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” ö [ ˆ _ Ø�   ��� ��æ' ’“l 0 1”•x› • •ž� 8 � 6_` 
  

§205.506 Ü‡Ü‡Ü‡Ü‡ 48484848 `̀` `  

    

} a)šç �� ç $ °K �µ : 

(1)�µ ¨©ºŒ ­ § §205.503̈ §205.505*>?×Ø»¼ @ 

(2)�µ ¨©º § §205.640} c)ßà>?�Þ� @ 

(3) c �¨©º § §205.503¨ §205.505ú�×Ø�»¼’“Ä¯ öÙ�¨©º

�µ 6 €>? §205.501*Â¿� �µ >? ,; >o ö Û >ýþ §205.508*ú��

¬­ª«* Q� �»¼’“ª« 
  

} b) c¦ WÙ�°K �µ ¨© ö7œ $« ™°K �µ �¨©ºš • Í•žÂ

¿ : 

(1)ŸQ �µ �¶· @ 

(2)�µ �� Ã õ¸ @ 

(3)� q Å� �â � & ’“ÐÜ�¸¹�de @ 

(4)mY ��æ' ”� EÓ � ö7Â¿‘! ` ��æ' ���$%�&' �� �

67 û 
f / Û = fI �q � � :Z 
  

} c)��æ' ��µ �¡ ˜ ´� Ã ¥� ��æ' ‰¾ �H § §205.510} c)ú� Ÿ

Q �µ ö��æ' � Ð � .�� �� x �µ § §205.665� *.x Ü ê 
  

§205.507 ÝÞÝÞÝÞÝÞ 48484848 `̀` `  

    

} a)ýþ� §205.503̈ §205.505~��»¼’“Ä¯ öx˜ � Ê §205.508ú��

¬­ª« � ömY ú; š G�'| �‘ �µ¨© º „ 3  ! x�âl3 � ��£

53ú>? ö7 �˜ ¨©º× K• Í� �â « È 
 O « È � : 

(1)–— • k �â � & @ 

(2)Â¿ D‘ �â « È ¢ Ý � R H @ 

(3)Â¿ ¨©º 
� • k �â � & D” � Þ xÐÜ 0 ˜µ¾ÐÜ� �� ç� • &

ÐÜ×Ø� ¿ 9 a 
  

} b)¡• k �â � & Œ­ D Ù öú; š G $˜ ¨©ºj � ¦   D Ù�â � • Í «
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È 0A ˜ ´&'¨© 
  

} c)mY ¨©º‰¾ÐÜ �â � & 1‰¾˜ �â « È ~��õ¸ ç ÈÉÐÜ �

� 1‰¾˜~�õ¸ ç � �â « È ×” � Þ x ‰� Þ Æ• ö7ú; š G $˜ ¨©

ºj”±² �µ � • Í « È 
  Œ­ Y � ±² �µ � • Í « È�¨©ºµ §

§205.502t o ~ µ ¨© �µ öx˜±² �µ � « È ~��õ¸ ç § §205.681�±

²�µ × Õ îï 
  

(d)mY ��æ' ˜¬­ª« �çŸQ �µ ö 0A ��æ' ‰¾ÐÜ�â � & 1

‰¾˜ �â « È *~� õ¸ ç ÈÉÐÜ �� x‰¾˜~�õ¸ ç � �â « È ×

” � Þ ö7  c � ã —o "ˆ x Ü ê �����µ� ‘ �)ã 
  ÷• ³ S « È

*ø�Â¿ 
 ö � ³ S � ��æ' µ t où m � �µ ˜ £c×Ø¨© 
×Ø¨©


 ) î�þšÂ¿Œ� k �â � & D”ÐÜ 0 A!" �ÐÜ Ê Iâl A 7 P  

! 3 � ��£53ú 
  �µ � Ü ê� ��æ' ˜Ù� Ü ê � õ �¨²° Æ� „

�µ —	 
  

§205.508 Ù1×ØÙ1×ØÙ1×ØÙ1×Ø `̀` `  

    

} a)�¡ � �����µ� ‘ ’“¬­ª«š È ®¯ ��æ' ��� 0 ª )O

�� ”• âl3 � ��£53ú 
  ¬­ª« � z > � ��æ' ���)ã 1Ù

�1fI 1G'� �� 9 $ šÚ ��æ' ���$%x&' �� ’“¬­Ä¯ 


¬­ª« �¡ |  cæÌ �� HI 
  

} b)� ˜¨©º “ �µ « È ” j Œç xj Œ� ˜l'¸ { �� �µ¨© º’“ 6

7 ¬­ª« 
  ¬­ª« � ˜¨© �µÊ¸ �� �j Œ�µÊ¸ « ™�ç� Ê 


˜�µ ¸ {$ HI¦ µ x• µ ¬­ª«š \ � � � � � �µ � ‘ ”• âl

§205.5018 —�6>? 
  

§205.509 ëkìÛí©ëkìÛí©ëkìÛí©ëkìÛí© `̀` `  

    

 c � §�FG � ðB 4–� 3 � �} FACA)f / Ã�Ä¯Ås } 5U.S.C. App. 

et seq. )
  Ã�Ä¯Ås �¡ | ¨ ²° Ò4 – s4 ö �� • Æ�¢[ ��‹) ”

• âl� M£5 F � ISO/IEC~ Â 61 *� �µ )ã 1ª«��� /� � �µ � ‘

�¦§>?šÚ¢[ ��‹) ��µ Ù� 
  O ‹D �« (Ä¯ �µ )ã 1Ä¯
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b e� × K ¬­ª ) ÈÉšÚ �µ Ù�� x —a # 4 
Ã�Ä¯Ås �¡ š •

Í•ž ˜ ¢[ ��‹) �ú; š GÈÉ›j¬� �� 
  

§205.510 �îLM�îLM�îLM�îLM ... .mnop'mnop'mnop'mnop' 48ïâ48ïâ48ïâ48ïâ `̀` `  

    

} a)�ùúûÊüýþ 
�����µ� ‘ • Æ
˜�µ « È X Æj Œõxj Œ

õ �ç˜ c×ØšçÈÉ 0 Ì v Ý´Þ : 

(1)§ §205.503� §205.504ú�×Ø� # ¤ A � \ � ± H »¼ @ 

(2)�˜ §205.5008 —� �µ � ·>?� ;< ÐÜ� ‹E �»¼ @ 

(3)�îÆÇ !" � ;<Ê I� �� šÚ §±ƒ � �µ « Èx �µÊ¸ « ™*Â

¿�]Æ‘  !  c�‘ ; >� ;< d ¡ �deû $ > ¢ “� ;<Ê I @ 

(4)±ƒ ¦ µ� Ê�� î ª«�ÆÇú;Ä¯� UY šÚ� ��æ' �� ’“á

¤ � �� ö � � î ª«�ú;Ä¯�>?Œ M H�)ãx $ > M H�)ã @ 

(5)§205.640(a)*>?�Ý´Þ 
  

} b)³´ �� 
��æ' 
 § šço { Ì!"� : 

(1)%��¨©º� �� ��* ŸQ �� 
˜Y �� !" ¨²´ Æ@ 

(2)��æ' ‘��¨©º� �� �� ¨©º £ / �� 
˜ � £ � !" ¨² Ô

Æ@ 

(3)��æ' § �M£5 F *� �µ >? £ / xY � �� ö÷ §205.510} b)(2)

8 µ Ú� ;< � 
 ö
˜ � £ xY �� !" ¨²´ Æ
  

} c)�� �� 
 (1) c � ˜~��¸ 6 õ¸ ç T ¦Æ ˜ �����µ� ‘ j Œ¦

  �µ ¸ 6 « ™
  

(2)�����µ� ‘ ×Ø� Ê¸ ¨© 
˜�µ « Èj Œ6 ´ Æ� õ� t � � •

µ �µÊ¸ ç¨² Ó k ôY � 
�Úo¨© �µÊ¸ ���æ' ��µ ˜ c H (

)*� � P . 
‰¾Ú o×Ø �µÊ¸ ¨©� ��æ' m ‰˜ g �� P .õ¸ ç

�µÊ¸ ö›�µ N   $m ¸ P . 
 � ¸ � 6 � ��æ' � Q� Ê3 � ��£5

3úú���� �� 
  

(3)̃ Y � ��æ' § �� } a)� ×Ø� —a�¬­ª« UY� ö  c $\ � O �

�æ' ”• l 
 âl3 � ��£53úú� ö 0A� �š Ê¸ 
  

} d)�� �� �� 
¦ W\ � ��æ' âl3 � ��£53ú ö  c $ j Œ�µ



 50 

Ê¸ « ™
  �µÊ¸ « ™$ Â¿ ��æ' 
 D Ù� ;< d ¡ �de öšÚ [ ˆ

d ¡ �de 
  ! �¸¹ 
  

} e)Ô° 
¦ W\ � ��æ' �âl3 � ��£53ú ö  c $ ã � —o " ˆ x

Ü ê ��æ' �µ —	 �)ã 
  

} f)�� �� 
��µ 	
 D”p c µ t o¨© 
p c ¨© �¡ Øh  c 0 z�

¨© �µ c Ü� x v —a 1§ §205.503� §205.504×Ø� # ¤ û � \ � ± H »¼

šÚ §205.640*>?�  ¡ Ý´Þ 
  

§205.511-§205.599[oqoqoqoq ] 

    


��
��
��
�� G——9)9)9)9)  

    

�������� :;'<=>?@A:;'<=>?@A:;'<=>?@A:;'<=>?@A  

    

§205.600 :;'<=>?:;'<=>?:;'<=>?:;'<=>? ... .t�'t�'t�'t�' u�u�u�u� 7×Ø,‡7×Ø,‡7×Ø,‡7×Ø,‡ `̀` `  

    

˜�¢[ÒÓ*��$%�&'£5���/0x 45 ’“ª«* $ ©›

šçJK : 

} a)›œ vL +,�i-/ 0¢[ÒÓx %* ! ÷�l4/0�•l4/0 $

©› 3 � *~��JK’“ª« } 7U.S.C. 6517� 6518)
  

} b)÷3 � 8 —JK 
 ö�D Š‹ E þ x � þ � ;< l4/0 $ � + šçJK’

“ª« >  

(1)O /0�¾| k
 ^$% ö A Ø ��� Ç ær @ 

(2)O /0�ÎÏ 1��� Ü¯ � ^_ „ � ¶�� ö A �h��&'�2ž x}

§ @ 

(3)¡ �� O /0o ö•r �EF Ì�Q š! • ö A O /0� N x›5 D %/�

º8b �„  ��¡¢ FG ð L 3ú�	��SD� @ 

(4)O /0� š > � ��D‘g � þ x ~ ÏxÜ ¶ Š‹( )* 
 Æ� 
 ² 1 ¦ � 1

U‘ xEF )* ö M 3 # >? Ç * EF i � �� ÷ 
 @ 

(5)O /0˜ § •r Ú � rG'  } 0$%ú 	 } GMP)��o � •r � rG'  
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} FDA)@‘Ÿ� Û = } GRAS)/0 ö 0A z�� ;< � 3 ~ x› •12 / ¿ #

� � (•rÚ � rG'  f��, � @ 

(6)O /0˜&'��$%�C%r()* ; �µ ² 
  

} c)��Š‹*���•l4/0 $7 �3 � *~��JK’“ª« } 7U.S.C. 

6517� 6518)
  

§205.601 :;"i��•‚>%&7£u>?:;"i��•‚>%&7£u>?:;"i��•‚>%&7£u>?:;"i��•‚>%&7£u>? `̀` `  

    

§ ��~��¹Îde öšçl4/0 µ����CD /$% ö M” ö��

[ ˆ/0�µ 12 CD/ 1<@x * 8 
  ��+,�/0 ö÷} a)� *� ˆ,

þ � D $ ? Š þ šÚ�� } c)1} j)1} k)�} l)� *‡ˆ/0 
 öƒ˜ §205.206} a)

¨ } d)* 8 —23 �€š g gx N Î ó JSRo2 µ�� 
  

} a)D‘ ¼ � þ 1 ˆ, þ � D $ ? Š þ öz >Þß 9 $ ? Š 9 $ 
  

(1)� 
  

} i)¡ � 
  

} ii) " ! 
  

(2)� " /0 ——* * " ¿ ¯ � � �� ( �Û = # � * 3 � � * ˆ, þ± � ¿ #

� 
  

} i)µ " 8 $ 
  

} ii)ô %H " 
  

} iii) µ " 8 & 
  

(3)• 8 ' ——˜ * ( 9 $ *�D ¼ � þ ö˜ ;< 24k ô�¹� •z C À� �¦

µ 
̃ $% ‰� �����µ� ‘ = ��¦ � o { � öI� � ¹�� � Š<@ '

èé * ¢ K 
  

(4)( %H ) 
  

(5)*% ——ƒ�D Þß 9 $ ? Š þ 
  

(6)( %� 8 ——�� fI 1LM� „.OPÝ ( 9 a� ˆ, 
  

(7)+, ÷ � þ 
  

(b)ýþ � 8 �� �D ÷U þ 1gU Œ
  

(1)+, ÷U þ ——��C­ À =� £ � / 9` } ñ - 1 ‚ . 1Ÿ - �= 1 
 `
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£ � )� À é D/ 
  

(2)1 3 / 
  

} i)„ Åt / x� �ž 0 �È ” x› • ²^” 1 
  

} ii) • a 1 3 /� 3 M } •ž : ö 2"�3 } PVC)÷ 
 )
  

} c)D‘ ¦ A t a ——„ Åt / x� �ž 0 �È ” x› • ²^” 1 
  

} d)D‘ € � M -þ ——A + 14 ——ƒ�� M - �4 \ ,��m<@xCD/�

µ•�£5 
  

} e)D‘ ¼ R þ }z > ¼ 5 þ x 65 �gW )
  

(1)7 8 4 ——ƒ�D I R n *� LK ö� ¥ ��mCD/x<@ 
  

(2)8 8 ——�� £ � S/gW ,� ¥ ��m��•rxCD/ 
  

(3)• 8 ' ——˜ * ( 9 $ *�D ¼ � þ ö˜ ;< 24k ô�¹� •z C À� �¦

µ 
̃ $% ‰� �����µ� ‘ = ��¦ � o { � öI� � ¹�� � Š<@ '

è “ * ¢ K 
  

(4)G i • 
  

(5)• • l þ ——z > • • H $ 
  

(6)ž 1 9 ß � ž ——�D :; ž 1 < Õ ž � = S � ž � > · ž 
  

(7)A + 1 ¼ R þ 
  

(8)? I n /'( 
  

(9) @8 ABC (CAS #s—42922–74–7@ 58064–47–4)—§a Ž = J 
  

} f)�D D R W' 
»¼ i 
  

} g)�D ö ½ þ 
  

(1)ô %H • ——ƒgW =ç EF :� / } …GH )
  

(2)9 $ i D3
  

} h)�D IJ Rx K x LK 
 L 8 M } CAS #10045–86–0)
  

} i)�D N/ VQ gW 
  

(1)k ' ——)% H ' 1¦ %H ' 1 N' ,z > �� EPA �, � ¹Î�%r ö M”

��� ' /0 
 ± � )Ç ¸ ² <@*� O Ž� ö A � � �D÷U þ 
  

(2)• 8 ' ——��o 
�<@*� 'O Ž�¸�±² 
  

(3))% H $ 
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(4)( %H ) 
  

(5)• • l þ 
  

(6)ž 1 9 ß � ž ö :; ž 1 < Õž � = S � ž � > · ž 
  

(7)( %� 8 ——�� gW ” p Q �¥ 
  

(8)7 8 )P 
  

(9)G i • 
  

(10)– Q i ,ƒ�� gW R Y � S *� ” p Q 
  

(11)Ä ^ i } oxytetracycline calcium complex),ƒ�� gW ” p Q 
  

} j)D‘N/x<@Ü ¶ þ 
  

(1)* $N /× " / } *D ÷ 
 )——× " ()¹��� )% H P x )% H & @8

�� 
 þ� ¹�× "8�� 
  

(2)G i • 
  

(3)� P 8 ——ƒ t $ : Ö 1 * � T × " / 
  

(4)‘ i U 8 � ——V l þ 1 û WgW þ 1 ö Ùþ 
  

(5)• 8 X ——+,��� ˜ � �<@EF YZ[ 
  

(6)q� EF i ——��D Ù Ãþ 1÷U þ x .J þ 
| ž 8 � x " H /Î4�

q� EF i �+,�� 
<@EF YZ[ 
 « (èé�š�H 
  

} i)* 
 . 8 %r 
  

} ii) \ 1 ' 1 M 1 ] 1 ^ 1 _ � ` � • 8 � 1 7 8 � 1 %H /x a 8 � 
  

(7)�K ° %r ——pH * µ| • 8 1 «¬8 x L 8 ’“á ¤ 
��� 8 � � ��

( $ pH º¨ 3.58� � ± Å � 
  

(8)9 $ i B11 9 $ i C � 9 $ i E
  

} k)D‘N/$cá� þ 
 �3 ¬ 8 ——��áñ bc � d 
  

} l)˜YZ � �&'*D‘ ö Ùþ 
  

(1)‘ i U 8 � 
  

(2)a 8 & ——�� ‘ � Y � w9 Š‹ 
  

} m)D‘ ¡¢ ^_ ! `a } EPA)8@ �l4 e . 4   öh��* 8@ •l4/

0xl4/0¦ Õ �� ö §[: /0��� ;< ¹Î�D �. C � 45 
  

(1)EPAÒÓ 4——D� q Å � e . s5 
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(2)EPAÒÓ 3——+,�‰ ™,. � e . s5 : 

(i)ž8 f ž C } f ž Ó ž8 C )} CAS #s37220–82–9)——ƒ˜ 2006Æ 12 ô 31

õ ç �� 
  

} ii) ��• �. »¼ : i 5 § þ � e . s5 
  

} n)LMÎ @
 " H ) } CAS #7647–01–0)——�� Ý ( * g ÷ h F 
  

} o)-} z)[!# ] 

[65FR 80637,2000Æ 12ô 21õöÐÑ� 68FR 61992,2003Æ 10ô 31õ @71FR 

53302ö 2006Æ 9 ô 11 õ @72FR 69572,2007Æ 12 ô 10 õ ] 

§205.602 =s"i��•‚>%&7À£u>?=s"i��•‚>%&7À£u>?=s"i��•‚>%&7À£u>?=s"i��•‚>%&7À£u>? `̀` `  

    

šç•l4/ 0�¾����CD/$% : 

} a)8 ú‡ È ¯û 
  

} b)O 
  

} c)" H $ ,� * ‹ã ” � 
 () ö÷‘Wíh $ ü Y� v �$' Æáû’“ Ã i

š 
 -� 
  

} d)j � : 
  

} e)" H P ——÷• %� L : %—^ Q� ö��o ± � )Ç ¸² <@* " H / �

O Ž� 
  

} f)kl 8 & } : ì )
  

} g)ž 8 & ——÷•�� � j ¹�CD/6 � ? m � � 20%š� @2005Æ 10ô

21 õ ç ˜ • ] $%*����¹Î 
  

} h)n � o 
  

} i)…U Î p } • 8 …T )
  

} j)-} z)[!# ] 

[68FR 61992,2003Æ 10ô 31õ ] 

§205.603 :;"i��–ð%&7£u>?:;"i��–ð%&7£u>?:;"i��–ð%&7£u>?:;"i��–ð%&7£u>? `̀` `  

    

§ ��ú��¹Î öšçl4/0 µ����\Ë$% : 

} a)ýþ � 8 �� �D ˆ, þ 1 D $ ? Š þ ��� B í 
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(1)� 
  

} i)¡ � -ƒ�D ˆ,þ � D $ ? Š þ ,-.�D`a û Š þ 
  

} ii) " ! -ƒ�D ˆ,þ 
  

(2)qrs • -°K˜ D $!b*�� ˆ ÷ t[ 
  

(3)q� r } CAS#–51–55–8)——u	  + AMDUCA � 21CFRJ 530£5 ö•

r � rG'  3ú FG 3 # ú� ö-. ¢ + € B« ( � ”l3� • Íx ›œ &2

x˜l3� • Íx ›œ &2*��� � r 
 ’
 ,ýþ 7CFR J 205 £5�š�

�o ö¢[ ��‹) >? : 

} i)v þ ¢ + € B�� �l3 • Í&2 �� x˜&2*�� @ 

} ii) ˜:; ÒÓ �[\ N î�� � � ± ¸ ¨² 56 k @˜ � \ N î�� � w T ¸

¨² 12k 
  

(4)$/Î þ ——p O 
  

(3)q� r } CAS#–51–55–8)——u	  + AMDUCA � 21CFRJ 530£5 ö•

r � rG'  3ú FG 3 # ú� ö-. ¢ + € B« ( l ”l3� • Íx ›œ &2

x˜l3� • Íx ›œ &2*��� � r 
 ’
 ,ýþ 7CFR J 205 £5�š�

�o ö NOP>? >  

} i)v þ ¢ + € B� � �l3 • Í&2x˜&2*�� @ 

} ii) ˜:; ÒÓ �[\ N î�� � � ± ¸ ¨² 42 k @̃ � \ N î�� � w T ¸

¨² 8 k 
  

(6)x ; y ——+, € B ˜ 
 z & ® o�� 
+,˜ @Ù ¼¥ þ h /�/' '( Œ

­ ÆÃ o�D � œ{ � 
  

(7)� " /0 ——��‹ …� fI � ¼¥ � ˆ, 
 * * " ¿ ¯ � �� ( �Û = #

� * 3 � � ú�� ˆ,þ ± � ¿ # � 
  

} i)µ " 8 $ 
  

} ii)ô %H " 
  

} iii) µ " 8 & 
  

(8)â D 0 ——„o $ i 
  

(9)k| …8 } CAS #–38677–85–9)——§ °K�Jy�� @÷ýþ 7CFRJ 205

£5ú��� 
 ö¢[ ��‹) >? � %¸ ¨² ‘ •r Ú � rG'  >?o { �
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ë } 
  

(9)~•€| 8 } CAS #–54–31–9)——§ °K�Jy�� @÷ýþ 7CFR J 205

£5ú��� 
 ö¢[ ��‹) >? � %¸ ¨² ‘ •r Ú � rG'  >?o { �

ë } 
  

(11)Ÿ  B 
  

(12)f ž ——+,D‘[\ � œ{ � �� ö
 ­ ab x ž � *D D�’“$% 
  

(13)( %H ) 
  

(14)• 
  

(15))% H X} CAS#–1309–42–8)——u	  + AMDUCA � 21CFRJ 530£5 ö

•r � rG'  3ú FG 3 # ú� ö-. ¢ + € B« ( � ”l3� • Íx ›œ &

2x˜l3� • Íx ›œ &2*��� � r 
 ’
 ,ýþ 7CFR J 205 £5��

oö¢[ ��‹) >? v þ ¢ + € B l3� • Í&2x˜ O &2*�� 
  

(16)• 8 X 
  

(17)̄ � : i ——˜5 ‚ � Wí*�� 
  

(18)M R � 
 ƒ 9¥ i ——-. �� K ÒÓ �[\ ö ¡ �� 89:; °K� g g

.Ê I „ Ã o +, �� � r� L\ �ì e Wí 
Wí � 90 k � ö �B W4 \�

x T x � Îr�¾ § �£5 M£5 D *ú�’“J� 
 mY L\ � � æ$ D‘

��%r”• ö7˜ PQ ±�° k ô ()*�¾�›’“ O Wí ö 0A � Q ˜L

\ ] � ¸*�� 
  

(19)( %� 8 /( � 8 } CAS #–79–21–0)——�� fI �Š‹ f @� ˆ, 
  

(20)L 8 ——+,�D fI ? Š þ ,M” �µ ¥ ��m��G'�[\x<= 
  

} 21)„… ê • } CAS #–9003–11–6)——̃ýþ 7CFRJ 205£5��o ö¢[

��‹) >? „… ê • ƒ�� †‡ � ì e 
  

} 22)̂ ë ‰Š} CAS#–59–98–3)——u	  + AMDUCA � 21CFRJ 530£5 ö

•r � rG'  3ú FG 3 # ú� ö-. ¢ + € B« ( � ”l3� • Íx ›œ &

2x˜l3� • Íx ›œ &2*��� � r 
 ’
 ,ýþ 7CFR J 205 £5�š

��o ö¢[ ��‹) >? >  

} i)v þ ¢ + € B�� �l3 • Í&2x˜&2*�� @ 

} ii)ƒ�� ‹ ˆ Œ€•Ž ] ]� • ­ �. h D� @ 
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} iii) ˜:; ÒÓ �[\ N î�� � � ± ¸ ¨² 42k @˜ � \ N î�� � w T ¸

¨² 8 k 
  

} 23)Œ€•Ž } CAS#–7361–61–7)——u	  + AMDUCA � 21CFRJ 530£

5ö•r � rG'  3ú FG 3 # ú� ö-. ¢ + € B« ( � ”l3� • Íx ›

œ&2x˜l3� • Íx ›œ &2*��� � r 
 ’
 ,ýþ 7CFR J 205 £5

�š��o ö¢[ ��‹) >? : 

} i)v þ ¢ + € B�� �l3 • Í&2x˜&2*�� @ 

} ii) ”¬ëì Ì� @ 

} iii ) ˜:; ÒÓ �[\ N î�� � � ± ¸ ¨² 42k @˜ � \ N î�� � w T

¸ ¨² 8 k 
  

} b)�D  ¡ �  £ Wí 1 
 £ M R þ x  £ •‘ þ 
  

(1)• 8 ' 
  

(2)• 
  

(3)7 Ç ’ � ——�D  £ •‘ þ 
�˜:; ÒÓ �[\ N îo ö>? � �¸ 90

k ö�˜ � \ N îo w T ¸‘ 7 k 
  

(4)%H $ 1 )% H / ——�D gW 8ÌSR ,�+, �� ú “ N 8 p H x÷ × 4

\ ‡ È � * ² 
  

(5): / ž ——��  £����D � ” þ 
  

(6)m •’ � ——�D  £ •‘ þ 
�˜:; ÒÓ �[\ N îo ö>? � %¸ 90

k ö�˜ � \ N îo � %¸ ‘ 7 k 
  

(7)@8 ABC } CAS #s–42922–74–7@58064–47–4)——§ °K�Jy�� 
  

} c)�D `a 4� / ——„ 
  

} d)�D`a û Š þ 
  

(1)DL-_ 78 1DL-_ 78 ——– ¢ _ 78 � DL-_ 78 ——– ¢ _ 78 $} CAS 

#–59–51–8@63–68–3@348–67–4)——ƒ����[_$% ¥� 2010 Æ 10 ô 1

õ
  

(2)q� : / ,­ •r Ú � rG'  °K�� —± x ùH 
  

(3)9 $ i ,­ •r Ú � rG'  °K�� —± x ùH 
  

} e)D‘ ¡¢ ^_ ! `a } EPA)8@ �l4 e . 4   öh��* 8@ •l4/0
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xl4/0¦ Õ �� ö §[: /0��� ;< ¹Î�D �. C � 45 
  

(1)EPAÒÓ 4——D� q Å� e . s5 
  

(2)[!# ˜  

} f)™• þ ,¡ ™• þ ­ •r Ú � rG'  �‘Ÿ�‘ Û = 1•r Ú � rG'  °

K‘•r û Š þ 1x vL •r Ú � rG'  H � / � r � �x H � r � �Ä¯�

°Ko öƒ�D��[\Wí � r�ÎÏ 
  

} g)–} z)[!# ] 

[72FR 70484,2007Æ 12ô 12õ ,ÐÑ� 73FR 54059,2008Æ 9 ô 18õ ] 

§205.604 =s"i��–ð%&7À£u>?=s"i��–ð%&7À£u>?=s"i��–ð%&7À£u>?=s"i��–ð%&7À£u>? `̀` `  

    

šç•l4/0 �µ ����\Ë$% : 

} a)n � o 
  

} b)–(z)[!# ] 

§205.605 :;‚Ã:;‚Ã:;‚Ã:;‚Ã ,�,�,�,� “ �������� ” ®®®®  “ ²²² ²�� ������ ��� �³�u�®´¨³�u�®´¨³�u�®´¨³�u�®´¨ )©u©u©u©u ” 7¾�&¨7¾�&¨7¾�&¨7¾�&¨

ñò®ó�ñò®ó�ñò®ó�ñò®ó� u�u�u�u� 7À•k7À•k7À•k7À•k ��� �À��À��À��À�� )>?>?>?>? `̀` `  

    

šç•C�/0ƒ µ § ��~�� ;< ¹Î ö�D J� “ �� ”x  “ |��

}~�45x•r )s4 ”Š‹%/�ÌÍx�£ 45 
  

} a)���•���– :  

8 } �š 8 @«¬8 ——« ( 7 *H l/� q $/j & () ÎÏû4 @� �8 )
  

› a -œ• 
  

� / ž ——} Ÿ � ž ——]^� � / @( %H )ž ——]^� x �   Ø @� / C

ž @¡ž @¢ _` ž @� ¡ _` ž )
  

+? < 
  

7 8 $ 
  

" H $ 
  

• 8 $ ——: ì 
  

£¤�2B 
  

� r j &¥ 
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a� < ——ƒ�D •r Eý þ 
  

_` 
¥ ž } CAS #9001–63–2) 

ž ——
%�•� 1 „, �N/ ö• 2 Q . � ¥ x• 2 Q . �¥ 
  

H� 
� öƒ%� •l4/0 9 a A � Q7 �l4 
� � l4 ¥ ] 9 $ x ;< º

‹g � þ ÎÏû4 
  

Ÿ  B 8 -� -� C ——-. « ( D-Ÿ  B h ¦ * %H ÎÏ 
  

õ § < 
  

L-R Y 8 } CAS #97–67–6)
  

• 8 X 1ƒ•l4 9 a 
  

q $/ ——;< •r Õ �¥ 1 � ¥ �› •q $/ 
  

m ——„ ž Õ 
  

%——„ ž Õ 
  

¨©ª ——ƒ˜•rŠ‹*�D Eý þ 
  

" H P 
  

• H P 
  

7 8 )& 
  

7 8 & 
  

¡ •8 ——| Ÿ ¡ ÎÏû4 
  

/« ——•l4 } ¬­ ¼ ®« @� © a )
  

& ¶ ¥ ——•l4/0 ö-. ˜ • H ) � ¯ Ú �• 8°� * (� } & ¶ �
 /1

Íz & ¶ 1 ° ¡ & ¶ 1EF & ¶ � < Î & ¶ ——•l4 < Î&' 
� � µ¯ )
  

} b)������ :  

�. ± } CAS #s7440–44–0@64365–11–3)——ƒ|N/ .9 aÎ4 0 ƒ�D Eý

þ 
  

� 8 a 
  

7 8 )4 ——ƒ�D ² †þ 
  

7 8 4 ——ƒ�D ² †þ 
  

o·h 8 
  

«¬8 $ 
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)% H $ 
  

L 8 $ }¦ G 1 ôG � ° G L 8 $ )
  

ô %H 7 
  

w9 i ——D‘ g Uzþ }• "³ ` )� Eý þ �� ~ $ ´µ 
  

� " /0 ——��•r�mÍ� ¼¥ � ˆ, ö M”* *� ¿ ¯ " � �� ( �Û =

# � * 3 � � ú�� ˆ,þ ± � ¿ # � } µ " 8 $ 11 ô %H " � µ " 8 & )
  

^ �| } CAS #108–91–8)——ƒ�Dz{ ˆ, � ¶ ù *û Š þ 
  

ô � ¢ 7 ¢ � } CAS #100–37–8)——ƒ˜z{ ˆ, *�D ¶ ù *û Š þ 
  

�3 ——+,�� Í ]*Y � � é � ·¸ � Ù Ã 
  

• 8 � M ——¡ ú¥>?x ³ ¹ o ö�� � Š M x •r EF ùH } A / s ' )
  

f ž a }Ó f ž a � ºf ž a )——ƒ��•r� ½ » Ê. 
  

f ž ——« ( ž � ab � *D D�Î4 
  

( %H ) 
  

• L a ——³ ` 
  

7 8 X ——ƒ�˜J •‘  “ |�� }~�45x•r )s4 ” �C%r ö-.��

J� “ �� ” �C%r 
  

" H X ——^ �• * 
  

¼ a 8 X ——ƒ�˜ J•‘ “ |�� }~�45x•r )s4 ” �C%r ö-.�

�J� “ �� ” �C%r 
  

EF 9 $ i � : / ,§ 21CFR 104.20,� •rEF Ì� ~ Â � 
  

Ô ½ —¢ | } CAS #124–30–1)——ƒ˜z{ ˆ, *�� ¶ ù *û Š þ 
  

*% 
  

Y ª } » Œ%¢ )
  

( � 8 /( %� 8 8 } CAS #79–21–0)——§ •r Ú � rG'  �¹Î�� } x *

h /� ³x * 
�D•r�mÍî� ˆ,þ 
  

L 8 ——ƒ��•r�mÍ� fI � ? Š 
  

¡ •8 )P 
  

7 8 P 
  

«¬8 P 
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)% H P ——÷˜Ó 8 ¾ Ú} IQF)$%()*�� ¿ M g < o ö-.�� *Y �

´µ � T �× < 
  

• H P ——ƒ�˜ J•‘ “ |�� }~�45x•r )s4 ” �C%r ö-.��

J� “ �� ” �C%r 
  

L 8 P ——ƒ�˜ J•‘ “ |�� }~�45x•r )s4 ” �C%r ö-.��

J� “ �� ” �C%r 
  

ô %H a 
  

8 ž ÀL 8 & } CAS #7758–16–9)——ƒ�� ² †þ 
  

«¬8 & 
  

)% H & ——-.�� *Y � ´µ � T �× < 
  

L 8 & ——ƒ�� � Îr 
  

ô %H • ——ƒ�� J� “ ���� Ÿ  ÎÏ ” � Ÿ ¡ ö M” ö �• 8 � �6 ¢

Ç� � ( 100ppm
  

¡ •8 ——| R Y 8 ÎÏû4 
  

ÀL 8 Ä & } CAS #7722–88–5)——ƒ�� Á ± : %r 
  

$ � Â ——¡ ÃÄ 
 × " / �   lD‘ Ç æoö %N/ ž *× " 
  

Å t ª 
  

} c)–} z)[!# ] 

[68FR 61993,2003Æ 10 ô 31 õ ,ÐÑ� 68FR 62217,2003Æ 11 ô 3 õ @71FR 

53302,2006Æ 9 ô 11õ @72FR 58473,2007Æ 10 ô 16 õ @73FR 59481,2008Æ

10 ô 9 õ ] 

§205.606 :;É:;É:;É:;É ,�,�,�,� “ �������� ” 7¾�&>7¾�&>7¾�&>7¾�&> ñò'ó�"‚ñò'ó�"‚ñò'ó�"‚ñò'ó�"‚ u�u�u�u� 7À��ôõ7•7À��ôõ7•7À��ôõ7•7À��ôõ7•

&¨&¨&¨&¨ `̀` `  

    

j �šç•��ÎÏ�C%r µƒ § ��~�� ;< ¹Î�D J� “ �� ”

�Š‹%/��£�ÌÍ 45 ,0A ƒ ¡ ��%r „ 3 ˜ & ­î Œ� 
  

} a)́ µ ,^ � ŒŠ‹� ´ G 
  

} b)Æµ Î p 
  

} c)½ Ç U } ë È � > Salvia hispanica L.)
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} d)̂ � C%r� ¦ a 
  

(1)É a Ê × " ¦ a } � i CAS #1393–63–1)——* 
 . � ž
 . ¦ a 
  

(2)³µ£ × " ¦ a } � i CAS #7659–95–2)
  

(3)� ËcÌ i × " ¦ a ,^ � ËcÌ } CAS #1393–63–1)
  

(4)ÊÍÎ £¦ a } � i CAS #:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7

� 134–04–3)
  

(5) Á � / Ï � Ë c Ì £ ¦ a } � i CAS 

#:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7� 134–04–3)
  

(6)ÐÑ £¦ a } � i CAS #:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7

� 134–04–3)
  

(7)ËcÌ £¦ a } � i CAS #1393–63–1)
  

(8)Ò¿ £¦ a } � i CAS #:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7

� 134–04–3)
  

(9) ¡ ¢ Ó Ô ——Aronia £ ¦ a } � i CAS 

#:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7� 134–04–3)
  

(10) � � ‘ Y £ ¦ a } � i CAS 

#:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7� 134–04–3)
  

(11)Ÿ £¦ a } � i CAS #:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7

� 134–04–3)
  

(12) Ÿ   < × " ¦ a } � i CAS 

#:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7� 134–04–3)
  

(13)ÊÕÖ ¦ a } CAS #68917–78–2)——× " .J � ¦ a� ž . ¦ a 
  

(14)Â × £¦ a } � i CAS #127–40–2)
  

(15) Ï � } Ø Ù £ } � i CAS 

#:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7� 134–04–3)
  

(16)ÊfÐ ¦ a } � i CAS #:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7

� 134–04–3)
  

(17) Ê c Ì × " ¦ a } � i CAS 

#:528–58–5,528–53–0,643–84–5,134–01–0,1429–30–7� 134–04–3)
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(18)ì Êd × " ¦ a } � i CAS #1393–63–1)
  

(19)ÚÅ × " ¦ a } CAS #458–37–7)
  

} e)Ûc F ž } CAS #8006–75–5)
  

} f)° ž} ab 8 CAS #:10417–94–4� 25167–62–8)——7 � �� 45 �› Ü � ö

xƒ 7 � ¢[ÒÓ*� 45 �› Ü � ,§205.605� §205.606
  

} g)» 2 Y B } CAS #308066–66–2)
  

} h)õ¶ Ú ö â Ú 
  

} i)Ÿ ª } CAS #9000–70–8)
  

} j)ª ——ƒ�× " ”� * } q ë Ý ª@ ×Þ ª@ 9 ß ¯ ª � ß ¯ ª )
  

} k)à•d } ° ¡ d )
  

} l)á Î -¢ â � » 2 Y B } CAS #9005–80–5)
  

} m)• � û ——ƒ�D Ó H �EF �4 þ 
  

} n)ãä ª Î } CAS #37220–17–0)
  

} o)• L a ——‰³ ` 
  

} p)
 å ——â Ú 
  

} q)æ� R ª ¦ a -‰³ ` } CAS #9000–59–3)
  

} r)Y ª } õ Œ%¢ )
  

} s)ËÖ } 0­ � ÊÕÖ Î )
  

(t)ç Î 
  

(1)è š ç Î } k
 )
  

(2)š ç Î ,‰p . } CAS #977000–08–0)——����&' ö ¥� 2009Æ 6 ô 21

õ
  

(3)fÙç Î ——ƒ�� é Î $% 
  

} u)< Þ ›ô ê Ã 
  

} v)ë ] µ • � } ë ] µ )
  

} w)¢ â � ? _` 
  

[72FR 35140,2007Æ 6 ô 27õ ] 

§205.607 öööö÷÷÷÷��@A��@A��@A��@A `̀` `  
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} a);< º § 3 � ú�µ©?¢[��JK 4–� � 4–� � � ¦/0D”ª

« 0A £ Á£c $ O /0 vL ¢[ÒÓx %ÒÓ* ! ÷ 
  

} b)©?Ð Ñ¢[ÒÓ�º –� ˜ §205.607} c)*�= ª %¡¢C�£ ¨©¦  

©?)ã 
  

} c)ÐÑ¢[ÒÓ�¨©
×Øú; š G ö= ª ” > USDA/AMS/TMP/NOP, 1400 

Independence Ave., SW., Room 4008–So., Ag Stop 0268, Washington, DC 20250. 

[65FR 80637,2000Æ 12ô 21õ ,ÐÑ� 68FR 61993,2003Æ 10ô 31õ ] 

§205.608-§205.619[oqoqoqoq ] 

    

BCBCBCBC ����������������  

    

§205.620 BCBCBCBC ���������������� 7*+7*+7*+7*+ `̀` `  

    

} a)õ Ô µ‘˜�Ô 	
 �$%�&'��C%r�$%�&' �� £ / ÔÕ

��‹) 
  

} b)ÔÕ ��‹) 
 6 €3 � *� ��‹) D”�>? 
  

} c)ÔÕ ��‹) µz� c� ¹Î . �>? ö � ‘¡¢ õ Ôx=¶ � �� � 8$

%x&' Ê I "˜ ^_ dex � > 
  

} d)· ��£5 >?�£c°K� ;<c ‘¹Î . �>? öÔÕ ��‹) 
 ��

HI	� 
  

} e)ÔÕ ��‹) ��›Û”� ;< ÐÜ˜Ôð L¢ “ ç 
 ­ (£c°K 
  

§205.621 øéøéøéøé BCBCBCBC ���������������� 7ùú'û�Ëü7ùú'û�Ëü7ùú'û�Ëü7ùú'û�Ëü f¿Ü‡7BCf¿Ü‡7BCf¿Ü‡7BCf¿Ü‡7BC ���������������� ýÅöýÅöýÅöýÅö

þþþþ``` `  

    

} a)G'ÔÕ ��‹) �ÔÕ ä – 
 ˜ £c×Ø £ Á�ÔÕ ��‹) šÚ £ Á

�Œ°K�:;Û”� ;< ÐÜ 
  

(1)×Øo 
z�ß • 9 a ö›*z > 3� 6 ¹ 1ú;–— 1 � > £ / v�£5

c� ¹Î . >?� õ Ô � � ^_ dex � 8$%�&' Ê I � —a ö�£cµ¾

>?�› •— a 
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(2)�Œ°K�ÔÕ ��‹) Û”ÐÜ �¨© 
z� £ ÁÐÜ 8 
�ß • 9 a ö

›*z > � ^_ dex õ Ôx=¶� ^_ dex � ��$%�&' Ê I �Â¿

� —a 
ß • 9 a Û 
Â¿ £ Á�ÐÜ m< � ’ 0 âl3 � ��£53ú� 


¾ 
  

} b)̃ Y � ¨© Ó k ô� ö£c $« ™G'ÔÕ ��‹) �ÔÕ ä – °Kx�°

K £ Á�ú;x�Œ°K�ú;Û”�ÐÜ ömY �°K ö7Â¿�°K�'| 
  

} c)̃ Y � �°K « ™� öG'ÔÕ ��‹) �ÔÕ ä – µ×Ø¦   ÐÑ�ÔÕ

��‹) x t o� O ú;Û”ÐÜ 
  

§205.622 ìéìéìéìé Ü‡7BCÜ‡7BCÜ‡7BCÜ‡7BC ���������������� `̀` `  

    

£c˜ 67 ú;°Kõ¸ �´ Æ� $¨² �ÔÕ ��‹) Ä¯¦ µ 
£c $

˜ � 7 Ä¯ � Ó k ô� « ™G'ÔÕ ��‹) �ÔÕ ä – °Kx�°Kú; 
  

§205.623-§205.639[oqoqoqoq ] 

    

DEFDEFDEFDEF  

    

§205.640 48484848 DEF'ÌÍF"DEF'ÌÍF"DEF'ÌÍF"DEF'ÌÍF" `̀` `  

    

Ý´ÞÚ›œÞ� èÒ Ï �ýþ3ú � Ê� 67 �µ 1ÆÇÈÉÄ¯� �µÊ¸

Ï3 � d Þ�4� ö [ ˆYÞ � § šçd ¡ ’“ª« ö 0A˜ 67 �µ �¨©º

�×ØÆÇÈÉx©? �µÊ¸ ������µ� ‘ Y " : 

} a)��üýþ 
 (1)÷��ø�ú� 
 ö 3 �Ý´Þ �¡ ýþ× K3 � 8� >�

o { ö:t �±ƒ � 15 5 ì öz > �¨©� t ) b � Ú —a’“Ä¯ 1ª« ‰

� íî 1HI¬­ª« 1�ÆÇÈÉ� c H �� � —a’“Ä¯šÚ ï o ÈÉ

� ;< h � Ê �� � v �› • � 8� �o { 
  • Åo Þ $ � hC�Eê 3 �

 « ( � N 0 � 89��:; ˜ Ä¯ ¢ ¸ JK H s ' “ � Ê%r��89� ‘ �

¦§>? ” } ISO~ Â 65)âl �� ���� ‘ 8 Y " Þ $ x Ã 
  

(2)67 �µ �¨©º�×ØÆÇÈÉx©? �µÊ¸ ������µ� ‘ ˜�

£5 M£5 F *� Ã õ¸ �± 6 18 k ô��� 3 � ö „� § Åo ØÞ
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(3)67 �µ ��µÊ¸ �¨©º 
˜ 2001Æ 2 ô 20õ � 18k ô�$ Ã �¨©

×”oßàÞ� 500.00 ¡ G ö O Þ� � " L ¨©º � 3 �Ý´Þ ð f ö A ��

ñ Û 
  

} b)	
 þ 
 ¡ ¨© � Ê ª« 3 ��=™ ò § ª« ‰�£ ö A ª« ‰6 é � > ð

k Åoxšîo { 2¾ �� O =™ 0A Î � �£o öx ‰å ç � ; � - ) ó Î ö

� > ðk Åoxšîo { 2¾ « ( ó Î - )�� ç¦ k ; �=™o ö7� [ ˆ 3

��YÞ � z > ¡¢C�£ § “ð 3ú \ �� §Æ ):t�Þ�šÚ  ¡��

çY " � « “Þ öx ‰¡[ ˆ î “ § v l j$˜ 8 �¨©º �{0A ��æ' ×

K � 3 � µ ÚŸ +t 7 öx ‰¡ ôõ Ÿ é Ø « ‹ � }z > ö �� ÷ø )oöÞ�

Ï �H ¸ j$�Þ� 
  íî Þ % 2001Æ 2 ô 20 õ � 7 � � 8 � 67 �µ ¨©

º� �����µ� ‘ $ Ã 
̈©ºx ��æ' ˜ 3 �× Kç � � ˜‰ ­ « ™�

�� çY " H � Æ)Þ 
  

(c)��
 •þ 
 ¡3 �¨©=™ ò § ª« ‰�£o ö mY § ¬� íî ú� §k
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