.

12. gr. tilskipunar 98/8/EB.
(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 327, 27.11.2012, bls. 31. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. juli 10) A8 lokinni ferslu 4 skrd skal veita aéildarrikjunum

~
NN

2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

hafilegan frest til ad hrinda i framkveemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.
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11) Pbvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samramis vid pad.

12) | samraemi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkvemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol (%), hafa adildarriki skuldbundid
sig, i rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um
16gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra Gt sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

13) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samreemi vid alit fastanefndarinnar um saefivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Akvaedum 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
30. september 2013.

bau skulu beita pessum akvadum fra og med 1. oktober 2014.

begar aoildarrikin sampykkja pessi dkvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu
akveedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 26. ndvember 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Forseti.

José Manuel BARROSO

() Stjtid. ESB C 369, 17.12.2011, bls. 14.
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TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2012/43/ESB

2013/EES/46/17

fra 26. névember 2012

um breytingu 4 tilteknum fyrirségnum i I. vidauka vio tilskipun Evrépupingsins

og radsins 98/8/EB (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS ahrif & pa akvordun. Enn fremur hefur minni hreinleiki
HEFUR, virks efnis ekki naudsynlega ahrif a haettulega eiginleika

me0 hlidsjon afsattmalanumum starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febraar 1998 um markadssetningu sefiefna (1), einkum
4. mgr. 11. gr. og 2. mgr. 16. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4

[ reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)  nr.
1451/2007 fra 4. desember 2007 um annan afanga
10 ara vinnudatlunarinnar, sem um getur i 2. mgr.
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/
EB um markadssetningu safiefna(®), er kvedid 4 um
itarlegar reglur vardandi mat & fyrirliggjandi virkum
efnum. { 2. mgr. 15. gr. reglugerdarinnar er kvedid 4 um
jafningjaryni sérfredinga fra adildarrikjunum aodur en
framkveemdastjornin tekur akvardanir um ferslu a skra i
I. vidauka.

Samkvaemt i-1id 2. mgr. 10. gr. reglugerdar 98/8/EB
skal skraning virks efnis i I. vidauka vera, eftir pvi sem
vid 4, had krofum um lagmarkshreinleika og edli og
hamarksinnihald tiltekinna 6hreininda.

Fyrsta feerslan 4 skra 1 1. vidauka var akvedin me0 tilskipun
framkvaemdastjornarinnar 2006/140/EB fra 20. desember
2006 um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/8/EB 1pviskyniad bata vid virka efninu sulfurylfloridi
i 1. vidauka vid hana(®). I peirri tilskipun eru fyrirsagnir
I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB skilgreindar. Medal peirra
fyrirsagna er ,,Lagmarkshreinleiki virks efnis 1 sefiefninu
(nl scefivérunni) vid setningu & markad®.

f tengslum vid jafningjarynina sem kvedid er 4 um i 2. mgr.
15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 hafa adildarrikin
proad aoferd til ad dkvarda likindi efnasamsetninga og
haettulega eiginleika milli efna sem falla undir somu
skilgreiningu en hafa annan uppruna i framleidslu eda
framleiosluferlinu, svokallad ,,teeknilegt jafngildi.* Hrein-
leiki er einungis einn peirra patta sem geta haft afgerandi

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 327, 27.11.2012, bls. 34. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

Stjtio. ESB L 414, 30.12.2006, bls. 78.

)

6)

7)

8)

9)

pess.

bvi er rétt ad i stad fyrirliggjandi tilvisunar til lagmarks-
hreinleika i fyrirsdgnum 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB
komi tilvisun til lagmarkshreinleika virks efnis, sem var
notad vid mat i samreemi vid 11. gr. peirrar tilskipunar, og
benda 4 ad virka efnid i sefivorunni sem sett er & markad
ma vera af olikum hreinleika, ad pvi tilskildu ad pad
reynist teeknilega jafngilt efninu sem var metio.

Fyrsta linan i I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB sem
var komid & med tilskipun framkvemdastjornarinnar
2006/140/EB inniheldur einnig fyrirsdgnina ,,Lokadagur
til a0 uppfylla akvaedi 3. mgr. 16. gr. (nema um sé ad reeda
sefiefni sem innihalda fleiri en eitt virkt efni en pa er
lokadagur til ad uppfylla akvaedi 3. mgr. 16. gr. sa dagur
sem er tilgreindur i sidustu akvorduninni um ad feera a
skra sem vardar virku efnin)“.

Samkvemt 1. mgr. 4. gr. tilskipunar 98/8/EB gefst
adildarriki, sem tekur vid umsokn um gagnkvema
vidurkenningu vegna fyrirliggjandi leyfis, 120 daga
frestur til ad veita leyfi fyrir seefivorunni med gagnkvamri
vidurkenningu. Ef hins vegar fyrsta leyfid fyrir saefivoru er
veitt innan vid 120 dégum fyrir lokadaginn til ad uppfylla
akveedi 3. mgr. 16. gr. tilskipunarinnar fyrir pessa seefivoru,
getur adildarriki sem tekur vid fullgerdri umsokn um
gagnkvaema vidurkenningu pess leyfis ekki virt frestinn
til ad uppfylla akvaedi 3. mgr. 16. gr. tilskipunarinnar
fyrir pessa sefivoru, ef pad notar 120 daga timabilid sem
kvedid er a um i 1. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar, jafnvel
pegar fullgerd umsokn um gagnkvaema vidurkenningu var
16g0 fram an tafar eftir veitingu fyrsta leyfisins.

bvi er rétt, ad pvi er vardar safivorur sem hlutu fyrsta
leyfio innan vid 120 dégum fyrir upprunalegan lokadag
til ad uppfylla dkvaedi 3. mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB,
ad framlengja frestinn fyrir adildarrikin til ad uppfylla
akvaedi 3. mgr. 16. gr. tilskipunar med gagnkvaemri
vidurkenningu 4 fyrsta leyfinu {1 allt ad 120 daga eftir ad
fullgerd umsokn um gagnkvema vidurkenningu hefur
verid 10g0 fram, ad pvi tilskildu ad fullgerda umsdknin
um gagnkveema vidurkenningu hafi verio 16gd fram innan
60 daga fra veitingu fyrsta leyfisins.

Enn fremur, pegar adildarriki 6skar eftir undanpagu
fra gagnkveemri vidurkenningu fyrir leyfi i samremi
vid 4. mgr. 4. gr. tilskipunarinnar adur en frestur til ad
uppfylla akveedi 3.mgr. 16. gr. tilskipunar 98/8/EB rennur
ut, er pvi adildarriki hugsanlega 6mdgulegt ad uppfylla
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akveedi 3. mgr. 16. gr. tilskipunarinnar 4dur en fresturinn
rennur ut, og er reglufylgni had peirri dagsetningu
pegar akvordun framkvaemdastjornarinnar um malid er
sampykkt i samreemi vid adra undirgrein 4. mgr. 4. gr.
tilskipunarinnar. { peim tilvikum skal pvi fella frestinn
nidur timabundid i hafilegan tima eftir ad akvordun
framkvaemdastjornarinnar hefur verid sampykkt.

10) Vardandi safivorur sem eitt eda fleiri adildarriki
hafa ¢skad eftir undanpagu fyrir fra gagnkvemri
vidurkenningu i samremi vid 4. mgr. 4. gr. tilskipunar
98/8/EB er pvi rétt ad framlengja frestinn til ad uppfylla
akvaedi 3. mgr. 16. gr. tilskipunarinnar med gagnkvamri
vidurkenningu 4 fyrsta leyfi 1 30 daga eftir a0 akvordun
framkvamdastjornarinnar hefur verid sampykkt.

11) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samreemi vi alit fastanefndarinnar um saefivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Akvaedum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr

1.  Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi

sidar en 31. mars 2013. bau skulu pegar i stad senda
framkveemdastjorninni texta pessara akvada.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvadi skal vera 1 peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
akveedi Gr landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 26. ndvember 2012.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Forseti.

José Manuel BARROSO
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15.8.2013 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 46/181
TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2013/3/ESB 2013/EES/46/18
fra 14. februar 2013
um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni a0 rymka feersluna um
virka efnid piametoxam i I. vidauka vio tilskipunina svo ad feerslan nai yfir voruflokk 18 (*)
FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS 5) Adildarrikin og framkvemdastjornin hafa endurskodad
HEFUR, skyrslu 1gbzera yfirvaldsins. f samraemi vid 4. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstoour endur-
o . skodunarinnar teknar upp i matsskyrslu a fundi fasta-
med hlidsjon af sattmalanum um starfshatti Evropusam- nefndarinnar um safivorur 21. september 2012.
bandsins,
med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB o o ) )
fra 16. februar 1998 um markadssetningu safiefna('), einkum 6)  Mat hefur leitt { [jos a0 gera ma réd fyrir ad safivorur,
. N sem eru notadar sem skordyraeitur, mitlasefar og vorur
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr., ) ) e
til ad halda 60rum 1iddyrum i skefjum og sem innihalda
piametoxam, uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir um i
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: 5. gr. tilskipunar 98/8/EB. Pvi er rétt ad rymka fersluna
um biametoxam i I. vidauka vid pa tilskipun svo ad
) feerslan nai yfir voruflokk 18.
1) Ireglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007
fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnu-
aatlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu 7)  Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
s?eﬁefna(z) er skra yfir Vl.rk efni sem me'ta skal mecT) tilliti notkunar & vettvangi Evropusambandsins. Til deemis hefur
til hugsanlegrar feerslu peirra a skra 1 I. vidauka, I. vidauka hvorki notkun utanhéss né notkun peirra sem nota efnid
Aedal. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB. St skra neer yfir ekki i atvinnuskyni verid metin. Pad er pvi videigandi ad
piametoxam. adildarrikin meti pa notkun eda svidsmyndir af vahrifum
og ba ahettu fyrir hopa manna og umhverfisholf sem ekki
2) | tilskipun framkveemdastjornarinnar 2008/77/ESB fra feklc tilhlydilega umfjollun i dhzttumatinu, sem fram for a
o . et e vettvangi Evropusambandsins, og vid veitingu leyfis fyrir
25. juli 2008 um breytingu a tilskipun Evrépupingsins . L - . .
- i . . . , vorum skulu pau sja til pess ad videigandi radstafanir séu
og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad baeta virka efninu pia- o . . .
C T e . 5 , . gerdar eda sérstok skilyroi sett til ad draga r tilgreindri
metoxami vid i I. vidauka vid hana(®) var piametoxam til- thaettu 5 vi3 di teliist
greint sem virkt efni i I. vidauka vio tilskipun 98/8/EB At SV a0 viounandt teist.
fyrir notkun i voruflokki 8, vidarvarnarefni, eins og flokk-
urinn er skilgreindur i V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB.
8) I 1j6si peirrar 6vidunandi ahaettu sem er tilgreind vid
3) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur piamet- bé notkun i atvinnuskyni ad bera véruna & med pensli
oxam nu verid metid i samraemi vid 2. mgr. 11. gr. tilskip- er rétt ad krefjast pess ad vorurnar séu ekki heimiladar
unar 98/8/EB fyrir notkun i voruflokki 18, skordyraeitur, til slikrar notkunar, nema gogn séu 10gd fram sem syna
mitlasaefar og vorur til ad halda 60rum liddyrum i fram 4 a0 varan uppfylli krofur badi 5. gr. og VI. vidauka
skefjum, eins og flokkurinn er skilgreindur i V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB, ef naudsyn krefur med beitingu
vid pa tilskipun. videigandi radstafana til ad draga ur dhzettu.
4) Spann var tilnefndur sem skyrslugjafaradildarriki og
lagdi skyrslu logbeers yfirvalds, asamt tilmalum, fyrir 9)  1ljosi peirrar dheettu sem er tilgreind fyrir vatnavistkerfi og
framkveemdastjornina 2. mars 2009 i samreemi vio 4. og vistkerfialandi pegar vorur erulosadarum skolphreinsistod
6. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007. eda beint i yfirbordsvatn er rétt ad krefjast pess ad vorur
(*) Pessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 44, 15.2.2013, bls. 6. Hennar var getid i séu ekki heimiladar til slikrar notkunar, nema gdgn séu
dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 frd 15. juli 2013 um 16gd fram sem syna fram 4 ad varan uppfylli krofur baedi
breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) . Sx 1ol
vio EES-samninginn, biour birtingar. 5. gr. og VI. vidauka vid tilskipun 98/8/EB, ef naudsyn
() Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. krefur med beitingu videigandi radstafana til ad draga ur

Stjtio. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.
Stjtio. ESB L 198, 26.7.2008, bls. 41.

aheettu.



Nr. 46/182

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

15.8.2013

10) 1 ljosi peirrar ahattu sem er tilgreind vid ymsar
notkunaradsteedur ef ekki eru notadar personuhlifar er
rétt ad krefjast pess ad vorur, sem etladar eru til notkunar
i atvinnuskyni, séu adeins notadar med slikum hlifum
nema hegt sé ad syna fram 4 pad i umsokninni um leyfi
fyrir vorunni ad unnt s¢ ad draga 4 annan hatt ur ahattu
fyrir notendur, sem nota efnid i atvinnuskyni, pannig ad
ahaettan verdi ekki meiri en svo ad vid megi una.

11) 1 1j6si mogulegra, dbeinna vahrifa 4 menn af véldum
neyslu & matveelum sem verda vegna peirrar notkunar sem
tekin er fram i matinu er rétt ad krefjast pess, par sem vid
4, a0 gengid sé ur skugga um hvort porf sé a ao fastsetja
ny hamarksgildi leifa eda breyta gildandi hamarksgildum
leifa samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd
Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda fyrir leifar
lyfjafredilega virkra efna i matvelum 0r dyrarikinu,
um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90
og um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins
nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 726/2004(*) eda reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febraar 2005 um
hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matvaelum og
f60ri ur plontu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun
radsins 91/414/EBE(°). Sampykkja skal radstafanir til ad
tryggja ad ekki sé farid yfir gildandi hamarksgildi leifa.

12) 11josi peirrar dhzettu sem tilgreind er fyrir umhverfid pykir
rétt ad krefjast pess ad leyfi fyrir voru séu hao videigandi
radstofunum til ad draga r ahaettu fyrir byflugur.

13) Akvedum pessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima
i 6llum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
sefivorur, sem innihalda virka efnid piametoxam, a
markadi Sambandsins og einnig til ad greida fyrir pvi ad
markadurinn fyrir seefivorur starfi rétt.

14) Adur en virkt efni er skrad i I. vidauka vid tilskipun
98/8/EB skal veita hefilegan frest svo ad adildarrikin
og hagsmunaadilar geti buid sig undir ad uppfylla per
nyju krofur sem af pessu hljotast og til ad tryggja ad
umsakjendur, sem hafa tekid saman malsskjol, geti notid
til fulls avinnings af tiu 4ra gagnaverndartimabilinu sem
hefst & skraningardegi i samraemi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr.
12. gr. tilskipunar 98/8/EB.

15) A0 lokinni ferslu & skra skal veita adildarrikjunum
hafilegan frest til a0 hrinda i framkveemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

16) Pvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samraemis vid pad.

(*) Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
(%) Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.

17) 1 samreemi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkvaemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol (°) hafa adildarriki skuldbundid
sig, 1 rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um
16gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra Gt sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

18) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um sefivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akvaedum 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2.gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
31. januar 2014.

bau skulu beita pessum akvadum fra og meo 1. febraar 2015.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
akveedi Ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidoindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 14. febraar 2013.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO

(°)  Stjtid. ESB C 369, 17.12.2011, bls. 14.
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TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2013/4/ESB 2013/EES/46/19

fra 14. februar 2013

um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni a0 bzeta virka efninu
didekyldimetylamméniumklérioi vio i I. vidauka vio hana (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evrépusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febriar 1998 um markadssetningu safiefna(!), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007
fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnu-
aztlunarinnar sem um getur 1 2. mgr. 16. gr. tilskipunar
Evrépupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu
sefiefna(®) er skra yfir virk efni sem meta skal med tilliti
til hugsanlegrar feerslu peirra 4 skra i I. vidauka, 1. vidauka
A eda I. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB. Su skré naer yfir
didekyldimetylammoniumklorio.

2)  Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur didekyl-
dimetylammoniumklérid verid metid i samreemi vid 2.
mgr. 11. gr. tilskipunar 98/8/EB fyrir notkun i voruflokki
8, vidarvarnarefni, eins og flokkurinn er skilgreindur i
V. vidauka vid pa tilskipun.

3) italia var tilnefnd sem skyrslugjafaradildarriki og
lagdi skyrslu 16gbeers yfirvalds, asamt tilmaelum, fyrir
framkveemdastjornina 14. agtst 2007 i samreemi vid 5. og
7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007.

4)  Adildarrikin og framkvamdastjornin hafa endurskodad
skyrslu 16gbaera yfirvaldsins. I samremi vid 4. mgr. 15.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstddur
endurskodunarinnar teknar upp i matsskyrslu a fundi
fastanefndarinnar um sefivorur 21. september 2012.

5)  Mat hefur leitt i [jés ad gera ma rad fyrir ad safivorur,
sem eru notadar sem vidarvarnarefni og innihalda
didekyldimetylammoéniumklorid, uppfylli krofurnar sem
melt er fyrir um i 5. gr. tilskipunar 98/8/EB. bvi pykir
rétt ad faera didekyldimetylammoniumklorid, til notkunar
i voruflokki 8, & skra i 1. vidauka vid pa tilskipun.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 44, 15.2.2013, bls. 10. Hennar var getid {
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. jili 2013 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

(® Stjtio. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

6)

7)

8)

9)

Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
notkunar og svidsmynda af vahrifum & vettvangi
Evropusambandsins. Til deemis hefur hvorki notkun peirra
sem nota efnid ekki i atvinnuskyni né vahrif 4 matveeli eda
foour verid metin. bad er pvi videigandi ad krefjast pess
ad aoildarrikin meti pa notkun eda paer svidsmyndir af
vahrifum og pa ahattu fyrir hopa manna og umhverfisholf
sem ekki fékk tilhlydilega umfjollun i dhettumatinu, sem
fram for & vettvangi Evropusambandsins, og vid veitingu
leyfis fyrir vérum skulu pau sja til pess ad videigandi
radstafanir séu gerdar eda sérstok skilyroi sett til ad draga
ur peirri dhaettu sem greinst hefur svo ad vidunandi teljist.

[ 1josi peirrar ahaettu fyrir heilbrigdi manna sem greinst
hefur er rétt ad krefjast pess ad settar séu Oruggar
verklagsreglur, ad notadar séu videigandi personuhlifar
vid notkun pessara vara og ad vorurnar séu ekki notadar
4 vid, sem born gaetu komist i beina snertingu vid, nema
haegt s¢ ad syna fram 4 pad 1 umsokn um leyfi fyrir vorunni
ad unnt s¢ ad draga 4 annan hatt Ur ahattu pannig ad hin
verdi ekki meiri en svo ad vid megi una.

[ 1josi peirrar ahzettu sem tilgreind er fyrir umhverfid er rétt
a0 krefjastpess ad notkun i1dnadi eda notkun i atvinnuskyni
fari fram inni 4 lokudu svedi eda a oOgegndrapu,
hordu undirlagi sem lokad er af med varnargardi, ad
nymedhondlad timbur skuli geymt eftir medhondlun &
ogegndreepu, hordu undirlagi til pess ad koma i veg fyrir
a0 efnid sigi beint ut i jardveg eda vatn og ad safna skuli
til endurnotkunar eda forgunar 6llu sem fer til spillis vid
notkun vara sem eru notadar sem vidarvarnarefni og sem
innihalda didekyldimetylammoniumklorid.

[ 1j6s kom 6vidunandi ahatta fyrir umhverfid vid
adstedur par sem vidur, sem var medhondladur med
didekyldimetylammoniumkloridi, var alltaf ovarinn fyrir
vedrun eda blotnadi oft (notkunarflokkur 3 eins og hann
er skilgreindur af Efnahags- og framfarastofnuninni(?)),
var notadur i mannvirki utanhuss nalaegt eda yfir vatni
(,,bryggju* adsteedur i notkunarflokki 3 eins og hann er
skilgreindur af Efnahags- og framfarastofnuninni(*))
eda var i snertingu vid ferskvatn (notkunarflokkur 4b
eins og hann er skilgreindur af Efnahags- og framfara-
stofnuninni(®)). bvi er rétt ad krefjast pess ad ekki skuli
leyfa vorur til ad meohondla vid, sem atladur er til
slikrar notkunar, nema gogn séu 16gd fram sem syna
fram 4 ad varan uppfylli krofur badi 5. gr. og VI. vidauka
vid tilskipun 98/8/EB, ef naudsyn krefur med beitingu
videigandi radstafana til ad draga Gr ahaettu.

6

9
R

OECD series on emission scenario documents, Number 2, Emission
Scenario Document for Wood Preservatives (rod skjala Efnahags- og
framfarastofnunarinnar vardandi losunarsvidsmyndir, nr. 2, losunarsvids-
mynd fyrir vidarvarnarefni), 2. hluti, bls. 64.

Sama heimild.

Sama heimild.
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10) Akvadum pessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima
i 6llum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
sefivorur ar voruflokki 8, sem innihalda virka efnid
didekyldimetylammoniumklorid, 4 markadi Sambandsins
og einnig til ad greida fyrir pvi ad markadurinn fyrir
saefivorur starfi rétt.

11) Adur en virkt efni er skrad i I. vidauka vid tilskipun
98/8/EB skal veita hafilegan frest svo ad adildarrikin
og hagsmunaadilar geti buid sig undir ad uppfylla paer
nyju krofur sem af pessu hljotast og til ad tryggja ad
umsakjendur, sem hafa tekid saman malsskjol, geti notid
til fulls avinnings af tiu ara gagnaverndartimabilinu sem
hefst & skraningardegi i samraemi vid ii. 1i0 c-lidar 1. mgr.
12. gr. tilskipunar 98/8/EB.

12) Ad lokinni feerslu 4 skra skal veita adildarrikjunum
heaefilegan frest til ad hrinda i framkveemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

13) bvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samramis vid pad.

14) [ samremi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkvaemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol(®) hafa adildarriki skuldbundid
sig, i rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um
16gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra 0t sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

15) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um sefivorur.

() Stjtio. ESB L 369, 17.12.2011, bls. 14.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

Akvaedum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
31. januar 2014.

bau skulu beita pessum akvadum fra og meo 1. febraar 2015.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvadi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
akveeoi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 14. febriiar 2013.
Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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15.8.2013 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 46/189
TILSKIPUN FRAMKYV/EMDASTJORNARINNAR 2013/5/ESB 2013/EES/46/20
fra 14. februar 2013
um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni ad baeta virka efninu
pyriproxyfeni vio i I. vidauka vio hana (*)
FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS 6) Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
HEFUR, notkunar og svidsmynda af vahrifum & vettvangi
Evrépusambandsins, einkum par sem adeins var metin
med hlidsjon af sattmdlanum um starfshatti Evropusam- notkun { atvinnuskyni. Pad er pvi videigandi ad krefjast
bandsins, bess ad adildarrikin meti pa notkun eda peer svidsmyndir af
vahrifum og pa dhzttu fyrir hopa manna og umhverfisholf
med hlidsjén af tilskipun Evrépubingsins og rédsins 98/8/EB sem ekki fékk tilhlydilega umfjollun § dheettumatinu, sem
fra 16. februar 1998 um markadssetningu safiefna('), einkum fram for ? Vet:wangl Evropusam?anflsms, 0g V16_ Ve.ltmgl%
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr., leyfis fyr}r vorum skulu pau sja tq bes's ad Yléelgandl
radstafanir séu gerdar eda sérstok skilyrdi sett til ad draga
o ) ur peirri aheettu sem greinst hefur svo ad vidunandi teljist.
og aod teknu tilliti til eftirfarandi:
. L 7) 1 1josi nidurstadna i matsskyrslunni vardandi moguleg,
1) Ireglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1451/2007 a1 o . ,
) ) ) ; obein vahrif & menn af véldum neyslu & matvelum sem
fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnu- . . , .
. i ) o verda vegna peirrar notkunar sem tekin er fram i matinu er
aetlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar , s i
Evréoubinesi 5sins 98/8/EB adssetni rétt ad krefjast pess, par sem vid 4, ad gengid sé ur skugga
vropupingsins O,g ra Sl?ls . UM markaosse nmgu um hvort porf sé & ad fastsetja ny hamarksgildi leifa eda
sefiefna(®) er skra yfir virk efni sem meta skal med tilliti . L . .
. T . breyta gildandi hamarksgildum leifa samkvamt reglugerd
til hugsanlegrar feerslu peirra 4 skra i I. vidauka, 1. vidauka . - , ,
A ea L vidauka B vid tilskioun 98/S/EB. St skrh 6 Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai
’e’ 4 Vlf auka B vio tiskipun - S skra naer yhr 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun
vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafraedilega virkra efna i
pyriproxyfen. Smid ida frir leifar 1vfiafresil itkra efna i
) matvelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd
2)  Samkvamt r?gIUger_é (EB) nr. 1'451./ 2007 hefur pyri- radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu & tilskipun
proxyfen verid metid ! samrem Vlé 2. mer 1. gr. Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd
tilskipunar 98/8/EB fyrir notkun i voruflokki 18, skor- Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004(%) eda
dyraeitur, m?tlasmfar og vorut til aé.hald.a oéru,m 116'dyrum reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra
i skefjum, eins og flokkurinn er skilgreindur i V. vidauka 23. febraar 2005 um hémarksgildi fyrir varnarefnaleifar §
vid pa tilskipun. eda 4 matvaelum og f6dri ur plontu- og dyrarikinu og um
breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE(*). Sampykkja
3) Holland var tilnefnt sem skyrslugjafaradildarriki og skal radstafanir til ad tryggja ad ekki sé farid yfir gildandi
lagdi skyrslu 16gbars yfirvalds, dsamt tilmelum, fyrir hamarksgildi leifa.
framkveemdastjornina 2. oktéber 2009 i samraemi vid 5.
og 7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007. 8) 1 1josi peirra alyktana sem dregnar voru i tengslum vid
ahettumatid skal vid notkun 4 voérum, sem eru leyfoar til
4)  Adildarrikin og framkvamdastjornin hafa endurskodad notkunar i atvinnuskyni, nota videigandi persénuhlifar
skyrslu logbera yfirvaldsins. I samremi vid 4. mgr. nema hagt sé ad syna fram 4 pad i umsokn um leyfi fyrir
15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1451/2007 voru nidurstdour vérunni ad unnt sé ad draga 4 annan hatt r dhattu fyrir
endurskodunarinnar teknar upp i matsskyrslu 4 fundi starfsmenn og stjornendur pannig ad dhattan verdi ekki
fastanefndarinnar um safivorur 21. september 2012. meiri en svo ad vid megi una.
5)  Mat hefur leitt { 1jos ad gera md rad fyrir ad sefivorur, 9) 1 1j6si peirrar dhzettu sem er tilgreind fyrir umhverfid er

sem eru notadar sem skordyraeitur, mitlasefar og vorur
til ad halda 60rum liddyrum i skefjum og innihalda
pyriproxyfen, uppfylli krofurnar sem meelt er fyrir um
i 5. gr. tilskipunar 98/8/EB. bvi pykir rétt ad fera pyri-
proxyfen, til notkunar i voruflokki 18, & skra 1 I. vidauka
vid ba tilskipun.

*)

—_—~
)
NN

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 44, 15.2.2013, bls. 14. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2013 fra 15. jili 2013 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtio. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

Stjtid. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.

rétt ad krefjast pess ad vorur séu ekki leyfoar til beinnar
notkunar 4 yfirbordsvatn nema heegt sé¢ ad syna fram &
pad 1 umsokn um leyfi fyrir vorunni ad unnt sé ad draga
ur ahaettu fyrir vatnavistkerfi og vistkerfi 4 landi og
grunnvatn, pannig ad dhattan verdi ekki meiri en svo ad
vid megi una og ad sérhvert leyfi fyrir vorum, sem eru
etladar til notkunar i sorpmedhdndlunarstédovum, s¢ had
videigandi radstofunum til ad draga Gr ahzettu til ad fordast
mengun svedisins fyrir utan sorpmedhdndlunarstadinn.

() Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
(*)  Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
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10) Akvadum pessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima
i 6llum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
sefivorur Gr voruflokki 18, sem innihalda virka efnid
pyriproxyfen, & markadi Sambandsins og einnig til ad
greida fyrir pvi ad markadurinn fyrir saefivorur starfi rétt.

11) Adur en virkt efni er skrad i 1. vidauka vid tilskipun
98/8/EB skal veita hefilegan frest svo ad adildarrikin
og hagsmunaadilar geti buid sig undir ad uppfylla peer
nyju krofur sem af pessu hljotast og til ad tryggja ad
umszakjendur, sem hafa tekid saman malsskjol, geti notid
til fulls avinnings af tiu ara gagnaverndartimabilinu sem
hefst & skraningardegi i samraemi vid ii. 1id c-lidar 1. mgr.
12. gr. tilskipunar 98/8/EB.

12) Ad lokinni ferslu 4 skra skal veita adildarrikjunum
hefilegan frest til ad hrinda i framkvaemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

13) bvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samremis vid pad.

14) 1 samraemi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkvemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol(°) hafa adildarriki skuldbundid
sig, 1 rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um
16gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra 0t sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

15) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari tilskipun, eru
i samrami vid alit fastanefndarinnar um sefivorur.

(%) Stjtio. ESB L 369, 17.12.2011, bls. 14.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

Akvaedum I. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 31. jantiar 2014.

bau skulu beita pessum akvadum fra og meo 1. febraar 2015.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvadi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu
akveeoi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 14. febriiar 2013.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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15.8.2013 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 46/193
TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2013/6/ESB 2013/EES/46/21
fra 20. februar 2013
um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB i pvi skyni a0 bzeta virka efninu
diflibensuroni vio i 1. vidauka vio hana (*)
FRAMKVAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 5)  Mat hefur leitt i ljos ad gera ma rad fyrir ad sefivorur,
HEFUR, sem eru notadar sem skordyraeitur, mitlasefar og vorur
til ad halda 6drum liddyrum i skefjum og innihalda
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusam- difttbenstron, uppfylli krofurnar sem melt er fyrir
bandsins, um i 5. gr. tilskipunar 98/8/EB. bvi pykir rétt ad fera
difltibensarén, til notkunar i voruflokki 18, a4 skra i L.
L o L . vidauka vid pa tilskipun.
med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB
fra 16. febraar 1998 um markadssetningu sefiefna (1), einkum
annarri undirgrein 2. mgr. 16. gr.,
og ao teknu tilliti til eftirfarandi:
) 6) Ekki hefur verid tekin afstada til allrar hugsanlegrar
1)  Ireglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1451/2007 notkunar og svidsmynda af vahrifum 4 vettvangi
fra 4. desember 2007 um annan afanga 10 ara vinnu- Evropusambandsins. Til demis hefur notkun utanhuss,
aatlunarinnar sem um getur i 2. mgr. 16. gr. tilskipunar notkun sem er ekki i atvinnuskyni og vahrif 4 bufé ekki
Evropupingsins og radsins 98/8/EB um markadssetningu verid metin. Pad er pvi videigandi ad krefjast pess ad
sefiefna (%) er skra yfir virk efni sem meta skal med tilliti adildarrikin meti pad notkun eda per svidsmyndir af
til hugsanlegrar feerslu peirra a skra i I. vidauka, I. vidauka vahrifum og pa dhaettu fyrir hépa manna og umhverfish6lf
A edal. vidauka B vid tilskipun 98/8/EB. St skra nar yfir sem ekki fékk tilhlydilega umfjdllun i dheettumatinu, sem
N-[[(4-kl6rfenyl)aminoJkarbonyl]-2,6-difliorbensamid fram for 4 vettvangi Evropusambandsins, og vid veitingu
sem er sambheiti fyrir diflibenstron. leyfis fyrir vérum skulu pau sja til pess ad videigandi
radstafanir séu gerdar eda sérstok skilyrdi sett til ad draga
2)  Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1451/2007 hefur ur peirri dhattu sem greinst hefur svo ad vidunandi teljist.
diflubensurén verid metid i samraemi vid 2. mgr. 11. gr. til-
skipunar 98/8/EB fyrir notkun i voruflokki 18, skordyra-
eitur, mitlasaefar og vorur til a0 halda 6drum liddyrum i
skefjum, eins og flokkurinn er skilgreindur i V. vidauka
vid pa tilskipun.
7) 1 1j6si nidurstadna i matsskyrslunni vardandi moguleg,
3) Svipjod var tilnefnd sem skyrslugjafaradildarriki og 6bein vahrif & menn af véldum neyslu & matveelum sem
lagodi skyrslu 16gbars yfirvalds, dsamt tilmalum, fyrir verda vegna peirrar notkunar sem tekin er fram i matinu
framkvaemdastjornina 19. névember 2007 i samremi vid er rétt ad krefjast pess, par sem vid 4, ad gengid sé ur
5.0g 7. mgr. 10. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar skugga um hvort porf sé 4 ad fastsetja ny hamarksgildi
(EB) nr. 2032/2003 fra 4. névember 2003 um annan leifa eda breyta gildandi hamarksgildum leifa samkveemt
afanga 10 ara vinnuaatlunarinnar sem um getur i 2. mgr. reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009
16. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB um fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
markadssetningu s&fiefna, og um breytingu 4 reglugerd akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega
(EB) nr. 1896/2000 (3). virkra efna i matveelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu &
regluger0 radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 til-
. ) o skipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglu-
4)  Adildarrikin og framkvamdastjornin hafa endurskodad PR X 4
, R . o gerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (%) eda
skyrslu logbzera yfirvaldsins. I samrzmi .Vlé 4.“1ngr. 15.gr. reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra
reglugeré.ar (EB) nr. 1451/2007 voru n16urst06ur. endur- 23. febrtiar 2005 um hamarksgildi fyrir varnarefnaleifar i
skodunarinnar teknar upp i matsskyrslu & fundi fasta- . ik 1 s
. N eda a matveelum og fodri ur plontu- og dyrarikinu og um
nefndarinnar um szfivorur 21. september 2012. breytingu 4 tilskipun rédsins 91/414/EBE (). Leggja skal
(%) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 48,21.2.2013, bls. 10. Hennar var getid i sérstaka dherslu & umbrotsefnid p-kloranilin sem hefur
B erciurrif § glas. Sampyki skal ridsfaie 23
vid EES-samninginn, bidur birtingar. tryggja ad ekki sé farid yfir gildandi hamarksgildi leifa.
(") Stjtio. EB L 123,24.4.1998, bls. 1.

Stjtio. ESB L 325, 11.12.2007, bls. 3.
Stjtio. ESB L 307, 24.11.2003, bls. 1.

(*)  Stjtio. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
() Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
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8) 1 ljosi peirra alyktana sem dregnar voru i tengslum vid
aheettumatid er rétt ad krefjast pess ad peir sem nota
vorur, sem innihalda diflabenstrén, i atvinnuskyni noti
videigandi personuhlifar nema hagt sé ad syna fram a
pad i umsokn um leyfi fyrir vérunni ad unnt s¢ ad draga
4 annan hatt ur ahattu fyrir starfsmenn og stjornendur
pannig ad ahaettan verdi ekki meiri en svo ad vid megi
una.

9) 1 1j6si peirrar hattu sem er tilgreind fyrir umhverfid
er rétt ad krefjast pess ad vorur séu ekki leyfoar til
notkunar i vatnskerfum og ad vorur, sem leyft er ad nota a
husdyradburd, séu adeins notadar & purran hiisdyradburd
sem barf ad hafa farid gegnum algera, lofthada myltingu
adur en hann er notadur 4 akurland, nema haegt sé ad syna
fram & pad i umsokn um leyfi fyrir vérunni ad unnt sé ad
draga ur ahattu fyrir vatnavistkerfi og vistkerfi 4 landi,
pannig ad ahattan verdi ekki meiri en svo ad vid megi
una.

10) Akvadum pessarar tilskipunar skal beitt 4 sama tima
i 0llum adildarrikjum til ad tryggja jafna medferd fyrir
sefivorur ar voruflokki 18, sem innihalda virka efnid
diflabensuron, &4 markadi Sambandsins og einnig til ad
greida fyrir pvi ad markadurinn fyrir saefivorur starfi rétt.

11) Adur en virkt efni er skrad i I. vidauka vid tilskipun
98/8/EB skal veita hafilegan frest svo ad adildarrikin
og hagsmunaadilar geti buid sig undir ad uppfylla peer
nyju krofur sem af pessu hljotast og til ad tryggja ad
umsakjendur, sem hafa tekid saman malsskjol, geti notid
til fulls avinnings af tiu ara gagnaverndartimabilinu sem
hefst & skraningardegi i samraemi vid ii. 1i0 c-lidar 1. mgr.
12. gr. tilskipunar 98/8/EB.

12) Ad lokinni faerslu 4 skra skal veita adildarrikjunum
heaefilegan frest til ad hrinda i framkveemd 3. mgr. 16. gr.
tilskipunar 98/8/EB.

13) Pvi ber ad breyta tilskipun 98/8/EB til samraemis vid pad.

14) I samremi vid sameiginlega politiska yfirlysingu adildar-
rikja og framkvemdastjornarinnar fra 28. september
2011 um skyringaskjol(®) hafa adildarriki skuldbundid
sig, i rokstuddum tilvikum, til ad lata tilkynningunni um

() Stjtio. ESB L 369, 17.12.2011, bls. 14.

16gleidingarradstafanir sinar fylgja eitt eda fleiri skjol
sem skyra Gt sambandid milli innihalds tilskipunar og
samsvarandi hluta landsbundinna 16gleidingagerninga.

15) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun, eru
i samraemi vid alit fastanefndarinnar um sefivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akveaedum 1. vidauka vid tilskipun 98/8/EB er breytt i samraemi
vid vidaukann vid pessa tilskipun.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
31. januar 2014.

bau skulu beita pessum dkvaedum fra og med 1. febrtar 2015.

begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort 1 Brussel 20. febraar 2013.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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FRAMKV/ZEMDASTJORN

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 722/2012

2013/EES/46/22

fra 8. agust 2012

um tilteknar krofur ad pvi er vardar kréfurnar sem meelt er fyrir um i tilskipunum radsins 90/385/
EBE og 93/42/EBE vardandi virk, igraeedanleg leekningataeki og laekningataeki par sem vefir,
upprunnir ur dyrarikinu, eru notadir vio framleidsluna (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-

bandsins,

me hlidsjon af tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. jini 1990
um samremingu laga adildarrikjanna um virk, igraedanleg
laekningateeki(!), einkum 10. gr. c,

me0 hlidsjon af tilskipun radsins 93/42/EB fra 14. jini 1993 um
bunad um bord i skipum (), einkum 17. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Sérteekar reglur um laekningataeki, par sem vefir, upprunnir
ur dyrarikinu, eru notadir vid framleidsluna, voru fyrst
sampykktar med tilskipun framkvaemdastjornarinnar
2003/32/EB fra 23. april 2003 um nakvaemar forskriftir
vardandi krofurnar sem meelt er fyrir um i tilskipun radsins
93/42/EBE ad pvi er tekur til lekningataekja par sem vefir,
upprunnir Gr dyrarikinu, eru notadir vid framleidsluna (3).
bessi tilskipun gilti eingdngu um leekningataeki sem falla
undir gildissvid tilskipunar 93/42/EBE.

Til ad vidhalda 6flugu 6ryggi og heilsuvernd gegn ahaettu
4 pvi ad svampheilakvillar berist ur dyrum 1 sjuklinga
eda annad folk med laekningatekjum sem eru framleidd
med eda ur dlifvenlegum dyravefjum eda afleidum peirra
sem hafa verid gerd 6lifvenleg, p.m.t. sérsmidud teki og
teeki til kliniskra rannsdkna, er naudsynlegt ad uppfaera
reglurnar sem melt er fyrir um 1 tilskipun 2003/32/EB,
4 grundvelli reynslunnar af beitingu peirrar tilskipunar,
og beita peim einnig gagnvart virkum, igreedanlegum
leekningateekjum sem eru framleidd med eda ur
olifveenlegum vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, sem
falla undir gildissvid tilskipunar 90/385/EBE.

Med tilliti til pess ad med pessari radstofun er meelt fyrir
um skyrar og itarlegar reglur sem gefa adildarrikjunum
ekki feri & mismunandi 16gleidingu pa er reglugerd
videigandi lagagerningur og skal koma i stad tilskipunar
2003/32/EB.

*)

S
NN N7

Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 212, 9.8.2012, bls. 3. Hennar var getio i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 141/2013 fra 15. juli 2013 um
breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.

Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1.

Stjtid. ESB L 105, 24.4.2003, bls. 18.

4)

5)

6)

7)

Adur en virk, igreedanleg laekningataeki og leekningataeki
i III. flokki, i samraemi vid flokkunarreglurnar sem eru
settar fram { IX. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, eru sett
a markad eda tekin i notkun skulu pau, hvort sem uppruni
peirra er i Evropusambandinu eda pau eru flutt inn fra
pridju 16ndum, sett i samreemismat samkvemt peim
adferdum sem melt er fyrir um i 1. mgr. 9. gr. tilskipunar
90/385/EBE og i 1. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE,
eftir pvi sem vid 4. 1. vidauka vi tilskipun 90/385/EBE
og 1. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, eftir pvi sem vid
a, eru settar fram grunnkréfurnar sem virk, igraedanleg
leekningataeki og onnur lakningateki skulu uppfylla i
pessu tilliti.

A0 pvi er vardar virk, igreedanleg laekningataeki og dnnur
leekningateeki sem eru framleidd med eda ur dyravefjum,
upprunnum Ur dyrarikinu, er naudsynlegt ad sampykkja
nakvemari forskriftir i tengslum vid krofurnar sem settar
eru fram 1 6. 1id 1. vidauka vio tilskipun 90/385/EBE og
i lidum 8.1 og 8.2 1 I. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE.
Enn fremur er rétt ad tilgreina tiltekna paetti sem tengjast
aheettugreiningu og dhettustjérnun innan ramma adferd-
anna vi0 samraemismat sem um getur i 9. gr. tilskipunar

90/385/EBE annars vegar og 11. gr. tilskipunar
93/42/EBE hins vegar.
Med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr. 1069/2009 fra 21. oktober 2009 um heilbrigdisreglur
ad pvi er vardar aukaafurdir ur dyrum sem ekki eru
etladar til manneldis (*) eru sett 4kvaedi um uppruna efna
sem eru notud i framleidslu leekningatekja. Rétt pykir ad
mela fyrir um vidbotardkvaedi um notkun slikra efna sem
upphafsvefja til framleidslu leekningataekja.

Evropskar og alpjodlegar visindastofnanir, eins og t.d.
Lyfjastofnun Evropu (°), Matvaladryggisstofnun Evropu
(%), fyrrverandi visindastyrinefnd (7) og fyrrverandi
visindanefnd um lyf og lekningateki (%), sampykktu
nokkur alit, sem varda oryggi lekningatakja, um sérstok
ahaettuefni og um lagmorkun dhettunnar & Gtbreidslu
smitefna svampheilakvilla dyra.

Stjtid. ESB L 300, 14.11.2009, bls. 1.

Leidbeiningar sem mida ad pvi ad draga, sem framast er kostur, ur ahzttu
4 ad smitefni smitandi svampheilakvilla i dyrum berist med manna- og
dyralyfjum (Lyfjastofnun Evropu/410/01 endursk. 3) (Stjtid. ESB C 73,
5.3.2011, bls. 1).

http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.cu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html

Sja  http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/
scmpmd/index_en.htm



15.8.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 45/198

8)  Adildarrikin skulu sannreyna ad tilgreindu adilarnir, sem
eru tilnefndir til ad meta samreemi lakningataekja sem eru
framleidd med eda Gr dyravefjum, bai yfir naudsynlegri
sérfreedikunnattu og nyjustu pekkingu til ad framkvama
pad verk.

9)  Fresturinn, sem er veittur 16gbaerum yfirvoldum adildar-
rikjanna til athugunar i tengslum vid yfirlitsmatsskyrslu
tilkynntu adilanna, skal vera styttri fyrir leekningateeki,
sem eru framleidd med upphafsefni sem adalskrifstofa
Evropsku lyfjaskrarinnar hefur vottad, en pegar dvottad
efni er notad. I badum tilvikum skal vera haegt ad stytta
stoovunartimabilid.

10) Til ad audvelda snurdulausa umbreytingu yfir i nyju
krofurnar er rétt ad kveda 4 um videigandi umbreytingar-
timabil pannig ad hagt s¢ ad halda afram ad setja virk,
igreedanleg laekningateki, sem pegar falla undir EB-
vottord um hoénnunareftirlit eda EB-gerdarprofunarvott-
ord, 4 markad eda taka pau i notkun.

11) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar um leekningataeki sem
komid var & fot skv. 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 90/385/EBE.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. 1 pessari reglugerd er malt fyrir um sérstakar krofur
vardandi setningu laekningataekja 4 markad eda tdku peirra i
notkun, p.m.t. virkra, igreedanlegra lekningatekja sem eru
framleidd med eda ur dyravefjum, sem hafa verid gerdir
olifvaenlegir, eda olifvaenlegum afurdum sem eru unnar Ur
dyravefjum.

2. DPessi reglugerd gildir um dyravefi, sem og um
afleidur peirra, sem koma ur nautgripum, saudfé og geitum,
hjartardyrum, elgum, minkum og kottum.

3. Kollagen, gelatin og télg, sem eru notud vid framleioslu
leekningateekja, skulu a.m.k. uppfylla krofur um ad vera heef til
manneldis sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1069/2009.

4.  Eftirtalid skal undanpegid akvaedum pessarar reglugerdar:

a) tolgarafleidur, sem eru unnar vid skilyrdi sem eru a.m.k.
jafnstrong og pau sem meelt er fyrir um i 3. hluta I. vidauka,

b) lekningateki sem um getur i 1. mgr. og ekki er @tlad ad
komast 1 snertingu vid mannslikamann eda er adeins @tlad
ad komast 1 snertingu vid 6skaddada hud.

2. gr

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir en auk pess gilda skilgreiningarnar i tilskipun
90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE:

a) ,.fruma“: smasta byggingareining allra lifvera sem getur
lifad sjalfstett og endurnyjad sjalfa sig i hentugu umhverfi,

b) ,,vefur”: hopur af frumum og/eda utanfrumuetni,

c) ,afleida“: efni sem er fengid ur dyravef med einni eda fleiri
medferdum, umbreytingum eda vinnsluprepum,

d) ,olifvenlegur: an moguleika & efnaskiptum eda fjolgun,

e) .smitandi svampheilakvillar: allar tegundir smitandi
svampheilakvilla sem smitast, eins og skilgreint er i a-1id
1. mgr. 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 999/2001 (°),

f) ,smitefni smitandi svampheilakvilla“: o6flokkadir sjuk-
domsvaldar sem geta borid med sér smitandi svampheila-
kvilla,

g) ,.skerding, eyding eda fjarleging™: ferli par sem dregio er
ur magni smitefna smitandi svampheilakvilla, peim eytt
eda peir fjarlegdir til ad koma 1 veg fyrir sykingu eda
sjukdomsvaldandi ahrif,

h) ,,6virkjun®: ferli par sem dregid er ur getu smitefna smitandi
svampheilakvilla til ad sykja eda hafa sjukdomsvaldandi
ahrif,

i) ,upprunaland“: landid eda 16ndin par sem vidkomandi dyr
er borid, alid og/eda pvi er slatrad,

j) upphafsefni“: hraefni eda adrar afurdir ur dyrarikinu
sem eru notadar vid framleidslu taekjanna, sem um getur i
1. mgr. 1. gr., eda sem teekin eru framleidd ur.

3. gr

1. Adur en umsokn um samremismat skv. 9. gr. (1. mgr.)
tilskipunar 90/385/EBE eda 11. gr. (1. mgr.) tilskipunar
93/42/EBE er 16g0 fram skal framleidandi laekningatakja, sem
um geturi 1. gr. (1. mgr.) pessarar reglugerdar, eda vidurkenndur
fulltrai hans beita fyrirkomulaginu vid ahattugreiningu og
ahettustjornun sem sett er fram i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2. AdDvi er vardar sérsmidud teeki og teeki, sem eetlud eru til
kliniskra rannsokna, sem falla undir gildissvid 1. mgr. 1. gr. skal
i yfirlysingu framleidandans eda vidurkennds fulltrtia hans og
i upplysingaskjélunum i samraemi vid 6. vidauka vid tilskipun
90/385/EBE eda VIII. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, eftir
pvi sem vid 4, einnig fjalla um samraemi vid sérstoku krofurnar
sem eru settar fram i 1. hluta I. vidauka vid pessa reglugerd.

4. gr

1. Adildarrikin skulu sannprofa ad adilar, sem eru tilkynntir
skv. 11. gr. tilskipunar 90/385/EBE eda 16. gr. tilskipunar
93/42/EBE, bui yfir nyjustu pekkingu 4 leekningatekjunum,

(°) Stjtido. ESB L 147, 5.7.2001, bls. 1.
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sem um getur i 1. mgr. 1. gr., svo ad peir geti metid hvort teekin
samrymist akveedum tilskipunar 90/385/EBE eda tilskipunar
93/42/EBE, eftir pvi sem vid &, og sérteeku krofunum sem maelt
er fyrir um i I. vidauka vid pessa reglugerd. Adildarrikin skulu
sannprofa reglulega ad pessir adilar vidhaldi tilskilinni, nyjustu
pekkingu og sérfredikunnattu.

Ef porf er a pvi, & grundvelli sannprofunarinnar, ad adildarriki
breyti verkefnum tilkynnts adila skal pad adildarriki tilkynna
framkveemdastjorninni og 6drum adildarrikjum um pad.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni og
60rum adildarrikjum um nidurstddu sannprofunarinnar, sem
um getur i fyrsta malslid 1. mgr., fyrir 28. febraar 2013.

5. gr

1. Samremismatsadferdirnar fyrir laekningateki, sem um
getur i 1. mgr. 1. gr., skulu fela i sér mat a pvi hvort teekin
samreemist grunnkréfum tilskipunar 90/385/EBE eda til-
skipunar 93/42/EBE, eftir pvi sem vid &, og sérstéku kr6funum
sem melt er fyrir um i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2. Tilkynntir adilar skulu meta upplysingaskjolin, sem
framleidandinn leggur fram, til ad sannprofa ad kostir teekisins
vegi pyngra en eftirsteedir ahaettupaettir. Sérstakt tillit skal taka
til eftirfarandi:

a) ahettugreiningar- og ahettustjornunarferlis framleidand-
ans,

b) rokstudningsins fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra,
a0 teknu tilliti til moguleika & notkun dhattuminni vefja
eda tilbuinna stadgénguefna,

¢) nidurstadna rannsdkna 4 eydingu og o6virkjun eda nidur-
stadna greiningar a videigandi heimildum,

d) eftirlits framleidandans med uppruna hraefna, fullunnum
vorum, framleidsluferli, préfunum og undirverktokum,

e) porfinni 4 pvi ad gera uttekt & pattum, er varda uppruna og
vinnslu dyravefja og afleida peirra, og ferlum til eydingar
eda ovirkjunar sykla, p.m.t. adgerdir birgja.

3. Vid mat & ahattugreiningu og ahettustjornun innan
ramma samremismatsadferdanna skulu tilkynntir adilar taka
tillit til haefisvottords vegna smitandi svampheilakvilla sem
adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar gefur ut, hér & eftir
kallad ,hefisvottord vegna smitandi svampheilakvilla®, fyrir
upphafsefni, ef slikt vottord er fyrir hendi.

begar porf er a vidbotarupplysingum til ad meta heefi
upphafsefna fyrir tiltekid laekningateeki geta tilkynntir adilar
gert krofu um framlagningu vidbotarupplysinga til ad hagt sé
ad vinna matid sem er tilgreint i 1. og 2. mgr.

4. Adur en EB-honnunarprofunarvottord eda EB-gerdar-
profunarvottord er gefid ut skulu tilkynntu adilarnir, med
milligdngu 16gbers yfirvalds sins, hér a eftir nefnt ,16gbzrt
samremingaryfirvald” upplysa l6gber yfirvold annarra adilda-
rrikja og framkvaemdastjérnina um matid, sem peir hafa
framkveemt skv. 2. mgr., med yfirlitsmatsskyrslu i samraemi vio
II. vidauka vid pessa reglugerd.

5. Logber yfirvold adildarrikjanna geta lagt fram athuga-
semdir um yfirlitsmatsskyrsluna, sem um getur i 4. mgr., innan
eftirfarandi fresta:

a) ad pvi er vardar lackningateeki ur upphafsefnum sem heefis-
vottordi vegna smitandi svampheilakvilla, eins og um getur
i 3. mgr., hefur verid framvisad fyrir: innan fjégurra vikna
fra deginum begar tilkynnti adilinn veitti 16gbaera sam-
reemingaryfirvaldinu upplysingar i samrami vid 4. mgr.,

b) ad pvi er vardar lekningataeki Gr upphafsefnum sem hafis-
vottordi vegna smitandi svampheilakvilla hefur ekki verid
framvisad fyrir: innan 12 vikna fra deginum pegar tilkynnti
aoilinn veitti 16gbaera samramingaryfirvaldinu upplysingar
i samremi vid 4. mgr.

Logber yfirvold adildarrikjanna og framkvamdastjornin geta
gert samkomulag um ad stytta frestina sem settir eru fram i
a- og b-lidum.

6.  Tilkynntu adilarnir skulu taka tilhlydilegt tillit til athuga-
semda sem peim berast i samreemi vid 5. mgr. Peir skulu gefa
16gbaera samremingaryfirvaldinu skyringu vardandi afstoou
sina, p.m.t. tilhlydilegan rokstudning fyrir pvi ad taka ekki til
greina eina eda fleiri af athugasemdunum sem berast, og tilkynna
pvi um endanlegar akvardanir sinar og samramingaryfirvaldid
skal svo gera per adgengilegar framkveemdastjorninni og
16gbeeru yfirvoldunum sem athugasemdirnar komu fra.

7.  Framleidandinn skal safha upplysingum um breytingar
vardandi dyravefinn eda afleidur hans, sem eru notud i taekio,
eda um ahettu 4 smitandi svampheilakvilla i tengslum vio teekid
og meta pessar upplysingar og leggja fyrir tilkynnta adilann.
begar slikar upplysingar benda til aukningar a heildaraheettunni
a smitandi svampheilakvilla gilda akvadi 1.-6. mgr.

6. gr.

An pess ad pad hafi ahrif 4 2. mgr. 7. gr. skulu adildarrikin gera
allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad lekningataekin,
sem um getur i 1. mgr. 1. gr., séu adeins sett & markad og/eda
tekin i notkun ef pau eru i samraemi vi0 akvadi tilskipunar
90/385/EBE eda tilskipunar 93/42/EBE, eftir pvi sem vi0 4, og
sérstoku krofurnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

7. gr.

1. Handhafar EB-vottorda um honnunareftirlit eda EB-
gerdarprofunarvottorda, sem gefin voru Ut fyrir 29. agust 2013
vegna virkra, igraedanlegra lekningatekja sem um getur i
1. mgr. 1. gr., skulu sekja um EB-vidbdtarvottord um honn-
unareftirlit eda EB-vidbotarvottord um gerdarprofun hja til-
kynntum adila sinum til stadfestingar 4 pvi ad farid s¢ ad sér-
stoku krofunum sem melt er fyrir um i I. vidauka vid pessa
reglugerd.
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2. Fram til 29. agast 2014 skulu adildarrikin sampykkja
ad virk, igredanleg leekningataeki, sem um getur i 1. mgr.
1. gr. og heyra undir EB-vottord um hénnunareftirlit eda EB-
gerdarprofunarvottord sem gefio er Gt fyrir 29. agast 2013, séu
sett & markad og tekin i notkun.

8. gr

Tilskipun 2003/32/EB er felld tr gildi frda og med 29. agist
2013.

Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i
pessa reglugerd.

9. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Huin kemur til framkvamda fra 29. 4gust 2013, ad undanskilinni
4. gr. sem kemur til framkvemda & gildistokudegi pessarar
reglugeroar.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 8. agtst 2012.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar
forseti.

José Manuel BARROSO



15.8.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 46/201

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

L. VIDPAUKI
AHZATTUGREINING OG AHZATTUSTJORNUN
ROk fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra

Framleidandi skal, & grundvelli pess heildarfyrirkomulags sem hann notar vid ahettugreiningu og
aheettustyringu fyrir tiltekid lekningataeki, feera rok fyrir peirri akvordun sinni ad nota dyravefi eda afleiour
peirra, sem um getur i 1. gr. (par sem dyrategund, vefir og uppruni eru tilgreind), ad teknu tilliti til klinisks
avinnings, hugsanlegrar, eftirsteedrar dhattu og videigandi stadgonguefna (s.s. dhattuminni vefja eda tilbtinna
stadgonguefna).

Ferli ahettumats

Framleidandi teekja, sem eru framleidd med eda ur dyravefjum eda afleidum peirra, sem um getur i 1id 1.1, skal
beita videigandi og vel skjalfestri ahaettugreiningar- og ahattustyringardetlun, sem ner yfir alla videigandi
pbatti sem tengjast smitandi svampheilakvilla, til pess ad tryggja 6fluga vernd fyrir sjuklinga og notendur.
Hann skal sanngreina heaetturnar og leggja mat 4 ahaettupaettina sem tengjast pessum vefjum eda afleidum, taka
saman skjol um radstafanir sem hafa verid gerdar til ad lagmarka smithaettu og syna fram a ad eftirstaed dheetta
i tengslum vid teki, sem er framleitt med eda ur slikum vefjum eda afleidum, sé vidunandi ad teknu tilliti til
fyrirhugadrar notkunar og avinningsins af teekinu.

Oryggi tekis, med tilliti til moguleikans a pvi ad pad beri med sér smitefni smitandi svampheilakvilla, er had
6llum pattunum, sem lyst er i 1id 1.2.1-1.2.8, og framleidandinn skal greina pa og meta og hafa stjorn 4 peim.
Saman akvarda pessar radstafanir oryggi taekisins.

Framleidandinn skal ad lagmarki taka til athugunar eftirfarandi lykilprep:

a) ad velja upphafsefni (vefi eda afleidur) sem teljast heppileg ad pvi er vardar hugsanlega mengun peirra af
smitefnum smitandi svampheilakvilla (sja 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 og 1.2.4), a0 teknu tilliti til frekari sdfnunar,
medhondlunar, flutnings, geymslu og vinnslu,

b) ad beita framleidsluadferd til ad fjarleegja eda ovirkja smitefni smitandi svampheilakvilla i vefjum eda
afleidum bpeirra sem eru undir upprunaeftirliti (sja 1.2.5),

c) ad vidhalda kerfi til sofnunar og mats a framleidslu og fullunnum vérum ad pvi er vardar breytingar sem
geta haft ahrif 4 mat 4 pvi hversu vel pau prep hafi sem um getur i a- og b-1id.

Enn fremur skal framleidandi taka tillit til eiginleika teekisins og fyrirhugadrar notkunar pess (sja 1.2.6, 1.2.7
og 1.2.8).

Vid framkvemd ahattugreiningar- og ahattustyringarazetlunarinnar skal framleidandi taka tilhlydilegt
tillit til videigandi, birtra alita sem vidkomandi evropskar eda alpjodlegar visindanefndir eda -adilar, s.s.
visindastyrinefndin, Matveeladryggisstofnun Evropu, Lyfjastofnun Evropu, Alpjodadyraheilbrigdisstofnunin
og Alpjodaheilbrigdismalastofnunin, hafa sampykkt.

Dyr sem uppruni efnis

Ahattan 4 smitandi svampheilakvilla tengist upprunategund, stofnum og edli upphafsvefjarins. bar ed smit
smitandi svampheilakvilla safnast upp 4 nokkurra ara medgongutimabili er talid ad pad minnki ahattuna ad
velja efni Gr ungum, heilbrigdum dyrum. Ahattusém dyr, s.s. sjalfdaud dyr, dyr sem er slatrad i neyd og dyr
sem grunur leikur 4 ad séu med smitandi svampheilakvilla, skulu utilokud sem uppruni efnis.

Landfreedilegur uppruni

Vid mat 4 ahaettu i upprunalandinu skal taka tillit til akvordunar framkveemdastjornarinnar 2007/453/EB fra
29. juni 2007 um ad akvarda stodu adildarrikja, pridju landa eda tiltekinna sveeda innan peirra med tilliti til
kbaridu ut fra dheettu 4 sjakdomnum ('°).

EOli upphafsvefjar

Framleidandi skal taka tillit til flokkunar ahaettupatta i tengslum vid mismunandi gerdir upphafsvefja eins
og skilgreint er i vidmidunarreglum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar um smitdreifingu smitandi

(1% Stjtid. ESB L 172, 30.6.2007, bls. 84.
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svampheilakvilla i vefjum (WHO Guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform
Encephalopathies, 2006), med dordnum breytingum. Val & uppruna dyravefjar skal fara pannig fram ad eftirliti
med rekjanleika og heilleika upprunavefjar sé vidhaldid. bPegar vid 4 skal dyralaeknir skoda dyrin fyrir og eftir
slatrun.

Auk pess gildir reglugerd (EB) nr. 1069/2009.

An pess ad pad hafi dhrif 4 dkveedi eftirfarandi malsgreinar skal adeins nota efni tr 3. flokki i samrzemi vid 10.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009.

Framleidandinn skal ekki velja dyravef eda afleidur hans sem hafa verid sett i flokk med hugsanlega mjog
smitandi efnum me0 tilliti til smitandi svampheilakvilla nema i undantekningartilvikum pegar naudsynlegt er
a0 nota slik efni og tekid er tillit til mikils avinnings sjuklingsins og pess ad ekki er um annan upphafsvef ad
raeda.

AJ pvi er vardar nautgripi, saudfé og geitur skulu efni 4 listanum yfir sérstok aheettuefni, sem melt er fyrir
um i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001, teljast hugsanlega mjog smitandi med tilliti til smitandi
svampheilakvilla.

1.2.4.  Eftirlit med slatrun og vinnslu til ad koma i veg fyrir viximengun

Framleidandinn skal sja til pess ad ahzettunni a vixlmengun vid slatrun, s6fnun, vinnslu, medhondlun, geymslu
og flutning sé haldid i lagmarki.

1.2.5.  Ovirkjun eda fiarleeging smitefna smitandi svampheilakvilla

1.2.5.1. Pegar um er ad rada teki sem pola ekki ad fara i gegnum ovirkjunar- eda eydingarferli an pess ad verda fyrir
ovidunandi skemmdum barf framleidandinn adallega ad reida sig a eftirlit med uppruna.

1.2.5.2. Pegar um er ad reda onnur teeki parf framleidandinn, ef hann setur fram fullyrdingar um ad framleidsluferli
geti fjarleegt eda ovirkjad smitefni smitandi svampheilakvilla, ad rokstydja paer med videigandi gognum.

Unnt er ad nota tilheyrandi upplysingar ur videigandi, birtum visindaskrifum til ad rokstydja fullyrdingar um
ovirkjunar- og eydingarpetti ef pau sértaeku ferli, sem um getur i visindaskrifunum, eru sambearileg peim sem
eru notud fyrir vidkomandi taeki. Pessi leit og greining skal einnig na til fyrirliggjandi, visindalegra alitsgerda
sem evropsk eda alpjodleg visindanefnd eda -adili kann ad hafa sampykkt. Nota skal pessar alitsgerdir sem
tilvisun 1 peim tilvikum pegar alit stangast a.

Ef heimildaleit dugar ekki til ad rokstydja fullyrdingarnar skal framleidandinn gera sérstaka visindalega
ovirkjunar- eda eydingarrannsokn, eins og vid 4, og parf ad hafa eftirfarandi atridi i huga:

a) greindar hattur sem tengjast vidkomandi vef,
b) audkenningu tilheyrandi smitefnafyrirmynda,
c) rok fyrir vali 4 tilteknum samsetningum smitefnafyrirmynda,

d) audkenningu a pvi prepi og/eda afanga sem er valinn fyrir fjarleegingu eda 6virkjun smitefna smitandi
svampheilakvilla,

e) upplysingaskjol um breytur (e. parameter) fyrir hverja gildingarrannsokn sem gerd er og vardar ovirkjun
eda eydingu smitandi svampheilakvilla,

f) utreikning a skerdingarstudlunum.

Framleidandinn skal beita videigandi, skjalfestum verklagsreglum til ad tryggja ad giltu vinnslubreytunum sé
beitt vid venjubundna framleidslu.

[ lokaskyrslu skulu koma fram breytur og vidmidunarmérk i framleidslunni sem hafa sérstaka pydingu fyrir
arangurinn af ovirkjunar- eda eydingarferlinu.

1.2.6.  Magn dyravefja eda afleidoa peirra sem parf til ad framleida eina einingu af leekningatcekinu

Framleidandi skal meta hversu mikid af unnum vefjum eda afleidum peirra, sem eru upprunnar tr dyrarikinu,
purfi til ad framleida eina einingu af leekningatekinu. Framleidandi skal meta hvort framleidsluferlid geti
hugsanlega aukid innihald smitefna smitandi svampheilakvilla 1 upphafsvefjum ur dyrum eda i afleidum
peirra.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Vefir eda afleiour peirra, upprunnar ur dyrarikinu, sem komast i snertingu vid sjuklinga eda notendur
Framleidandinn skal taka tillit til:

a) hamarksmagns dyravefja eda afleida peirra sem komast i snertingu vid sjuklinginn eda notanda pegar eitt
laekningatzaeki er notad,

b) svadisins, sem vefurinn eda afleidurnar komast i snertingu vid, yfirbords pess, gerdar (t.d. hud, slimhud,
heili) og astands (t.d. heilbrigt eda skemmt),

c) gerdar vefjanna eda afleidanna sem komast i snertingu vio sjuklinga eda notendur,

d) hversu lengi taekid 4 ad vera i snertingu vid likamann (p.m.t. lifsundrandi ahrif (e. bioresorption effect)),
0g

e) pess fjolda lekningataekja sem haegt er ad nota 1 tiltekinni adgerd eda, ef unnt er, 4 avi sjuklings eda
notanda.

Tkomuleio
Vid ahaettumatio skal framleidandi taka tillit til ikomuleidar eins og tilgreint er i voruupplysingunum.
Endurskodun a aheettumati

Framleidandinn skal koma & og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad skoda upplysingar sem fast um
leekningataekid eda svipud taeki i afanganum eftir framleidslu. Upplysingarnar skulu metnar eftir hugsanlegu
veegi peirra med tilliti til 6ryggis, sérstaklega i einhverjum af eftirfarandi tilvikum:

a) ef haetta greinist sem adur var opekkt,
b) ef s dheetta, sem aaetlad er ad fylgi tiltekinni hettu, breytist eda er ekki lengur vidunandi,
c) efupphaflegt mat er 6gilt 4 annan hatt.

i peim tilvikum, sem sett eru fram i a-, b- eda c-lid, skal framleidandi nota nidurstodur matsins sem ilag i
ahettustjornunarferlio.

1 1j6si pessara nyju upplysinga skal skoda videigandi ahzettustjornunarradstafanir vegna taekisins (p.m.t. rok
fyrir vali & dyravef eda afleidu hans). Ef moguleiki er &4 pvi ad eftirsted ahetta eda alit & pvi hvort hun sé
vidunandi hafi breyst skal endurmeta og rokstydja ahrif pess & paer ahaettustjornunarradstafanir sem adur voru
framkvaemdar.

Skjalfesta skal nidurstoour pessa mats.
MAT TILKYNNTRA ADILA

AJ pvi er vardar lekningatekin sem um getur i 1. mgr. 1. gr. skulu framleidendur lata tilkynntu adilunum,
sem um getur i 4. gr, i té allar videigandi upplysingar til ad unnt s¢ ad meta dhettugreiningar- og
aheettustyringarazetlun peirra i samrami vid 2. mgr. 5. gr.

Miolun upplysinga til tilkynnta adilans um breytingar og nyjar upplysingar

Allar breytingar vardandi uppruna, s6fnun, medhondlun, vinnslu og 6virkjun eda eydingu, sem og allar nyjar
upplysingar um ahzttu 4 smitandi svampheilakvilla sem framleidandi safnar og eiga vid um laekningateekid
og geetu breytt nidurstodu dhettumats framleidandans, skulu tilkynntar til tilkynnta adilans og purfa ad hljota
sampykki hans, eftir atvikum, adur en paer koma til framkvamda.

Endurnyjun vottorda

Tilkynnti adilinn skal, i tengslum vid akvordun sina vardandi framlengingu EB-honnunarpréfunarvottords eda
EB-gerdarprofunarvottords um ad hamarki fimm ar i viobot i samreemi vid 8. mgr. 9. gr. tilskipunar 90/385/
EBE eda 11. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE, eins og vi0 &, skoda a.m.k. eftirfarandi pzetti ad pvi er vardar
pessa reglugerd:
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2.3.

a)

b)
<)
d)

e)

uppferdan rokstudning fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra, p.m.t. samanburd vid ahattuminni vefi
eda tilblin stadgénguetni,

uppfaerda dhattugreiningu,
uppfert kliniskt mat,
uppferd profunargdgn og/eda rok, t.d. i tengslum vid nuverandi samhzafda stadla,

sanngreiningu a 6llum breytingum sem hafa verid gerdar sidan upprunalega vottordid var gefid 0t (eda
endurnyjad sidast) og sem geetu haft ahrif 4 ahaettuna 4 smitandi svampheilakvilla,

sonnunargdgn fyrir pvi ad honnunarskjolin séu enn i samraemi vid nyjustu og fullkomnustu tekni med
tilliti til ahaettu & smitandi svampheilakvilla.

Aukin heildarahatta a smitandi svampheilakvilla

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstddu, a grundvelli upplysinga sem eru lagdar fram i samreemi vid 1id 2.1
eda 2.2, ad heildarahaettan 4 smitandi svampheilakvilla hafi aukist i tengslum vid tiltekid leekningateeki skal sa
tilkynnti adili fylgja verklaginu sem sett er fram i 5. gr.

STRONG VINNSLUFERLI FYRIR TOLGARAFLEIDUR EINS OG UM GETUR [ 4. MGR. 1. GR.
PESSARAR REGLUGERDAR

Transesterun eda vatnsrof vid ekki minna en 200 °C i a.m.k. 20 minttur undir prystingi (framleidsla &
glyseroli, fitusyrum og fitusyruesterum),

Sapumyndun med 12 M NaOH (framleidsla a glyseroli og sapu)
—  vid ekki minna en 95 °C { a.m.k. 3 klst.
—  vid ekki minna en 140 °C undir prystingi i a.m.k. 8 minttur eda vid jafngild skilyroi,

Eiming vid 200 °C
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1I. VIDAUKI
Yfirlitsmatsskyrsla i samrzemi vio 4. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 722/2012

Upplysingar um tilkynnta adilann sem leggur skyrsluna fram

1. Heiti tilkynnta adilans 2. Numer tilkynnta adilans 3. Land
4. Sendandi 5. Tengilidur 6. Simi
7. Bréfasimi 8. Tolvupostfang 9. Tilvisun vidskiptavinar (heiti
framleidanda og, ef vid 4, vidur-
kennds fulltriia hans)
10. Stadfesting a pvi ad logbert yfirvald tilkynnta adilans, sem leggur skyrsluna fram, hafi tilnefnt hann i samremi

vid 11. gr. tilskipunar 90/385/EBE og 16. gr. tilskipunar 93/42/EBE, eins og vid 4, og 4. gr. reglugerdar (ESB) nr.
722/2012, til samraemismats a:

O virkum, igredanlegum leekningataekjum sem eru framleidd med eda ar vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, sem
falla undir reglugerd (ESB) nr. 722/2012,

O lekningatekjum sem eru framleidd med eda r vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, sem falla undir reglugerd
(ESB) nr. 722/2012.

Gogn vardandi (virka, igraedanlega) laekningataekio

11. a) [ Virkt, igreedanlegt leekningateeki [J Annad leekningataeki

11. b) Lysing & voru og samsetning

12. Upplysingar um fyrirhugada notkun

13. Upphafsefni

13. a) Vottord fra adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar liggur fyrir 0 Ja O Nei

(Ef vottord fra adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar liggur fyrir skal leggja pad fram med pessari
yfirlitsmatsskyrslu)

13. b) Upplysingar vardandi:

—  edli upphafsvefjarins eda -vefjanna:
—  dyrategund eda -tegundir:
— landfreedilegan uppruna:

14. Lysing & helstu radstofunum sem eru gerdar til ad lagmarka sykingarahaettu:

15. Aatlud dhaetta 4 smitandi svampheilakvilla i tengslum vid notkun 4 vérunni, med hlidsjon af likum a pvi ad
varan mengist og af edli og varanleika vahrifa a sjuklinga:

16. Rokstuoningur fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra i laekningatekinu, p.m.t. rék fyrir pvi ad aztlud
heildarahztta 4 smitandi svampheilakvilla s¢ vidunandi, og mat a stadgénguefnum og a peim kliniska avinningi
sem buist er vid:

17. Fyrirkomulag uttektar & upprunafyrirtekjum og -birgjum par sem framleidandi tekisins feer efnid sem hann

notar Gr dyrum:
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Yfirlysing tilkynnta adilans

18. Nidurstada pessa mats:

A grundvelli matsins 4 gognum og matsferlisins er pad bradabirgdanidurstada okkar ad umsoknin standist krofur
um samraemi vid:

O Tilskipun radsins 90/385/EBE [ Tilskipun radsins 93/42/EBE
og reglugerd radsins (ESB) nr. 722/2012.

Dagsetning framlagningar

19. bessi skyrsla var send 16gbaera samreemingaryfirvaldinu i ... pann ... til upplysingar fyrir 16gbeer yfirvold annarra
adildarrikja og framkvemdastjornina og til ad leita umsagna peirra, ef einhverjar eru:
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 245/2013 2013/EES/46/23
fra 19. mars 2013
um breytingu 4 reglugero (EB) nr. 272/2009 a0 pvi er vardar skimun vokva, idaefna og gels a4
flugvollum i Evrépusambandinu (*)
FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS i afongum skimun vokva, Gdaefna og gels 4 flugvollum
HEFUR, i Evropusambandinu(*), var felld brott dagsetningin 29.

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr. 300/2008 fra 11. mars 2008 um sameiginlegar reglur um

flugvernd i almenningsflugi og um nidurfellingu reglugerdar
(EB) nr. 2320/2002 ("), einkum 2. mgr. 4. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

Framkvamdastjorninni ber, skv. 2. mgr. 4. gr. reglugerdar
(EB) nr. 300/2008, ad sampykkja almennar radstafanir
sem er &tlad ad breyta veigalitlum pattum sameiginlegra
grunnkrafna, sem melt er fyrir um i I. vidauka vid pa
reglugerd, med vidobotum vid akvaedin.

[ vidaukanum vid reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 272/2009 fra 2. april 2009 um vidbaetur vid
sameiginlegar grunnkréfur um flugvernd i almennings-
flugi sem meelt er fyrir um i vidauka vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 300/2008 er melt fyrir um
almennar radstafanir til ad baeta vio almennar grunnkréfur
um flugvernd i almenningsflugi (3). I vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 272/2009 er sérstaklega meelt fyrir um
aoferdir, p.m.t. teekni til ad greina sprengiefni i fljotandi
formi, med hlidsjon af pvi ad heimila ad vokvi, udaefni
og gel séu hofo medferdis inn a haftasvaedi flugverndar og
um bord i loftfar.

Til ad mogulegt sé ad innleida i afongum skimunarkerfi
sem greinir sprengiefni i fljotandi formi eru settar fram
tveer dagsetningar i vidauka vid reglugerd framkvamda-
stjornarinnar (ESB) nr. 297/2010 fra 9. april 2010 um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 272/2009 um vidbatur vid
sameiginlegar grunnkréfur um flugvernd i almennings-
flugi(®): 29. april 2011, ad pvi er vardar skimun vokva,
udaefna og gels, sem keypt eru & flugvelli i pridja landi eda
um bord i loftfari flugrekanda utan Evropusambandsins
og 29. april 2013 ad pvi er vardar skimun allra vokva,
udaefna og gels.

I reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 720/2011
fra 22. juli 2011 um breytingu & reglugerd (EB) nr.
272/2009 um vidbeetur vid sameiginlegar grunnkréfur um
flugvernd 1 almenningsflugi, ad pvi er vardar ad innleida

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 77, 20.3.2013, bls. 5. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 145/2013 fra 15. jali 2013 um
breytingu a XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn, bidur
birtingar.

Stjtid. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 72.

Stjtid. ESB L 91, 3.4.2009, bls. 7.

Stjtid. ESB L 90, 10.4.2010, bls. 1.

5)

6)

7)

8)

9)

april 2011 par sem proun i Evropusambandinu og alpjodleg
proun skémmu fyrir 29. april 2011 syndi fram & ad fair
flugvellir myndu med skilvirkum haetti geta bodid upp a
adstodu til skimunar og ad mogulega kynnu farpegar ad
vera i vafa um hvort heimilt veeri ad hafa vokva, tdaefni
og gel, sem keypt eru a flugvelli i pridja landi eda um bord
i loftfari flugrekanda utan Evrépusambandsins, medferdis
inn 4 haftasvedi flugverndar og um bord i loftfar.

Proun 4 svidi teekni eda reglusetningar, badi a vettvangi
Evropusambandsins og a alpjédavettvangi, getur haft ahrif
a dagsetningarnar, sem melt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 272/2009, og, ef vid &, getur framkvamdastjornin lagt
fram tillogur um endurskodun, einkum ad pvi er vardar
virkni biinadar og tillitssemi vid farpega.

Framkvaemdastjornin hefur starfad naid med ollum
hlutadeigandi adilum til ad meta stdduna ad pvi er vardar
skimun vokva, 10aefna og gels 4 flugvollum i Evropu-
sambandinu fyrir juli 2012. Hluti af pessu starfi hefur falid
i sér profanir 4 framkvemd skimunarbunadarins. Mat
framkvemdastjornarinnar 4 stodunni var sent Evropu-
pinginu og radinu i juli 2012 i formi skyrslu framkvamda-
stjornarinnar(®).

A grundvelli pessa mats og einkum med hlidsjon af
umtalsverdri rekstrardhattu, ef skyldubundid veri ad
skima fyrir sprengiefni i fljotandi formi i 6llum vokvum,
udaefni og geli & 6llum flugvéllum i Evropusambandinu
fra 29. april 2013, telur framkvemdastjornin ad skipta
skuli 0t pessari dagsetningu og aflétta takmorkunum i
afongum, sem tryggir ad hau oryggisstigi og tillitssemi
vid farpega sé viohaldid 4 6llum stigum eins og fram
kemur i framkvemdarreglunum.

bvi ber ad breyta vidaukanum vid reglugerd (EB) nr.
272/2009 til samramis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru
i samraemi vid alit stjornsyslunefndarinnar um flugvernd i
almenningsflugi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 272/2009 er breytt eins og
fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(*) Stjtio. ESB L 193, 23.7.2011, bls. 19.
(°) COM(2012) 404, 18.7.2012, hefur ekki verid birt.



Nr. 46/208 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 15.8.2013

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 19. mars 2013.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 272/2009 er breytt sem hér segir:

a) I stad 2. lidar i A-hluta komi eftirfarandi:

2. Ad pvi er vardar skimun handfarangurs, hluta sem adrir en farpegar bera 4 sér, posts flugrekanda og rekstrarvara
flugrekanda nema pegar setja 4 pau i lest loftfars, birgda til notkunar um bord og flugvallarbirgda:

a)
b)
<)
d)
e)
by
g)

handleit,

sjonraena skodun,

rontgenbtinad,

bunad til greiningar sprengiefnis (EDS),
sprengjuleitarhunda (EDD),
snefilgreiningarteeki fyrir sprengiefni (ETD) og

buinad til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi (LEDS).

b) 1 stad hluta B1 komi eftirfarandi:

LHLUTI B1

Vokvar, Gdaefni og gel

Heimilt er ad hafa vokva, i0aefni og gel medferdis inn & haftasveedi flugverndar ad pvi tilskildu ad efnin hafi verid
skimud eda séu undanpegin skimun i samraemi vid krofur i framkvaemdarreglunum sem eru sampykktar skv. 3. mgr.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008.*
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB)

2013/EES/46/24

nr. 246/2013

fra 19. mars 2013

um breytingu 4 reglugero (ESB) nr. 185/2010 a0 pvi er vardar skimun vokva, idaefna og gels 4
flugvollum i Evrépusambandinu (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 300/2008 fra 11. mars 2008 um sameiginlegar reglur um
flugvernd i almenningsflugi og um nidurfellingu reglugerdar
(EB) nr. 2320/2002 ("), einkum 2. mgr. 4. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1samraemivid 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 300/2008
skal framkvamdastjornin sampykkja nakvemar radstaf-
anir um framkvamd sameiginlegra grunnkrafna um flug-
vernd i almenningsflugi, sem melt er fyrir um i I. vidauka
peirrar reglugerdar.

2)  Ireglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 272/2009(%)
um vidbaetur vid sameiginlegar grunnkréfur um flugvernd
i almenningsflugi, med 4ordnum breytingum, er melt
fyrir um adferdir, p.m.t. teekni til ad greina sprengiefni i
fljotandi formi, med hlidsjon af pvi ad heimila ad vokvi,
udaefni og gel séu hofd medferdis inn 4 haftasvaedi
flugverndar og um bord i loftfar.

3) Framkvaemdastjornin getur, & grundvelli skyrslu (3)
framkveemdastjornarinnar til Evrépupingsins og radsins
um mat a stéounni, ad pvi er vardar 6ryggisskimun vokva,
udaefna og gels a flugvollum i Evropusambandinu og
ad teknu sérstoku tilliti til virkni bunadar og tillitssemi
vid farpega, lagt fram tilldgur um endurskodun. Fram-
kvaemdastjornin telur videigandi ad innleida skyldu-
bundna skimun fyrir sprengiefnum i fljotandi formi a
flugvéllum og skimun vokva, 10aefna og gels, sem keypt
eru 4 flugvollum eda um bord i loftfarinu og sem er komid
fyrir 1 poka med innsigli sem synir hvort att hafi verid vid
hann, sem og skimun vokva, 10aefna og gels, sem nota &
i flugferdinni i leeknisfreedilegum tilgangi eda vegna krofu
um sérfaedi, p.m.t. barnamatur.

4)  Framkvaemdastjornin einsetur sér ad aflétta ad fullu
takmorkunum sem gilda um ad hafa vokva, udaefni og gel
medferdis. A grundvelli fenginnar reynslu 4 framkvemd

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 77, 20.3.2013, bls. 8. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 145/2013 fra 15. jali 2013 um
breytingu a XIII. vidauka (Flutningastarfsemi) vid EES-samninginn, bidur
birtingar.

(") Stjtio. ESB L 97, 9.4.2008, bls. 72.

(® Stjtio. ESB L 91, 3.4.2009, bls. 7.

(}) COM(2012) 404, 18.7.2012, hefur ekki verid birt.

skimunar fra jantar 2014, skal framkvemdastjornin
endurskoda stoouna 1 arslok 2014 og skilgreina, 1 nanu
samstarfi vi0 alla hlutadeigandi adila, naestu skref'til ad na
pessu markmidi, ef mdgulegt er innan naestu tveggja ara
fra pvi ad fyrsta skrefid er tekid.

5)  Framkvamdastjornin skal fylgjast naid med taeknipréun
greiningarkerfa fyrir sprengiefni i fljotandi formi, med
pad i huga ad veita flugvollum e.t.v. leyfi 1 framtidinni
til ad nota skimunarkerfi, sem geta skimad fyrir fleiri
heaettum (s.s. sprengiefni i fostu og fljotandi formi), med
skilvirkum heetti sem gerir jafnframt kleift ad einfalda
verklagid vid skimun.

6) Dbvi ber ad breyta reglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) nr. 185/2010 fra 4. mars 2010 um itarlegar
radstafanir til ad framfylgja sameiginlegum grunnkréfum
um flugvernd (*) til samreemis vid pad.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar um flugvernd i
almenningsflugi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vio reglugerd (ESB) nr. 185/2010 er breytt eins og
fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. gr

Eigi sidar en 30. juni 2013 skulu flugvellir, eda su eining sem
ber abyrgd a skimun, gefa hlutadeigandi yfirvéldum skyrslu
um stéduna a framkvamd reglnanna um innleidingu og notkun
vokvaskimunarbtinadar. Adildarrikin skulu, eigi sidar en 1.
september 2013, tilkynna framkvamdastjorninni um pad.

3. gr
Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hun birtist i

Stjornartioindum Evropusambandsins.

Akveedi 2. lidar { vidaukanum gildir fra 31. jantar 2014

() Stjtia. ESB L 55, 5.3.2010, bls. 1.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 19. mars 2013.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO



Nr. 46/212

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

15.8.2013

2.

VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 185/2010 er breytt sem hér segir:

a)

b)

)

d)

e

Eftirfarandi c-lidur beetist vio 1 1i0 4.0.4 1 4. kafla:

C) ,,bunadur til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi (LEDS)*: bunadur sem getur greint heettuleg efni og
uppfyllir akveedin i 1id 12.7 i vidaukanum vid akvordun framkveemdastjornarinnar C (2010) 774.

I stad g-lidar i 1id 4.1.3.4 1 4. kafla komi eftirfarandi:

,»2) er keypt & flugvelli, sem stadsettur er i pridja landi, sem skrad er i fylgiskjali 4-D, ad pvi tilskildu ad
vokvanum, udaefninu eda gelinu sé¢ komid fyrir i poka med innsigli sem synir hvort att hafi verid vid
hann og i pokanum sé fullnegjandi sonnun pess efnis ad vokvinn, tdaefnid eda gelid hafi verid keypt &
flugsveedi viokomandi flugvallar innan 36 klukkustunda. Veita ma undanpagur fra pessum 1id, i sidasta lagi
til 30. janaar 2014.

i 4. kafla falli brott lidirnir 4.1.3.1 og 4.1.3.2.

I stad lidar 12.7.1.1 i 12. kafla komi eftirfarandi:

,,12.7.1.1 Bunadur til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi skal geta greint og gefid pad til kynna med
vidvorunarmerki ef tilgreint magn af hettulegum efnum er til stadar i vokvanum, Gdaefninu og
gelinu eda ef pau eru til stadar i meira magni.”

[ stad lidar 12.7.2 i 12. kafla komi eftirfarandi:

,12.7.2. Stadlar fyrir binad til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi (LEDS)

12.7.2.1. Prir stadlar skulu gilda fyrir binad til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi. Melt er fyrir um
itarlegar krofur fyrir pessa stadla i sérstakri akvoroun framkvamdastjornarinnar.

12.7.2.2.  Allur banadur til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi skal uppfylla stadal 1.

Heimilt er ad nota bunad til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi, sem uppfyllir stadal 1, i sidasta
lagi til 30. januar 2016.

12.7.2.3. Stadall 2 gildir um hvers konar bunad til greiningar sprengiefnis i fljétandi formi, sem settur er upp
fra og med peim degi sem pessi reglugerd 6dlast gildi.

Hvers konar binadur til greiningar sprengiefnis i fljotandi formi skal uppfylla stadal 2, i sidasta lagi
fra 31. jantar 2016.

Fra og med 31. jantar 2014 er vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 185/2010 breytt sem hér segir:

a)

[ stad lidar 4.1.2.2 i 4. kafla komi eftirfarandi:

,4.1.2.2. Vid komu & haftasvaedi flugverndar skal videigandi eining a 61lum flugvollum, skima a.m.k. vokva,
udaefni og gel, sem keypt eru & flugvelli eda um bord i loftfari og komid hefur verid fyrir i poka
med innsigli sem synir hvort att hafi verid vid hann, par sem i pokanum er ad finna fullneegjandi
sonnun pess efnis ad vokvinn, tdaefnid eda gelid hafi verid keypt 4 flugsveedi flugvallar eda um bord
i loftfari, sem og vokva, idaefni og gel, sem nota 4 i ferdinni i leknisfraeedilegum tilgangi eda vegna
krofu um sérfaedi, p.m.t. barnamatur.

Vokvar, udaefni og gel skulu fjarleegd ur handfarangri adur en skimun fer fram og pau skimud
sérstaklega, adskilin fra 60rum hlutum i handfarangri, nema btinadurinn, sem notadur er vid skimun
handfarangurs, geti einnig skimad morg, lokud ilat, sem innihalda vokva, idaefni og gel, sem eru i
farangri.

begar vokvar, udaefni og gel hafa verid fjarlaegd ur handfarangri skal farpeginn athenda:
a) allan vokva, udaetni og gel i adskildum ilatum sem rima ad hamarki 100 ml, eda samberilegt,
i gagnsajum, endurlokanlegum plastpoka sem rumar ad hamarki einn litra pannig ad nagilegt

rymi s¢ fyrir innihald plastpokans og heegt sé ad loka pokanum tryggilega og

b) allan annan vokva, tdaefni og gel, p.m.t. poka med innsigli sem synir hvort att hafi verid vio
hann, sem innihalda vokva, 10aefni og gel.

Hlutadeigandi yfirvold, flugrekendur og flugvellir skulu veita farpegum videigandi upplysingar
i tengslum vid skimun vokva, udaefna og gels a flugvollum sinum.*
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b) 1 stad lidar 4.1.3 i 4. kafla komi eftirfarandi:

»4.1.3.
4.1.3.1.

4.13.2.

4.1.3.3.

Skimun vokva, udaetha og gels

Vokvi, udaefni og gel, sem farpegar hafa medferdis, eru undanpegin skimun med binadi til
greiningar sprengiefnis i fljotandi formi, vid komu inn & haftasvaedi flugverndar:

a)

b)

)

d)

ef vokvinn, udaefnid og gelid er i adskildum ilatum sem rima ad hamarki 100 ml, eda
samberilegt, i gagnsajum, endurlokanlegum plastpoka sem ramar ad hamarki einn litra pannig
a0 nagilegt rymi sé fyrir innihald plastpokans og heegt sé¢ ad loka pokanum tryggilega eda

ef vokvanum, udaefninu og gelinu er komid fyrir i sérstokum poka med innsigli sem synir hvort
att hafi verid vid hann, pegar pau eru keypt 4 flugsvaedi viokomandi flugvallar,

ef vokvinn, udaefnid og gelid, sem eru i poka med innsigli sem synir hvort att hafi verid vid
hann, eru upprunnin fra 6drum flugvelli i Evropusambandinu eda fra loftfari flugrekanda i
Evropusambandinu par sem pau hafa verid endurlokud i sérstakan poka med innsigli sem synir
hvort att hafi verid vid hann, 4dur en farid er med vokvann, udaefnid og gelid fra haftasvaedi
flugverndar 4 flugvelli,

ef vokvinn, G0aefnid og gelid eru skimud 4 flugsvadi med bunadi til greiningar sprengiefnis i
fljotandi formi og sidan komid fyrir i sérstokum poka med innsigli sem synir hvort att hafi verid
vid hann.

Undanpagurnar, sem um getur i c- og d-1id, falla ur gildi 31. desember 2015.

Sérstakir pokar med innsigli sem syna hvort att hafi verid vid pa, sem um getur i b- til d-1id i 1id

4.1.3.1, skulu:

a) vera pokar med innsigli sem synir hvort att hafi verid vio pa og audkenndir viokomandi flugvelli,

b) innihalda sonnun pess efnis ad kaupin hafi att sér stad eda vokvanum, udaefninu og gelinu
endurlokad i sérstakan poka med innsigli & vidkomandi flugvelli innan sidustu priggja
klukkustunda,

c) fallaundir viobotarakvaedin sem meelt er fyrir um i sérstakri akvordun framkvamdastjornarinnar.

Skimun vokva, udaetha og gels skal einnig falla undir vidbotardkveedin sem melt er fyrir um i
sérstakri akvordun framkvaemdastjornarinnar.*

¢) Akvadi fylgiskjals 4-D falli brott.
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REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1256/2012

2013/EES/46/25

fra 13. desember 2012

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1126/2008 um innleidingu tiltekinna alpjéolegra
reikningsskilastadla i samraemi vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1606/2002 ad
pvi er vardar alpjédlegan reikningsskilastadal, IFRS-stadal 7 og alpjoéolegan reikningsskilastadal,
IAS-stadal 32 (*)

FRAMKV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1606/2002 fra 19. juli 2002 um beitingu alpjodlegra
reikningsskilastadla ('), einkum 1. mgr. 3. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd framkvaemdastjornarinnar  (EB)
nr. 1126/2008 (%) voru sampykktir tilteknir alpjodlegir
stadlar og tulkanir sem voru fyrir hendi 15. oktéber 2008.

2) bann 16. desember 2011 gaf Alpjodareikningsskilaradio
(e. IASB) ut breytingar a alpjodlegum reikningsskilastadli
IFRS-stadli 7, fjarmdlagerningar: upplysingagjof —
samjofnun fjareigna og fiarskulda og a alpjodlegum
reikningsskilastadli IAS-stadli 32, fiarmalagerningar:
framsetning - samjofnun  fjareigna og fjarskulda.
Breytingarnar 4 IFRS-stadli 7 mida ad pvi ad gera krofu
um t6lulegar upplysingar til vidbotar, til ad audvelda
notendum samanburd og samremingu upplysinganna
samkvemt alpjodlegu reikningsskilastdolunum og godum
reikningsskilavenjum (e. GA4P) Bandarikjanna. bar ad
auki breytti Alpjodareikningsskilaradid IAS-stadli 32 i
pvi skyni ad veita viobotarleidbeiningar til ad draga ur
o6samramdri beitingu stadalsins i reynd.

3) Breytingarnar a4 IFRS-stadli 7, fjarmalagerningar: upp-
lysingagjof — yfirfeersla fiareigna voru sampykktar med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1205/2011
fra 22. ndovember 2011 um breytingu a reglugerd (EB)
nr. 1126/2008 um innleidingu tiltekinna, alpjodlegra
reikningsskilastadla i samremi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1606/2002 ad pvi er vardar
alpjodlegan reikningsskilastadal, IFRS-stadal 7 (%) eftir
a0 hafa verid sampykktar af styrinefnd um reikningsskil
i jini 2011. P6 gleymdist ad fella 13. 1id i IFRS-stadli 7

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 360, 29.12.2012, bls. 145. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2013 fra 15. juli
2013 um breytingu a XXII. vidauka (Félageréttur) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

Stjtid. EB L 243, 11.9.2002, bls. 1.

Stjtid. ESB L 320, 29.11.2008, bls. 1.

Stjtid. ESB L 305, 23.11.2011, bls. 16.

S
NN N7

a brott fyrir slysni. Pessi reglugerd skal bata fyrir pa
vanraekslu. Til ad petta akvaedi sé skilvirkt skal pad gilda
fra 1. jali 2011. Akvaedid um afturvirkni er naudsynlegt til
a0 tryggja réttarvissu vidkomandi Gtgefenda.

4) Meo samradi vid sérfredingahdp (e. TEG) evropsku
radgjafarnefndarinnar um reikningsskil (e. EFRAG) er pad
stadfest ad breytingarnar & IFRS-stadli 7 og IAS-stadli 32
uppfylla teknileg skilyrdi fyrir innleidingu sem eru sett
fram 1 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1606/2002.

5) bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1126/2008 til
samreaemis vid pad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit styrinefndarinnar um reikningsskil,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1126/2008 er breytt sem
hér segir:

1) alpjodlegum reikningsskilastaodli, IFRS-stadli 7, fjarmala-
gerningar: upplysingagjof er breytt eins og fram kemur {
vidaukanum vi0 pessa reglugerd,

2) alpjodlegum reikningsskilastadli, IAS-staoli 32, fiarmala-
gerningar: framsetning, er breytt i samreemi vid breytinguna
a IFRS-stadli 7, eins og sett er fram i vidaukanum vio pessa
reglugerd,

3) IAS-stadli 32, fjarmalagerningar: framsetning, er breytt i
samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd,

4) fyrirsognin 4 undan 13. 1id og 13. lidur i IFRS-stadli 7
falli brott 1 samremi vid breytingarnar 4 IFRS-
stadli 7, fiarmadlagerningar: upplysingagjof — yfirfersla
fiareigna, eins og par voru sampykktar med reglugerd
(ESB) nr. 1205/2011.
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2. gr

1. Félog skulu beita breytingunum & stédlunum, sem visad
ertilil.o0g2.1i0 1. gr.,, frd og med upphafsdagsetningu fyrsta
fjarhagsars peirra sem hefst 1. januar 2013 eda sidar.

2. Félog skulu beita breytingunum a stédlunum, sem visad
ertil i 3. 1i0 1. gr., eigi sidar en fra og med upphafsdagsetningu
fyrsta fjarhagsars peirra sem hefst 1. jantar 2014 eda sidar.

3. F¢log skulu beita breytingunum a stédlunum, sem visad
er til i 4. 1id 1. gr., frd& og med upphafsdagsetningu fyrsta
fjarhagsars peirra sem hefst 1. juli 2011 eda sidar.

3. gr

Reglugerd pessi 0dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist 1
Stjornartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 13. desember 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

ALPJOPLEGIR REIKNINGSSKILASTAPLAR

IFRS 7

Breytingar 4 IFRS-staoli 7, fjarmdlagerningar: upplysingagjof — yfirfeersla fjareigna og fjarskulda

IAS 32

Breytingar 4 IAS-stadli 32, fjdarmadlagerningar: framsetning — yfirfeersla fjdireigna og fjarskulda

»Afritun er heimil 4 Evropska efnahagssvaedinu. Allur gildandi réttur utan EES er askilinn ad fratéldum
rétti til afritunar til einkanota eda annarra nota sem sanngjorn mega teljast. Nanari upplysingar fast hja

Alpjodareikningsskilaradinu (IASB) 4 www.iasb.org*
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Breytingar a IFRS-staoli 7, fidrmadlagerningar: upplysingagjof

A eftir 13. 1id er nyrri fyrirsogn og lisum 13A—13F baett vid.

Samjofnun fjareigna og fjarskulda

13A

13B

13C

13D

13E

13F

Upplysingagjofin 1 lioum 13B—13E kemur til vidbotar vid adrar kréfur um upplysingagjof skv. pessum
alpjodlega reikningsskilastadli og hennar er krafist fyrir alla feerda fjarmalagerninga sem jafnadir eru ut i
samraemi vid 42. 1i0 [AS-stadals 32. Pessi upplysingagjof gildir einnig um feerda fjarmalagerninga sem falla
undir framfylgjanlegt rammasamkomulag um jofnun fjareigna og fjarskulda eda sambeerilegs samkomulags,
6had pvi hvort peir eru jafnadir ut i samreemi vid 42. 1i0 IAS-stadals 32.

Eining skal birta upplysingar til ad gera notendum reikningsskila hennar kleift ad meta ahrif eda moguleg ahrif
skuldajofnunarsamninga 4 fjarhagsstodu einingarinnar. betta felur i sér ahrif eda moguleg ahrif af réttinum til
jofnunar i tengslum vid feerdar fjareignir einingarinnar og feerdar fjarhagslegar skuldbindingar sem falla undir
gildissvio lidar 13A.

Til ad uppfylla markmioid i 1id 13B skal eining, vid lok reikningsskilatimabilsins, greina fra eftirfarandi
adgreindum t6lulegum upplysingum fyrir feerdar fjareignir og faerdar fjarhagslegar skuldbindingar sem falla
undir gildissvid lidar 13A:

a) vergri fjarhed pessara feerdu fjareigna og feerdu fjarhagslegu skuldbindinga,

b) fjarhedunum sem eru jafnadar Gt, i samraemi vid viomidunina i 42. 1id IAS-stadals 32, vid akvordun a
hreinni fjarhad sem sett er fram i efnahagsreikningi,

¢) hreinum fjarhedum sem settar eru fram i efnahagsreikningi,

d) fjarhaedunum sem falla undir framfylgjanlegt rammasamkomulag um jofhun fjareigna og fjarskulda eda
sambzerilegt samkomulag sem annars teljast ekki i b-1id lidar 13C p.m.t.:

i. fjarh@dum sem tengjast feerdum fjarmalagerningum sem uppfylla ekki sumar eda allar vidmidanirnar
fyrir samjofnun 1 42. 1i0 IAS-stadals 32, og

ii. fjarh@dum sem tengjast fjarhagslegum tryggingum (p.m.t. ved i reidufé) og

e) hreinum fjarheedum eftir ad fjarhadin i d-1id hefur verid dregin fra fjarheedinni i c-1id hér ad ofan.

Upplysingarnar, sem krafist er i pessum 119, skulu settar fram med adskildum heetti i toflu fyrir fjareignir og
fjarskuldir, nema 6nnur framsetning eigi betur vid.

Heildarfjarhadin, sem greint er fra i samraemi vid d-1id lidar 13C, fyrir fjarmalagerning skal takmarkast vid
fjarhaedina i c-1id lidar 13C fyrir pann fjarmalagerning.

Eining skal birta lysingu i upplysingunum um réttinn til skuldajofnunar i tengslum vid feerdar fjareignir
einingarinnar og feerdar fjarhagslegar skuldbindingar sem falla undir framfylgjanlegt rammasamkomulag um
jofnun fjareigna og fjarskulda eda samberilegt samkomulag sem greint er fra i samreemi vid d-1id lidar 13C,
b.m.t. edli pessara réttinda.

Ef upplysingarnar sem krafist er med lidum 13B—13E eru birtar i fleiri en einni skyringu vid reikningsskilin,
skal einingin setja millivisun & milli pessara skyringa.

GILDISTOKUDAGUR OG BRADABIRGDAAKV DI

Li0 44R er beett vid.

44R

Upplysingagjof — samjofnun fjareigna og fjarskulda (breytingar a IFRS-stadli 7) gefinn ut 1 desember 2011,
beetir vid lidum IN9, 13A-13F og B40-B53. Eining skal beita pessum breytingum ad pvi er vardar arleg
timabil sem hefjast pann 1. januar 2013 eda sidar og arshluta innan pessara arlegu timabila. Eining skal leggja
fram upplysingarnar sem breytingarnar krefjast afturvirkt.

A eftir 1id B39 er nyjum fyrirsognum og lidum B40-B53 bztt vid.
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Samjofnun fjareigna og fjarskulda
(lioir 13A-13F)
Gildissvio (liour 134)

B40  Upplysinganna, i lidum 13B—13E, er krafist fyrir alla feerda fjarmalagerninga sem jafnadir eru ut i samrami vio
1i0 42 1 IAS-stadli 32. A9 auki falla fjarmalagerningar undir gildissvid upplysingaskyldunnar i lidum 13B-13E
ef peir falla undir framfylgjanlegt rammasamkomulag um jofnun fjareigna og fjarskulda eda sambeerilegt
samkomulag sem nzr yfir sambzrilega fjarmalagerninga og vidskipti, 6had pvi hvort fjarmalagerningarnir eru
jafnadir r i samreemi vid 1id 42 i IAS-stadli 32.

B41 Samberilega samkomulagid, sem um getur i lidum 13A og B40, felur i sér samninga um afleidda
greidslujofnun, GMRA-samninga um endurhverf verdbréfakaup (e. global master repurchase agreements),
GMSLA-samninga um verdbréfalanveitingar (e. global master securities lending agreements), og réttindi
i tengslum vio fjarhagslegar tryggingarradstafanir. Sambarilegu fjarmalagerningarnir og vidskiptin sem
um getur i 1id B40 fela i sér afleidur, s6lu og endurhverf verdbréfakaup, bakfaerda samninga um solu og
endurhverfa verdbréfasolu, samninga um verdbréfalantoku og lanveitingar. Daemi um fjarmalagerninga sem
falla ekki undir gildissvid lidar 13A eru lan og innlan vidskiptavina vid somu stofnun (nema pau séu jofnud
saman i efnahagsreikningnum), og fjarmalagerningar sem einungis falla undir tryggingasamninga.

Upplysingagjof fyrir tolulegar upplysingar um feerdar peningalegar eignir og feerdar fjarskuldbindingar
innan gildissvios lidar 134 (liour 13C).

B42 Fjarmalagerningar, sem upplysingar eru gefnar um i samremi vid 1id 13C, geta fallid undir olikar krofur
um mat (t.d. er heimilt ad meta vidskiptaskuld, sem tengist endurhverfum verdbréfakaupum, sem afskrifad
kostnadarverd 4 medan afleida er metin 4 gangvirdi). Eining skal telja gerninga med i feerdum fjarhaedum og
lysa mismuninum & nidurstddum melinganna i upplysingunum sem tengjast peim.

Upplysingagjof um heildarfjarheed feerdra peningalegra eigna og feerdra fjarskuldbindinga i{ samréemi vio
1lid 134 (a-liour lidar 13C).

B43 Fjarhadirnar sem farid er fram a i a-lio lidar 13C varda ferda fjarmalagerninga sem jafnadir eru 1t i
samraemi vid 42. 1i0 i IAS-stadli 32. Fjarhaedirnar sem farid er fram a i a-1id lidar 13C varda einnig ferda
fjarmalagerninga sem falla undir framfylgjanlegt rammasamkomulag um jofnun fjareigna og fjarskulda eda
sambeerilegt samkomulagt 6had pvi hvort paer uppfylli vidmidunina fyrir samjéfnun. Upplysingagjofin sem
farid er fram 4 { a-1id lidar 13C tengist p6 ekki feerdum fjarhaedum sem leida af tryggingasamningum sem
uppfylla ekki viomidunina um samjofnun i 42. 1i0 1 [AS-stadli 32. Pess i stad er farid fram & ad upplysingar
um slikar fjarheedir séu veittar i samreemi vid d-1id lidar 13C.

Upplysingagjof um fijarheedir sem jafnadar eru ut i samreemi vid viomiounina i 42. lio i IAS-stadli 32 (b-liour
lidar 13C)

B44 1 b-1id lidar 13C er pess krafist ad einingar veiti upplysingar um fjarhadirnar sem jafnadar eru t, i samraemi
vid 42. 1i0 i IAS-stadli 32, vid akvordun 4 hreinni fjarhed sem sett er fram i efnahagsreikningi. Upplysingar
um beadi fjarhedir ferdra fjareigna og ferdra fjarskulda sem falla undir skuldajofnun samkvemt sama
samkomulagi skulu veittar badi i upplysingunum um fjareignina eda fjarskuldina. Fjarhaedirnar sem greint
er fra (t.d. i t6flu) takmarkast vid fjarhaedirnar sem falla undir skuldajofnun. Eining getur t.d. haft ferda
afleidda eign og faerda afleiduskuld sem uppfylla vidmidanirnar um samjéfnun i 42. 1i0 i IAS-stadli 32. Ef
verg fjarhad afleiddu eignarinnar er herri en verg fjarhed afleiduskuldarinnar, skal taflan med upplysingunum
um fjareignina fela i sér alla fjarhad afleiddu eignarinnar (i samreemi vid a-1id lidar 13C) og alla fjarhad
afleiduskuldarinnar (i samreemi vid b-1id lidar 13C). bott upplysingataflan um fjareignina feli i sér alla fjarhad
afleidsluskuldarinnar (i samreemi vid a-1id lidar 13C) mun hun einungis fela i sér fjarhad afleiddu eignarinnar
(i samraemi vid b-1i0 lidar 13C) sem er jafn ha og fjarhad afleiduskuldarinnar.

Upplysingagjof um hreinar fiarheedir sem settar eru fram i efnahagsreikningi (c-liour lidar 13C)

B45 Bui eining yfir fjarmalagerningum sem falla undir veitingu pessara upplysinga (eins og fram kemur i 1id 13A),
b6 peir uppfylli ekki vidmidunina um samjofnun i 42. 1id i IAS-stadli 32, jafngilda fjarhadirnar, sem farid er
fram & ad upplysingar séu veittar um skv. c-1id lidar 13C, peim fjarhaeedum sem farid er fram & ad upplysingar
séu veittar um skv. a-1id lidar 13C.

B46 Fjarhadirnar, sem veita skal upplysingar um skv. c-1id lidar 13C, skulu stemmdar af med fjarhaedunum fyrir
einstakar sérlinur sem settar eru fram i efnahagsreikningnum. Akvardi eining t.d. ad samséfnun eda adgreining
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B47

B48

B49

B50

B51

B52

B53

einstakra fjarhada i sérlinu sem sett er fram i reikningsskilum veiti frekari viokomandi upplysingar, verdur
huin ad stemma af samsofnudu eda adgreindu fjarhaedirnar, sem greint er fra i c-1id lidar 13C, aftur til einstakra
fjarhaeda i sérlinum sem settar eru fram i efnahagsreikningnum.

Upplysingagjof um fjarheedir sem falla undir framfylgjanlegt rammasamkomulag um jofnun fjareigna og
fiarskulda eda sambcerilegt samkomulag sem ekki er ad finna i b-1id lidar 13C (d-liour lioar 13C)

[ d-1id lidar 13C er gerd krafa um ad einingar veiti upplysingar um fjarhzdir sem falla undir framfylgjanlegt
rammasamkomulag um jofnun fjareigna og fjarskulda eda sambeerilegt samkomulag sem ekki er ad finna i
b-1id lidar 13C. [ i.-1id d-lidar lidar 13C er visad til fjarheeda sem tengjast feerdum fjarmalagerningum sem
uppfylla ekki sumar eda allar vidmidanir um skuldajofnun i 42. 1i0 i IAS-stadli 32 (t.d. ntgildandi réttindi um
samjofnun sem uppfylla ekki viomidunina i b-1id 42. lidar i IAS-stadli 32 eda skilyrtan rétt til skuldajéfnunar
sem er einungis framfylgjanlegur og nytanlegur ef um vanskil er ad reeda, eda einungis ef um ogjaldferni eda
gjaldprot moétadila er ad raeda).

Akvaedi ii.-lidar d-lidar lidar 13C visa til fjarhada i tengslum vid fjarhagslegar tryggingarradstafanir,
p.m.t. ved i reidufé hvort heldur sem pad er moéttekid eda vedsett. Eining skal veita upplysingar um gangvirdi
pessara fjarmalagerninga sem hafa verid vedsettir eda motteknir sem trygging. Fjarhadirnar sem greint er fra
i samraemi vi0 ii.-1id d-lidar lidar 13C skulu varda raunverulegar tryggingar sem motteknar eru eda vedsettar
og eru ekki til komnar vegna vidskiptaskuldar eda vidskiptakrofu sem feerd er til endurgreidslu eda mottoku a
slikri tryggingu.

Takmarkanir a fjarhcedir sem veittar eru upplysingar um i d-1io lioar 13C (liour 13D)

begar greint er fra fjarhedum i samraemi vid d-1id lidar 13C, verdur eining ad taka tillit til dhrifanna af
yfirtryggingu fyrir hvern fjarmalagerning. [ pvi skyni verdur einingin fyrst ad draga fjarhaedina sem greint
er fra i samrami vio i.-1id d-lidar lidar 13C fra fjarhadinni sem greint er fra i samraemi vid c-lid lidar 13C.
Einingin skal pvi naest takmarka, i samreemi vid ii.-1id d-lidar lidar 13C, fjarhadirnar, sem greint er fra, vid
fjarhadina sem eftir er i c-1id lidar 13C fyrir tengda fjarmalagerninginn. Ef haegt er ad framfylgja réttinum
til tryggingar pvert a fjarmalagerninga, getur slikur réttur verid innifalinn i upplysingagjofinni sem veitt er i
samraemi vid 1id 13D.

Upplysingagjof um réttinn til skuldajéfnunar sem fellur undir rammasamkomulag um jéfnun fjareigna og
fjarskulda og sambeerilegt samkomulag (liour 13E)

Eining skal lysa tegundum réttinda til skuldajofnunar og samberilegs samkomulags sem greint er fra i
samremi vid d-1id lidar 13C, p.m.t. edli pessara réttinda. Eining skal t.d. lysa skilyrtum rétti sinum. Fyrir
fjarmalagerninga, sem falla undir réttinn til skuldajéfnunar, og tengjast ekki framtidaratburdum en uppfylla
ekki eftirstandandi viomidanir i 42. 1id0 i [AS-stadli 32, skal einingin lysa astadunni(astadunum) fyrir pvi
ad viomiounin er ekki uppfyllt. Einingin skal, fyrir hverja tryggingu sem mottekin er eda sett ad vedi, lysa
skilyrdum tryggingasamningsins (t.d. pegar tryggingasamningurinn er takmarkadur).

Upplysingagjof eftir tequndum fjarmalagerninga eda eftir motadila

Haegt er ad flokka birtingu tolulegra upplysinga, skv. a- til e-lidum lidar 13C, eftir tegundum fjarmalagerninga
eda vioskipta (t.d. afleidur, endurkaup og endurhverf verdbréfasala eda samningar um verdbréfalantoku og
verdbréfalanveitingar).

Ad 60rum kosti getur eining flokkad birtingu tolulegra upplysinga sem krafist er skv. a- til c-lidum lidar 13C
eftir tegundum fjarmalagerninga og birtingu t6lulegra upplysinga sem krafist er skv. c- til e-lidum lidar 13C
eftir métadilum. Ef eining veitir tilskildar upplysingar fyrir hvern og einn motadila er pess ekki krafist ad
einingin audkenni motadilana med nafni. Tilnefning moétadila (motadili A, motadili B, motadili C o.s.frv.) skal
b6 vera med samremdum haetti fra ari til ars fyrir arin sem sett eru fram til ad vidhalda samanburdarhefi. Taka
skal birtingu tolulegra upplysinga til athugunar pannig ad hagt s¢ ad veita nanari upplysingar um tegundir
motadila. Veiti motadili upplysingar um fjarhadirnar i c- til e-lidum lidar 13C, skal veita upplysingar um
fjarhadirnar sem eru mikilvaegar a einstaklingsbundinn hatt med tilliti til heildarfjarheedar motadila a adskilinn
hatt og safna skal eftirstandandi einstokum fjarheedum motadila sem ekki eru mikilvaegar saman 1 eina sérlinu.

Annad

Kroéfurnar sem gerdar eru um sérstoku upplysingarnar i lidum 13C—-13E eru lagmarkskrofur. Til ad uppfylla
markmidid i 1id 13B geti eining purft ad beeta vid pad vidbotarupplysingum (t6lulegum), med hlidsjon af
skilmalum framfylgjanlega rammasamkomulagsins um jofnun fjareigna og fjarskulda og tengdum samningum,
p.m.t. edli réttarins til skuldajofnunar og ahrif eda moguleg ahrif hans a fjarhagsstodu einingarinnar.



Nr. 46/220

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

15.8.2013

Vidbeetir

Breyting a IAS-stadli 32, fjarmdlagerningar: framsetning

Akvadum 43. lidar er breytt.

43

1 pessum stadli er gerd krafa um framsetningu fjareigna og fjarskulda 4 hreinum grunni pegar slik framsetning
endurspeglar ventanlegt framtidarsjodstreymi einingar af uppgreidslu tveggja eda fleiri fjarmalagerninga.
begar eining a rétt 4 ad taka 4 moti eda greida eina, hreina fjarhed og hefur 1 hyggju ad gera svo a htn i raun
adeins eina fjareign eda fjarskuld. Vid adrar adstedur eru fjareignir og fjarskuldir settar fram sérstaklega i
samrami vid eiginleika peirra sem verdmeti eda skuldbindingar einingarinnar. Eining skal veita upplysingarnar
sem farid er fram 4 i lioum 13B—13E i IFRS-stadli 7, fyrir ferda fjarmalagerninga sem falla undir gildissvid
lidar 13A i IFRS-stadli 7.

Samjéfnun fjareigna og fjarskulda

Breytingar 4 1AS-stadli 32, fjdrmdlagerningar: framsetning

GILDISTOKUDAGUR OG BRADABIRGDAAKV EDI

Beett er vio 1id 97L.

97L

Med samjofnun fjareigna og fiarskulda (breytingar a IAS-stadli 32) sem gefinn var ut i desember 2011, var
lidur AG38 felldur brott og lidum AG38A-AG38F bett vid. Eining skal beita pessum breytingum ad pvi er
vardar arleg timabil sem hefjast 1. januar 2014 eda sidar. Eining skal beita pessum breytingum afturvirkt.
Heimilt er ad taka breytingarnar upp fyrr. Ef eining beitir breytingunum fyrir pa dagsetningu skal hun greina
fra pvi og einnig fra peim upplysingum sem krafist er i upplysingagjof — samjofnun fjareigna og fiarskulda
(breytingar 4 IFRS-stadli 7) sem gefinn var ut i desember 2011.

Leiobeiningar um beitingu

Lidur AG38 er felldur & brott strax a eftir fyrirsdgninni ,,Samjofhun fjareigna og fjarskulda (lidir 42-50).
Fyrirsognum og lidum AG38A—~AG38F er batt vid.

Viomioun um ad eining ,,hafi eins og sakir standa logvarinn rétt til ad jafna saman faeroum fjarhaedum*
(a-liour 42. lioar)

AG38A Réttur til jofnunar getur verid til stadar eins og sakir standa eda hann getur verid hadur framtidaratburdi

(t.d. getur verid ad réttur skapist einungis eda hann ordid nytanlegur ef einhver framtidaratburdur a sér
stad, t.d. vanskil, dgjaldfeerni eda gjaldprot eins motadilans). Jafnvel po réttur til jofnunar sé ekki hadur
framtidaratburdi, getur verid ad hann sé einungis framfylgjanlegur samkvemt 16gum pegar um venjubundin
vidskipti er ad raeda, eda ef um vanskil, 6gjaldferni eda gjaldprot eins eda allra motadila er ad raeda.

AG38B Til ad uppfylla vidmidunina i a-1id 42. lidar skal eining hafa eins og sakir standa lagalega framfylgjanlegan rétt

til jofnunar. bad felur i sér ad rétturinn til jofnunar:

a) ma ekki vera hadur framtidaratburdi og

b) verdur ad vera framfylgjanlegur samkveemt 16gum i 6llum eftirfarandi adsteedum:

i.  pegar um venjubundin vidskipti er ad reeda,

ii. pegar um vanskil er ad reda og

iii.  ogjaldfaerni eda gjaldprot

einingarinnar eda allra métadila er ad rada.

AG38C Edli og umfang réttarins til jofnunar, p.m.t. 611 skilyrdi sem fylgja honum og hvort ad hann er enn til stadar ef

um vanskil, 6gjaldferni eda gjaldprot er ad raeda, getur verid breytilegt fra einni 10gsdgu til annarrar. Af pessum
sOkum, er ekki haegt ad gera rad fyrir pvi ad rétturinn til jofnunar sé sjaltkrafa til stadar utan venjubundinna
vidskipta. Sem demi geta 16g um gjaldprot og 6gjaldfaerni i einni 16gsdgu bannad eda takmarkad réttinn til
jofnunar, i einhverjum tilvikum, pegar um gjaldprot eda 6gjaldfeerni er ad raeda.
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AG38D Taka parf tillit til laganna sem gilda um tengsl milli adilanna (t.d. samningsakveedi, 16gin sem gilda um

AG38E

AG38F

samninginn, eda 16g um vanskil, 6gjaldfeerni eda gjaldprot, sem gilda um adilana) vid akvordunina a pvi hvort
rétturinn til jofnunar er framfylgjanlegur pegar um 6gjaldfeerni eda gjaldprot einingarinnar og allra motadila
er ad reda i venjubundnum vidskiptum (eins og tilgreint er i b-1id lidar AG38B).

Viomioun um ad eining ,,2etlar annadhvort ad gera upp 4 hreinum grunni eda innleysa eignina og greida
skuldina samtimis* (b-lidur 42. lidar)

Til ad uppfylla vidmidunina i b-1id 42. lidar verdur eining annadhvort ad aforma ad gera upp 4 hreinum grunni
eda innleysa eignina og greida skuldina samtimis. Pratt fyrir ad eining kunni ad hafa rétt til ad gera upp getur
hun ennpa innleyst eignina og greitt skuldina sitt i hvoru lagi.

Geti eining gert upp fjarhaedir 4 pann hatt ad nidurstadan jafngildi i reynd uppgjori a hreinum grunni, uppfyllir
einingin vidmidunina um uppgjor & hreinum grunni i b-1id 42. lidar. betta gerist ef, og einungis ef, vergt
uppgjorsferli felur i sér paetti sem utiloka eda verda til pess ad lans- og greidsluhafisahatta verdi overuleg, eda
a0 vidskiptakrofur og vidskiptaskuldir séu medhondladar i einu uppgjorsferli eda -hring. Sem deemi myndi
vergt uppgjorsferli sem hefur 61l eftirfarandi einkenni uppfylla vidmidunina um uppgjor 4 hreinum grunni i
b-1i0 42. lidar:

a) fjareignir og fjarskuldbindingar, sem teljast haefar til j6fnunar, eru lagdar fram samtimis til medhondlunar,

b) adilarnir eru skuldbundnir til ad uppfylla uppgjorskréfuna, pegar fjareignirnar og fjarskuldbindingarnar
eru lagdar fram til medhondlunar,

¢) Dpad er enginn moguleiki & pvi ad sjodstreymi sem leidir fra eignum og skuldum breytist pegar buid er ad
leggja pad fram til medhondlunar (nema ad medhondlunin mistakist—sja d-1id hér ad nedan),

d) eignir og skuldir sem eru tryggdar med verdbréfum eru gerdar upp med yfirfeerslu verdbréfa eda
samberilegu kerfi (t.d. athending 4 moti greidslu) pannig ad ef yfirfersla verdbréfa mistekst, pa mistekst
einnig medhondlun tengdra vidskiptakrafna eda vidskiptaskulda sem tengjast verdbréfunum (og 6fugt),

e) allar ferslur sem mistakast, eins og tilgreint er i d-lid koma aftur til medhondlunar par til paer eru
uppgerdar,

f) uppgjorid er framkvaemt af somu uppgjorsstofnuninni (t.d. uppgjorsbanka, sedlabanka eda verdbréfa-
midstdod) og

g) lansheimildir innan dags eru til stadar sem veita fullnzegjandi yfirdrattarfjarhedir til ad heimila medferd
greidslna a greidsludegi fyrir hvern og einn adila og neer 6ruggt er ad lansheimildin innan dags verdi veitt
ef kallad er eftir henni.






