Nr. 45/74 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 15.6.2023

REGLUGERD FRAMKVZAEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/1439 2023/EES /45/05
fra 31. 4gust 2022

um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 283/2013 ad pvi er vardar upplysingar sem a ad leggja
fram vardandi virk efni og sértekar kréfur um gégn vardandi 6rverur (*)

FRAMKV/AE MDAST JORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. okt6ber 2009 um setningu pléntuverndarvara &
markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum b-lid 1. mgr. 78. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 283/2013 (2) er malt fyrir um kréfur um gogn vardandi virk efni. Ad
pvi er vardar virk efni sem eru idefni er meelt fyrir um pau i A-hluta vidaukans vid pa reglugerd og ad pvi er vardar virk
efni sem eru drverur er meelt fyrir um paer i B-hluta pess vidauka asamt sameiginlegum kréfum sem settar eru fram i
inngangshluta vidaukans.

A=tlunin ,,frd bondanum 4 bordid* fyrir sanngjarnt, heilbrigt og umhverfisvant matvalakerfi (3) midar ad pvi ad draga
Ur hadi gagnvart og notkun & efnafreedilegum plontuverndarvérum, pb.m.t. med pvi ad greida fyrir setningu liffreedilega
virkra efna, s.s. orvera, & markad. Til ad na pessum markmidum er naudsynlegt ad tilgreina kréfur um gogn i tengslum
vid orverur ad teknu tilliti til nyjustu teekni- og visindapekkingar sem hefur proast talsvert.

Nuverandi fyrirliggjandi visindapekking vardandi umbrotsefni sem érverur mynda gerir pad kleift ad skilja betur pad
hlutverk sem pessi umbrotsefni gegna vardandi verkunarhatt 6rveranna sem mynda pau. Ad teknu tilliti til pess ad
umbrotsefni sem 6rverur mynda eru hrein efni getur hugsanlegur pattur peirra i verkunarheetti leitt til réttarévissu ad pvi
er vardar hvort umsoknir skuli uppfylla kréfurnar sem kvedid er 4 um i A-hluta pess vidauka er varda efnafradilega virk
efni eda i B-hluta vidaukans er varda orverur. bvi er rétt ad breyta innganginum ad vidaukanum vid reglugerd (ESB)
nr. 283/2013 til ad tilgreina nénar, a grundvelli eiginleika virku efnanna og einkum umbrotsefna sem &rverur mynda,
hvengr umsoknirnar eiga ad vera i samreemi vid krofurnar sem kvedid er & um i A-hluta pess vidauka eda krofurnar i
B-hluta vidaukans.

par ed Orverur eru lifverur parf adra adferd en fyrir hrein efni til ad taka einnig tillit til nyjustu fyrirliggjandi
visindapekkingar um liffraedi 6rvera. SU visindalega pekking er samsett Gr nyjum upplysingum um mikilveega eiginleika
orvera, s.s. smithafni peirra og smitvirkni, hugsanlega framleidslu & umbrotsefni eda -efnum sem eru &hyggjuefni og
getu til yfirfeerslu gena fyrir 6neemi gegn sykingalyfjum til annarra érvera, sem eru sjikdémsvaldandi og fyrir hendi i
evropsku umhverfi, sem hafa mégulega ahrif & virkni sykingalyfja sem eru notud vid leekningar manna eda dyra.

*)

®
Q]

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid.ESB L 227, 1.9.2022, bls. 8. Hennar var getid i &kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2023 fra
28. april 2023 um breytingua I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, proéfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

Reglugerd framkvemdastjomarinnar (ESB) nr. 283/2013 fra 1. mars 2013 um krdfur um gdgn vardandi virk efni i samraemi vid reglugerd
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara & markad (Stjtid. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 1).
Ordsending framkvamdastjérnarinnar til Evrépupingsins, radsins, efnahags- og félagsmélanefndarinnar og svadanefndarinnar ,, Aztlun fid
béndanum & bordid fyrir sanngjamt, heilbrigt ogumhverfisvant matvaelakerfi (COM/2020/381, lokagerd, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/en/T XT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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5) Nuverandi stada visindapekkingar & drverum gerir pad kleift ad leggja betra og sérteekara mat & paer & grundvelli
verkunarhattar peirra og vistfraedilegra eiginleika vidkomandi tegundar og, eftir atvikum, vidkomandi stofna orvera. bar
ed slik visindapekking gerir pad Kkleift ad gera markvissara aheettumat eetti ad taka tillit til hennar pegar ahetta er metin
sem stafar af virkum efnum sem eru 6rverur.

6) Til ad endurspegla betur nyjustu préun a svidi visinda og sérteka liffreedilega eiginleika drvera og jafnframt vidhalda
hdu verndarstigi fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfid er pvi naudsynlegt ad adlaga gildandi kréfur um gogn til
samramis vid pad.

7 Ad jafnadi eru Orverur sem eru notadar vid pléntuvernd virkar gegn tilteknum hépi skadvalda og sérteekur verkunar-
hattur peirra parf i sjélfu sér ekki endilega ad skipta mali ad pvi er vardar ahrif & heilbrigdi manna og dyra. peer geta vel
myndad umbrotsefni sem Gtheimta sérstakt mat & vahrifum og dheettu. Sérheaefni hysilsvids peirra getur vel takmarkad
dheettu & langvarandi ahrifum & lifverur utan markhéps, i samanburdi vid hrein efni, sem dregur einnig ur mikilvaegi
préfana & dyrum til ad &kvarda sjukdomsvaldandi snid peirra. Oll pessi sértaeku einkenni érvera eru mikilvag til ad
greina & milli pess hvernig dhattumat fyrir drverur er gert i samanburdi vid hvernig pad er gert fyrir hrein efni. bvi pykir
rétt ad breyta B-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 283/2013 til ad uppfera kréfur um gdgn ad nyjustu préun a
svidi visinda og laga peer ad sérteekum liffredilegum eiginleikum &rvera.

8) Naverandi fyrirségn 4 B-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 283/2013 visar til drvera, p.m.t. veira. 1 15. 1id 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 eru drverur p6 pegar skilgreindar og neer skilgreiningin yfir veirur. bvi er rétt ad adlaga
pessa fyrirsogn til fera hana til samraemis vié 15. lid 3. gr. peirrar reglugerdar.

9) Rétt pykir ad taka upp skilgreiningu & framleiddum orverufraedilegum orsakavaldi varna gegn skadvéldum (hér & eftir
nefndur framleiddur MPCA), pbar ed gera parf tilteknar préfanir & syni af framleiddum MPCA frekar en & virka efninu
eda 68rum efnispattum framleidds MPCA eftir hreinsun. T raun er meira videigandi ad visa med einstdku hugtaki til
framleiddrar érveru og til peirra efnispatta sem framleidslulotan inniheldur og geetu skipt mali fyrir dhaettumatid, s.s.
mengandi drverur sem skipta mali og éhreinindi sem skipta mali.

10) Ny visindapekking hefur komid fram vardandi getu Orvera til yfirfeerslu gena sem eru 6nem gegn sykingalyfjum til
annarra Orvera sem eru sjukdémsvaldandi og fyrir hendi i evropsku umhverfi, sem hafa mogulega &hrif & virkni
sykingalyfja sem eru notud vid lekningar manna eda dyra. bessi nyja visindapekking gerir pad kleift ad leggja betra og
sérteekara mat & pad hvada gen, sem kdda fyrir 6neemi gegn sykingaly fjum, eru likleg til ad yfirfeerast til annarra drvera
og hvada sykingalyf pad eru sem skipta mali fyrir leekningar manna eda dyra. Auk pess hafa verid sett markmid i
tengslum vid onami gegn sykingaly fjum i dzetlun ESB ,.frda bondanum 4 bordid“ . Pess vegna er porf 4 nanari lysingu 4
krofum um gdgn til ad innleida nyjustu visinda- og teknipekkingu um yfirfeeranleika 6neemis gegn sykingaly fjum og ad
greida fyrir mati & pvi hvort virkt efni geti haft skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eins og tilgreint er i
viomidunum fyrir sampykki sem melt er fyrir um i 4. gr. reglugerdar (EB) 1107/2009.

11)  Veita tti hafilegan frest adur en breyttu kréfurnar um gogn taka gildi til ad gera umsakjendum kleift ad bda sig undir
ad uppfylla pessar krofur.

12)  Til ad gera adildarrikjum og hagsmunaadilum kleift ad bua sig undir ad uppfylla nyju kréfurnar pykir rétt ad meela fyrir
um umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar gdgn sem 16gd eru fram vegna umsdkna um sampykki, endurnyjunar &
sampykki eda breytinga & skilyrdunum fyrir sampyKkki fyrir virkum efnum sem eru érverur og ad pvi er vardar gogn sem
16gd eru fram vegna umsokna um leyfi, endurnyjunar & leyfi og breytinga & leyfi fyrir plontuverndarvérum sem
innihalda virk efni sem eru drverur.
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13)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breytingar a reglugero (ESB) nr. 283/2013
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 283/2013 er breytt sem hér segir:
1) 1| stad inngangsins kemur textinn i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2) 1 stad B-hluta kemur textinn i 11. vidauka vid pessa reglugerd.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar tilteknar malsmedferdarreglur vardandi virk efni sem eru érverur

1. Umsakjendum er heimilt ad leggja fram gdgn i samraemi vid B-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 283/2013, eins og
su reglugerd var &dur en henni var breytt med pessari reglugerd, i eftirfarandi tilvikum:

a) malsmedferdarreglur vardandi sampykki fyrir virku efni sem er drvera eda breytingu & sampykki fyrir sliku efni par sem
malsskjol, sem kvedid er a umi 1. og 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, eru 16gd fram fyrir 21. mai 2023,

b) malsmedferdarreglur vardandi endurnyjun a sampykki fyrir virku efni sem er érvera par sem umsokn um endurnyjun, sem
um getur i 5. gr. framkveemdarreglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1740 (%), er 16g8 fram fyrir 21. mai 2023.

2. Ef umsakjendur kjoésa ad beita valkostinum sem kvedid er & um i 1. mgr. skulu peir tilgreina pad val skriflega pegar
vidkomandi umsokn er 16go fram. Slikt val skal vera dafturkallanlegt ad pvi er vardar viokomandi malsmedferd.

3.gr.

Umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar tilteknar malsmedferdarreglur vardandi pléntuverndarvérur sem innihalda
virk efni sem eru 6rverur

1. AOd pvi er vardar leyfi fyrir plontuverndarvérum i skilningi reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 sem innihalda eitt eda fleiri
virk efni sem eru &rverur, par sem malsskjél hafa verid 16gd fram i samraemi vid 2. gr. pessarar reglugerdar eda akvordun um
endurnyjun & sampykki hefur ekki verid tekin i samraemi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 & grundvelli B-hluta vid-
aukans viod reglugerd (ESB) nr. 283/2013, eins og henni var breytt med pessari reglugerd, gildir eftirfarandi fyrir umsakjendur:

a) peir skulu leggja fram gdgn i samraemi vid B-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 28/2013, eins og su reglugerd var
adur en henni var breytt med pessari reglugerd, nema peir bregdist vid i samreemi vid b-lid pessarar malsgreinar,

b) peir geta valid, frA og med 21. ndvember 2022, ad leggja fram gdgn i samreemi vid B-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB)
nr. 283/2013, eins og henni var breytt med pessari reglugerd.

2. Ef umsakjendur kjésa ad beita valkostinum sem kvedid er a um i b-lid 1. mgr. skulu peir tilgreina pad val skriflega pegar
viokomandi umsoékn er 16gd fram. Slikt val skal vera 6afturkallanlegt ad pvi er vardar vidkomandi méalsmedferd.

() Framkveaemdarreglugerd framkvemdastjérmarinnar (ESB) 2020/1740 fr4 20. névember 2020 um dkvadi sem eru naudsynleg til ad koma
malsmedferd vid endurnyjun i framkvaemdad pvi er vardar virk efni, eins og kvedid er aum i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009, og um nidurfellingu & framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 844/2012 (Stjtio. ESB L 392,
23.11.2020, bls. 20).
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4.9r.
Gildistaka og framkveemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkveemda frd og med 21. névember 2022.

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

Gjort i Brussel 31. agust 2022.

Fyrir hond framkvemdastjoérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

LINNGANGUR

Upplysingar sem skal leggja fram, séfnun peirra og framsetning

Leggja skal fram malsskjol i samreemi vid A-hluta ef virka efnid er:

a)

b)

hreint efni (b.m.t. badi bodskiptaefni og Utdraettir dr liffraedilegu efni) eda
umbrotsefni sem 6rvera myndar par sem:
— umbrotsefnid er hreinsad ur érverunni eda

— umbrotsefnid er ekki hreinsad Ur érveru, sem myndar pad, sem er ekki lengur feer um eftirmyndun eda yfirfersiu
erfdaefnis.

Leggja skal fram malsskjol i samreemi vid B-hluta ef virka efnio er:

a)

b)

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

Orvera, annadhvort sem stakur stofn eda sem eigindlega skilgreind samsetning stofna, eins og peir koma fyrir & nttdrulegan
héatt eda vid framleidslu, eda

Orvera, annadhvort sem stakur stofn eda sem eigindlega skilgreind samsetning stofna, eins og peir koma fyrir & nattdrulegan
hatt eda vid framleidslu, og eitt eda fleiri umbrotsefni sem 6rveran myndar sem fullyrt er ad séu hluti af verkun
pléntuverndar (p.e. pegar notkun umbrotsefnis eda umbrotsefna sem eru hreinsud Gr érverunni myndi ekki valda peirri
verkun pléntuverndar sem fullyrt er).

i pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1) ,verkun“: radst6fun vardandi heildarahrif notkunar plontuverndarvoru 4 landbunadarkerfid par sem hun er notud
(p.e. sem ner yfir jakveed ahrif medhondlunar med pvi ad kalla fram askilega pléntuverndarvirkni og neikveed ahrif

eins og myndun 6naemis, eiturhrif & pléntur eda samdrattur i eigindlegum eda megindlegum afrakstri),

2) ,0hreinindi sem skipta mali«: efnafradileg ohreinindi sem valda ahy ggjum fyrir heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra
eda fyrir umhverfid,

3) ,skilvirkni*: geta plontuverndarvoru til ad kalla fram jakveed ahrif vardandi eskilega plontuverndarvirkni,
4) eiturhrif“: hversu miklum averkum eda skada eiturefni veldur lifveru,
5) ,eiturefni“: efni sem myndast i lifandi frumum eda lifverum og getur valdid lifveru averkum eda skada.

Upplysingarnar sem lagdar eru fram skulu uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i lidum 1.1 til 1.14.

Upplysingarnar skulu vera fullnzegjandi til ad meta fyrirsjaanlega ahaettu sem drveran getur haft i fér med sér fyrir menn,
p.m.t. viokveema hopa, dyr og umhverfid, hvort sem hun er tafarlaus eda tafin, og innihalda a.m.k. upplysingarnar og
nidurstddurnar Ur rannséknunum sem um getur i pessum vidauka.

Allar upplysingar, p.m.t. 6ll pekkt gdgn um hugsanleg skadleg ahrif virka efnisins, umbrotsefna pess og 6hreininda &
heilbrigdi manna og dyra eda um hugsanlega tilvist peirra i grunnvatni skulu teknar med.

Allar upplysingar, p.m.t. 6ll pekkt gdgn um hugsanleg skadleg ahrif virka efnisins, umbrotsefna pess og 6hreininda &
umhverfid, a plontur og pléntuafurdir skulu teknar med.

Upplysingarnar skulu innihalda 61l gégn sem mali skipta ar visindalegum, ritryndum adgengilegum heimildum um virka
efnid, umbrotsefni sem skipta mali og, ef vid 4, nidurbrotsefni eda myndefni og um pléntuverndarvérur sem innihalda
virka efnid og sem fjalla um hlidarverkanir & heilbrigdi manna og dyra, & umhverfid og tegundir utan markhdps. Leggja
skal fram samantekt & pessum gdgnum.
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1.5.  Upplysingarnar skulu innihalda teemandi og o6hlutdraega skyrslu um rannséknirnar sem gerdar eru sem og teemandi
lysingu & peim. Slikra upplysinga skal ekki krafist ef rokstudningur er lagdur fram sem synir fram & ad:

a) pad sé ekki naudsynlegt vegna edlis plontuverndarvérunnar eda tillagdrar notkunar hennar eda sé ekki visindalega
naudsynlegt eda

b) pao sé ekki taeknilega mdgulegt ad gefa paer upp.

1.6. Greina skal fra pvi ef virkt efni er notad samtimis sem safivara eda vid dyralekningar. Ef umsakjandinn sem sakir um
sampyKkki fyrir virka efninu i pléntuverndarvérunni er sa sami og sa sem ber abyrgd a tilky nningunni um virka efnié sem
safivoru eda til dyralekninga skal leggja fram samantekt & 6llum gdgnum, sem skipta mali, sem eru 16gd fram vegna
sampykkis & seefivorunni eda til dyraleekninga. Ef vid & skal pessi samantekt innihalda eiturefnafraedileg viomidunargildi
og tillégur ad hamarksgildum leifa, ad teknu tilliti til allra hugsanlegra uppsafnadra vahrifa vegna mismunandi notkunar
& sama efni, byggt & visindalegum adferdum sem l6gbaer yfirvld i Sambandinu sampykkja, dsamt upplysingum um
efnaleifar, eiturefnafradileg gogn og notkun pléntuverndarvérunnar. Ef umsakjandinn sem sakir um sampykki fyrir
virka efninu i pléntuverndarvorunni er ekki sa sami og sa sem ber abyrgd 4 tilky nningunni um virka efnid sem safivéru
eda til dyraleekninga skal leggja fram samantekt & 6llum fyrirliggjandi gdgnum.

1.7. Efvid & skal upplysingum safnad med pvi ad nota profunaradferdir sem eru i skranni sem um getur i 6. lid.

Ef ekki eru fyrir hendi hentugar vidmidunarreglur um préfanir sem hafa hlotio alpjodlega eda landsbundna fullgildingu
skal nota adferdarlysingu profunar sem reett hefur verid um vid légbeer yfirvold i Sambandinu og pau hafa sampykkt.
Lysa skal 6llum fravikum fra vidmidunarreglum um préfanir og pau rokstudd.

1.8.  Upplysingarnar skulu innihalda teemandi lysingu & préfunaradferdounum sem eru notadar.
1.9. Upplysingarnar skulu innihalda skra yfir endapunkta fyrir virka efnid, ef vid a.
1.10. Efvid & skal upplysingunum safnad i samraeemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB (%).

1.11. Upplysingarnar um virka efnid asamt upplysingum vardandi eina eda fleiri plontuverndarvorur sem innihalda virka efnid
og asamt, ef vid 4, upplysingum vardandi eiturdeyfa og samverkandi efni og adra efnispetti i pléntuverndarvorunni
skulu vera fullnaegjandi til ad:

a) gera pad kleift ad meta ahattuna fyrir menn i tengslum vid medhdndlun og notkun pléntuverndarvara sem innihalda
virka efni@,

b) ad pvi er vardar efnafredilega virk efni: gera pad kleift ad meta ahattuna fyrir heilbrigdi manna og dyra af véldum
leifa virka efnisins og vidkomandi umbrotsefna pess, ohreininda og, ef vid &, nidurbrots- og myndefna sem verda
eftir i vatni, andrimslofti, matvaelum og féori,

c) ad pvi er vardar virk efni sem eru orverur: gera pad kleift ad meta dhettuna fyrir heilbrigdi manna og dyra af
véldum leifa umbrotsefna sem eru ahyggjuefni i vatni, andramslofti matveelum og f6dri,

d) ad pvi er varoar efnafraedilega virk efni: spa fyrir um dreifingu, afdrif og hegdun virka efnisins og umbrots-, niour-
brots- og myndefna i umhverfinu, ef pau hafa eiturefnafraedilega eda umhverfislega pydingu, sem og pa timafram-
vindu sem um redir,

e) gera pbad kleift ad meta ahrifin & tegundir utan markhops (plontu- og dyrariki), p.m.t. &hrif & hegdun peirra, semeru
liklegar til ad verda fyrir vahrifum af virka efninu, vidkomandi umbrotsefnum pess, nidurbrots- og myndefnum ef
bau hafa eiturefnafradilega, sjukdémsvaldandi eda umhverfislega pydingu. Ahrif geta ordid vegna véhrifa i eitt
skipti, langvarandi vahrifa eda endurtekinna vahrifa og geta verid bein eda, ef vid 4, dbein, gengid til baka eda ekki,

(*) Tilskipun Evrépupingsins ogradsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem erunotud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 2786,
20.10.2010, bls. 33).
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h)

n)

0)

P)

)

)

X)

y)

2)

aa)

meta ahrifin & liffredilega fjélbreytni og vistkerfid,
greina hvada tegundir og hopar utan markhéps eru i haettu vegna hugsanlegra vahrifa,
gera pad kleift ad meta skammvinna og langvarandi ahettu fyrir tegundir hopa, samfélég og ferla utan markhéps,

flokka efnafraedilega virka efnid samkvemt hattu i samremi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 (?),

tilgreina skyringarmyndir, vidvérunarord og videigandi hattu- og varnadarsetningar til verndar heilbrigdi manna og
dyra, tegunda utan markhéps og umhverfisins, sem nota skal vid merkingar,

akvaroa, ef vio 4, gildi asattanlegrar daglegrar inntdku fyrir menn,
akvarda, ef vid 4, viotekin vahrif & notanda,
akvarda, ef vio &, viomidunarskammt bradrar eitrunar fyrir menn,

tilgreina videigandi radstafanir i skyndihjalp og videigandi radstafanir um sjukdoémsgreiningu og leeknismedferd
sem skal fara eftir ef menn verda fyrir eitrun eda sykingu,

ad pvi er vardar efnafraedilega virk efni: dkvarda hverfusamsetningu og mogulega efnaskiptabreytingu & hverfunum,
ef vid 4,

dkvarda skilgreiningu & efnaleifum sem er videigandi vegna &hettumats, ef vid &,
akvarda skilgreiningu & efnaleifum sem er videigandi vegna voktunar og framfylgdar, ef vid 4,

gera pad kleift ad gera ahattumat & vahrifum sem neytendur verda fyrir, p.m.t. ef vid & mat & uppsafnadri ahettu
sem verdur vegna vahrifa af fleiri en einu virku efni,

gera pad kleift ad meta vahrif & notendur, starfsfolk, ibda og vegfarendur, p.m.t. ef vid & uppsofnud vahrif af fleiri
en einu virku efni,

akvarda, ef vid 4, hamarksgildi leifa og studla fyrir styrk eda pynningu i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 396/2005 (%),

gera pad kleift ad meta edli og umfang ahattu fyrir menn, dyr (tegundir sem menn fédra venjulega og halda eda dyr
sem gefa af sér afurdir til manneldis ) og aheettu fyrir adrar tegundir hryggdyra utan markhdps,

greina hvada radstafanir eru naudsynlegar til ad halda ahaettu sem greinst hefur fyrir heilbrigdi manna og dyra,
umhverfid og/eda tegundir utan markhops i lagmarki,

ad pvi er vardar efnafreedilega virk efni: akveda hvort lita eigi & virka efnid sem pravirkt lifrent mengunarefni,
pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad eda mjog pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum
meeli, i samraemi vid vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

akveda hvort eigi ad sampykkja virka efnid eda ekki,

ad pvi er vardar efnafraedilega virk efni: dkveda hvort lita eigi & virka efnid sem efni sem radgert er ad skipta Ut eda
ekki, i samraemi vid vidmidanirnar sem melt er fyrir um i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

akveda hvort lita eigi & virka efnid sem ahattulitid virkt efni eda ekki, i samreemi vid vidmidanirnar sem malt er
fyrir um i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

tilgreina skilyroi eda takmarkanir sem skulu tengjast sérhverju sampyKkki.

(?) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytinguognidurfellingu a tilskipunum 67/548/EBE 0g 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(®) Reglugerd Evrépupingsins ogradsins (EB) nr. 396/2005 fra23. febrdar 2005 um hamarksgildi fyrirvarnarefnaleifar i eda & mat veelum og
fodri ar plontu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins 91/414/EBE (Stjtio. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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1.12. Ef vid & skal nota videigandi tolfraediadferdir vid gerd profana og greiningu gagna. ltarlegar upplysingar um tél-
freedilegar greiningar skulu koma fram & gagnsejan hatt.

1.13. Vid utreikninga a vahrifum skal visa til visindalegra adferda sem Matveeladryggisstofnun Evropu sampykkir, ef paer
liggia fyrir Ef adrar adferdir eru notadar skal pad rokstutt.

1.14. Fyrir hvern lid i pessum vidauka skal leggja fram samantekt & 6llum gdgnum, upplysingum og mati sem hefur verid gert.
Hun skal innihalda itarlegt og gagnrynid mat i samrami vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

2. Krofurnar sem eru settar fram i pessum vidauka skulu vera lagmarkskrofur um gogn sem leggja skal fram. Til ad bregd-
ast vid sérstékum 6rum adstaedum, sérstokum sviosmyndum af vahrifum og sérstokum notkunarmynstrum en peim sem
tekid er tillit til vegna sampykkis er adildarrikjum heimilt ad setja fram viobotarkréfur & landsvisu. Umsakjandinn skal
gefa umhverfis-, loftslags- og landbinadarskilyrdum sérstakan gaum pegar profanir eru settar upp med fyrirvara um
sampykki fra adildarrikinu par sem umsoknin var 16gd fram.

3. Goéoar starfsvenjur vid rannséknir

3.1.  Profanir og greiningar skulu fara fram i samraemi vid meginreglurnar sem malt er fyrir um i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2004/10/EB (%) ef profunin er gerd til ad fa gégn um eiginleika eda Oryggi ad pvi er vardar heilbrigdi manna eda
dyra eda umhverfid.

3.2, bréatt fyrir 1id 3.1:

a) heimilt er ad opinberar eda opinberlega vidurkenndar profunarstofur eda -stofnanir, sem uppfylla am.k. kréfurnar
sem eru settar fram i lidum 3.2. og 3.3 i innganginum ad vidaukanum vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB)
nr. 284/2013 (°), framkvaemi proéfanir og greiningar & virkum efnum, sem samanstanda af 6rverum eda veirum, til ad
fa gdgn um eiginleika peirra og 6ryggi ad pvi er vardar adra petti en heilbrigdi manna,

b) vegna préfana og greininga, sem eru gerdar til ad fa gdgn vegna aukauppskeru, sem er krafist samkveemt lidum 6.3
0g 6.5.2 i A-hluta:

— er heimilt ad vettvangshlutinn sé gerdur af opinberum eda opinberlega vidurkenndum profunarstofum eda
stofnunum, sem uppfylla am.k. kréfurnar sem melt er fyrir um i lidum 3.2. og 3.3 i innganginum ad vidauk-
anum vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013,

— skal greiningarhlutinn, ef hann er ekki gerdur i samraemi vid meginreglur um géoar starfsvenjur vid rannséknir,
gerdur af rannsoknarstofum sem hafa fengid faggildingu i viokomandi adferd i samreemi vid Evrépustadalinn
EN ISO/IEC 17025 ,,Almennar krofur vardandi haefni profunar- og kvérdunarstofa®,

c) er heimilt ad fella rannsoknir, sem eru gerdar fyrir beitingu pessarar reglugerdar, inn i matio p6tt paer séu ekki i fullu
samraemi vid meginreglur um godar starfsvenjur vid rannséknir eda vio naverandi préfunaradferdir ef peer eru gerdar
i samraemi vid vidomidunarreglur um profanir sem hafa hlotid visindalega fullgildingu og koma pannig i veg fyrir ad
tilraunir & dyrum séu endurteknar, einkum rannséknir a krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturhrifum & axlun. bessi
undanpaga fra lid 3.1 gildir einkum um rannsoknir & tegundum hryggdyra.

4, Préfunarefni

4.1. Leggja skal fram itarlega lysingu (forskrift) & profunarefninu sem er notad. Ef profanir eru gerdar med pvi ad nota virka
efnid skal préfunarefnid sem er notad uppfylla pa forskrift sem verdur notud vid framleidslu & plontuverndarvérunum
sem & ad leyfa, nema pegar notad er geislamerkt efni eda hreinsad virkt efni.

(%) Tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2004/10/EB fra 11. febriar 2004 um samraeemingu akveda i 16gum og stjornsyslufyrirmalum um
beitingu meginreglna vardandi gédar starfsvenjur vid rannsoknir og sannpréfun & beitingu peirra vegna préfana & idefnum (Stjtio. ESB
L 50, 20.2.2004, bls. 44).

(5) Reglugerd framkvaemdastjomarinnar (ESB) nr. 284/2013 fra 1. mars 2013 um kréfur um gdgn vardandi pléntuverndarvorur i samrami vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.1107/2009 um setningu plontuverndarvara a markad (Stjtid. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 85).
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4.2.  Ef rannsoknir eru gerdar med pvi ad nota virkt efni sem er framleitt 4 rannséknarstofu eda i tilraunaframleidslukerfi skal
endurtaka rannséknirnar med pvi ad nota framleitt virkt efni, nema umsakjandinn syni fram & ad préfunarefnid sé i
meginatridum hid sama ad pvi er vardar eiturefnafreedilegar, meinafraedilegar, visteiturefnafreedilegar og umhverfis-
freedilegar profanir og mat svo og préfanir og mat & efnaleifum. Ef um dvissu er ad raeda skal leggja fram bryggjunar-
rannséknir sem grundvoll dkvérdunar um hvort naudsynlegt sé ad endurtaka rannsoknirnar.

4.3. Ef gerdar eru rannséknir med virku efni af 6drum hreinleika eda sem inniheldur énnur 6hreinindi eda annan styrk
ohreininda en takniforskriftin, eda ef virka efnid er blanda af efnispattum, skal fjalla um pad hvada pydingu mismunur-
inn hefur, annadhvort med gdgnum eda visindalegum rokum. Ef um dvissu er ad reda skal leggja fram videigandi
rannsoknir par sem virka efnid, framleitt sem verslunarvara, er notad sem grundvollur akvordunar.

4.4. Ef um er ad reda rannsoknir par sem skammtar eru gefnir yfir tiltekid timabil (til deemis rannséknir med endurteknum
skdmmtum) skal nota somu framleidslulotu virks efnis ef stédugleiki leyfir pad. Ef rannsokn felur i sér notkun
mismunandi skammta skal greina fra tengslum milli skammts og skadlegra ahrifa.

45. A0 pvi er vardar efnafraedilega virk efni, pegar proéfanir eru gerdar med pvi ad nota hreinsad efnafraedilega virkt efni
(> 980 gkg) med tilgreindri forskrift, skal hreinleiki sliks préfunarefnis vera eins mikill og heegt er ad na med pvi ad
nota bestu adgengilegu taekni og skal greina fra honum. T tilvikum pegar hreinleikinn sem nast er undir 980 g/kg skal
leggja fram rékstudning fyrir pvi. [ slikum rékstudningi skal synt fram & ad allir taeknilega mogulegir og raunhaefir
valkostir hafi verid fullreyndir vid framleidsluna & hreina efnafraedilega virka efninu.

4.6. A0 pvi er vardar efnafraedilega virk efni, ef notad er geislamerkt profunarefni af efnafraedilega virka efninu, skal setja
geislamerkinguna & stadi (einn eda fleiri eftir pvi sem porf krefur) til ad audvelda lysingu & efnaskipta- og ummyndun-
arferlum og audvelda rannsékn a dreifingu virka efnisins og umbrots-, mynd- og nidurbrotsefna pess.

5. Préfanir & hryggdyrum

5.1. Préfanir & hryggdyrum skulu eingdngu gerdar ef engar adrar fullgiltar adferdir eru tilteekar. Adferdir i glasi eda i
tolvulikani skulu vera medal stadgdnguadferda. Einnig skal hvetja til pess ad nota adferdir vid profanir i lifi sem fekka
og milda til ad halda fjolda dyra sem eru notud i tilraunaskyni i lagmarki.

5.2.  Meginreglurnar um stadgdngu, fekkun og mildun vid notkun & hryggdyrum skulu hafdar til hlidsjonar vié tilhdgun
préfunaradferdanna, einkum ef videigandi fullgiltar adferdir til ad koma i stadinn fyrir profanir & dyrum, faekka peim eda
milda verda tiltaekar.

5.3.  Honnun & rannsdkn skal thugud vandlega fra sidfraedilegu sjonarmidi og tekid tillit til moguleika & feekkun og mildun og
stadgdngu vid préfanir a dyrum. Med pvi ad hafa einn eda fleiri skammtahdpa eda timapunkta vegna bl6dsy natoku med
til vidbotar i einni rannsékn getur t.d. verid hugsanlegt ad komast hja pvi ad gera purfi adra rannsékn.

6. i upplysingaskyni og til samremingar skal birta skréna yfir profunaradferdir og leidbeiningarskjél sem skipta mali vid
framkveemd pessarar reglugerdar i Stjornartidindum Evrdépusambandsins. St skra skal upp ferd reglulega.*
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1. VIDAUKI

»B-HLUTI

VIRK EFNI SEM ERU O RVERUR

., Efnisyfirlit

INNGANGUR AD B-HLUTA

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

14.2.1.

14.2.2.

14.23.

1.43.

15.

15.1.

15.2.

153.

2.1

2.1.1.

2.1.2.

2.13.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Deili & umsakjanda, audkenni virka efnisins og upplysingar um framleidslu
Umsakjandi

Framleidandi

Audkenni, flokkunarfreedi og prounarferill drverunnar

Forskrift fyrir framleiddan érverufraedilegan orsakavald varna gegn skadvéldum
Innihald virks efnis

Audkenni og magnakvordun aukefna, mengandi drvera sem skipta mali og 6hreininda sem skipta mali
Audkenni og magndkvordun aukefna

Audkenni og innihald mengandi érvera sem skipta mali

Audkenni og magnakvérdun éhreininda sem skipta mali

Greiningareiginleikar framleidslulotna

Upplysingar um framleidsluferli og eftirlitsradstafanir vegna virka efnisins
Framleiosla og gedaeftirlit

Rédlagdar adferdir og vartdarradstafanir vardandi medhdndlun, geymslu, flutning eda bruna
Adferdir vid forgun eda afmengun

Liffreedilegir eiginleikar érverunnar

Uppruni, fyrirkoma og saga notkunar

Uppruni og uppspretta einangrunar

Fyrirkoma

Saga notkunar

Vistfradi og lifsferill érverunnar

Verkunarhattur & marklifveruna og hysilsvid

Krofur um voxt

Smitvirkni gagnvart marklifverunni

Vensl vid pekkta sjukdémsvalda manna og vid sjukdémsvalda lifvera utan markhdps

Erfdafraedilegur stodugleiki og peettir sem hafa ahrif 4 hann
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2.8.

2.9.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

5.1

511

5.1.2.

5.13.

5.14.

5.2.

53.

53.1L

53.1.1.

53.1.2.

53.1.3.

5.3.2.

5.4.

5.5.

55.1.

5.5.2.

6.1.

6.2.

7.1

Upplysingar um umbrotsefni sem eru ahy ggjuefni

Tilvist yfirferanlegra gena sem eru 6ne@m gegn sykingaly fjum
Frekari upplysingar

Verkun og marklifvera

Fyrirhugad notkunarsvid

Pléntur eda vorur sem eru verndadar eda medhondladar
Upplysingar um hvort 6nemi geti myndast i marklifveru(m)
Heimildagdgn

Greiningaradferdir

Adferdir vid greiningu & framleiddum MCPA

Adferdir til ad akvarda péttleika 6rverunnar og magngreina efnaleifar
Anrif & heilbrigdi manna

Leeknisfraedileg gdgn

Radstafanir i skyndihjalp ogvio leeknismedferd

Leekniseftirlit

Upplysingar um n@mingu og ofnemisvirkni

Bein athugun

Mat & hugsanlegri smitvirkni og smithafni érverunnar ad pvi er vardar menn
Rannsoknir & smitvirkni og smithafni drverunnar

Smitvirkni og smithafni

Smitvirkni og smithafni um munn

Smitvirkni og smithafni i barka/i nefholi

Vahrif 1 eitt skipti i blaed, i kvidarhol eda undir hid

Rannsokn & frumureekt

Sérteekar rannséknir & smitvirkni og smithafni 6rverunnar
Upplysingar um og eiturhrifarannséknir & umbrotsefnum
Upplysingar um umbrotsefni

Frekari eiturhrifarannséknir & umbrotsefnum sem eru ahy ggjuefni
Efnaleifar i eda & medhdndludum vérum, matveelum og fodri
Mat & vahrifum sem neytendur verda fyrir vegna efnaleifa

So6fnun gagna um efnaleifar

Fyrirkoma érverunnar i umhverfinu, p.m.t. afdrif og hegdun umbrotsefna sem eru ahy ggjuefni

Fyrirkoma érverunnar i umhverfinu
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7.1.1.  Aetladur umhverfispéttleiki drverunnar

7.1.1.1. Jardvegur

7.1.1.2. Vatn

7.1.2. Vahrif af voldum drvera sem vitad er ad eru sjukdémsvaldandi annadhvort fyrir pléntur eda fyrir adrar lifverur
7.1.3. Eigindlegt mat & vahrifum af voldum Srverunnar

7.1.4.  Tilraunagdgn um véhrif af véldum érverunnar

7.2. Afdrif og hegdun umbrotsefnis eda umbrotsefna sem eru ahy ggjuefni
7.2.1.  Aetladur styrkur i umhverfinu

7.2.2. Eigindlegt mat & vahrifum

7.2.3.  Tilraunagdgn um vahrif

8. Visteiturefnafraedilegar rannsoknir

8.1. Anrif & landhry ggdy r

8.2. Anrif & lagarlifverur

8.2.1.  Anrif 4fiska

8.2.2.  Anrif & lagarhry ggleysingja

8.2.3.  Ahrifapérunga

8.2.4.  Ahrif 4 lagarfjéIfrumupléntur

8.3. Ahrif & by flugur

8.4. Ahrif & liddyr utan markhéps, énnur en by flugur

8.5. Anrif 4 medalstorar og storar lifverur utan markhops i jardvegi
8.6. Ahrif & landpléntur utan markhops

8.7. Frekari rannsoknir & drverunni

8.8. Upplysingar um og eiturhrifarannséknir & umbrotsefnum

8.8.1. Upplysingar um umbrotsefni

8.8.2.  Frekari eiturhrifarannsoknir 4 umbrotsefnum sem eru ahy ggjuefni‘
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Pessi inngangur ad B-hluta er vidbét vid innganginn ad pessum vidauka med lidum sem eru sértaekir fyrir virk efni sem
eru orverur.

[ B-hluta er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,stofn“: erfoafreedilegt afbrigdi lifveru a flokkunarfreedilegu stigi (tegund) sem samanstendur af afkomendum dr
stakri einangrun i hreinni reekt Gr upphaflegum efnivid (t.d. umhverfi) og samanstendur venjulega af rod reektana
sem ad lokum eru fengnar Ur upphaflegri stakri pyrpingu,

2) ,pyrpingamyndandi eining“: melieining sem er notud til ad detla fjolda bakteriu- eda sveppafrumna i syni, sem
hafa getu til a0 margfaldast vid styrd vaxtarskilyrdi, sem leidir til pess ad ein eda fleiri frumur fjolga sér og
margfaldast til ad mynda staka synilega pyrpingu,

3) ,alpjédaeining“: magn efnis sem kallar fram sérstok ahrif pegar pad er profad i samreemi vid alpjodlega sampykkta
liffredilega adferd,

4) framleiddur orerufraedilegur orsakavaldur varna gegn skadwbldum< (,framleiddur MPCA*): afrakstur
framleidsluferlis drverunnar eda Orveranna sem fyrirhugad er ad nota sem virkt efni i plontuverndarvérur sem
samanstanda af drverunni eda drverunum og aukefnum, umbrotsefnum (p.m.t. umbrotsefni sem eru ahyggjuefni),
efnafreedilegum ohreinindum (p.m.t. 6hreinindi sem skipta mali), mengandi drverum (b.m.t. mengandi érverur sem
skipta mali) og notudu eti/afgangshluta ar framleidsluferlinu eda, ef um er ad reeda samfellt framleidsluferli par sem
ekki er hegt ad adskilja algerlega milli framleidslu Orveru eda Orvera og framleidsluferlis plontuverndarvoru,
6einangrad milliefni,

5) ,aukefni“: efnispattur sem er bett vid virka efnid medan 4 framleidslu pess stendur til ad vidhalda orverulegum
stodugleika og/eda audvelda medhdndlun,

6) ,hreinleiki“: innihald 6rverunnar sem finnst i framleiddum M CPA, gefid upp i videigandi einingu, og hamarks-
innihald efna sem gefa tilefni til &hyggna, ef pau hafa verid greind,

7) ,mengandi orvera sem skiptir mali*: sjukdémsvaldandi/smitandi 6rvera sem er Oviljandi fyrir hendi i fram-
leiddum MPCA,

8) ,stofnraekt®: frumrakt 6rverustofns sem er notud til ad framleida framleiddan MPCA eda lokaplontuverndarvoruna,

9) ,notad eti/afgangshluti*: sa hluti framleidds MPCA sem samanstendur af eftirstandandi eda ummyndudum
upphafsefnum, ad undanskildum peirri orveru/peim orverum sem er/u virka efnid, umbrotsefnum sem eru
ahyggjuefni, aukefnum, mengandi 6rverum sem skipta mali og éhreinindum sem skipta mali,

10) ,upphafsefni*: efni sem eru notud i framleidsluferli framleidds MPCA sem &ti og/eda jafnalausn,

11) ,vistfreedilegur sess“: vistfradilegt hlutverk og raunverulegt rymi sem tiltekin tegund fyllir innan liffélagsins eda
vistkerfisins,

12) hysilsvido“: svid mismunandi liffreedilegra hysiltegunda sem drverutegund eda stofn getur tekid sér bélfestu i,

13) ,smitvirkni*: geta 6rveru til ad valda sykingu,
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14) ,syking“: ekki-taekifaristilkoma eda -innkoma orveru i smitneman hysil par sem orveran getur fjélgad sér til ad
mynda nyjar smitandi einingar og verid afram i hyslinum, hvort sem érveran hefur meinafraedileg ahrif eda ekki eda
veldur sjukdémi eda ekki,

15) ,,smithafni*: ekki-taekifeerisgeta drveru ad valda hyslinum averkum og skada vid syKkingu,

16) ,ekki-tekiferis-«: skilyrdi par sem orvera veldur sykingu eda &verkum eda skada pegar hysillinn er ekki veikur
fyrir vegna undirliggjandi patta (t.d. dnemiskerfid er skert af 6tengdri astaedu),

17) ,tekiferissyking“: syking sem verdur i hysli sem er veikur fyrir vegna undirliggiandi patta (t.d. 6neemiskerfid er
skert af 6tengdri astaedu),

18) ,,meinvirkni*: stig smithafni sem sjikdomsvaldandi 6rvera getur valdid i hyslinum,

19) ,meinvirknipatture: pattur sem eykur smitheefni/meinvirkni 6rveru,

20) ,,umbrotsefni sem er ahyggjuefni*: umbrotsefni sem 6rveran, sem er metin, myndar og hefur pekkt eiturhrif eda
pekkta mikilveega 6rverueydandi virkni sem er fyrir hendi i framleiddum MPCA i styrk sem getur skapad ahattu
fyrir heilbrigdi manna, dyra eda fyrir umhverfid og/eda ekki er haegt ad fera fullnaegjandi rok fyrir ad framleidsla
umbrotsefnis & stadnum skipti ekki mali fyrir aheettumatio,

21) ,framleidsla & stadnum®: framleidsla orveru 4 umbrotsefni eftir notkun plontuverndarvoru sem inniheldur pa
Orveru,

22) ,bakgrunnsgildi umbrotsefnis*: magn umbrotsefnis sem liklegt er ad komi fyrir i viskomandi evrépsku umhverfi
(p.m.t. einnig adrar uppsprettur en pléntuvernd) og/eda i matveelum og fodri (t.d. etir plontuhlutar) pegar 6rverurnar
eru vid skilyrdi par sem peer geta vaxid, fjolgad sér og myndad slik umbrotsefni i navist hysils eda adgengi ad
kolefnis- og naeringarefnauppsprettum, ad teknu tilliti til mikillar péttni hysla og neringarefnainnihalds,

23) ,,6nazmi gegn sykingalyfjum*: edlislag eda aunnin geta 6rveru til ad margfaldast i navist sykingalyfs i styrk sem
skiptir mali fyrir leeknismedferd manna eda dyraleekningar, sem gerir pad ad verkum ad petta efni verkar ekki i
medferd,

24) ,sykingalyf: bakterfulyf, veirusykingalyf, sveppalyf, ormalyf eda frumdyraeydandi lyf sem er natturulegt,
hélftilbdid eda tilblid efni sem drepur drverur eda hindrar voxt peirra i styrk i lifi med milliverkun vid tiltekid
takmark,

25) ,,aunnid 6nami gegn sykingalyfjum: 6edlislaegt og dunnid nytilkomid onemi sem gerir 6rveru kleift ad lifa eda
margfaldast i navist sykingalyfs i styrk sem er meiri en s sem hamlar villigerdum stofna af sému tegund,

26) ,edlisleegt 6nemi gegn sykingalyfjum<: edlislegir eiginleikar 6rverutegundar sem hamla verkun sykingalyfja og
gera henni par med kleift ad lifa og margfaldast i navist sykingalyfsins i styrk sem skiptir mali fyrir notkun pess i
leekningaskyni. Edlislegir eiginleikar drvera teljast ekki yfirfeeranlegir og geta nad yfir byggingarlega eiginleika s.s.
skort & lyfjamérkum, ogegndreepi frumuhylkja, starfsemi Gtfleedispumpa fyrir morg lyf eda efnaskiptaensim. Gen
fyrir 6nzemi gegn sykingaly fjum telst edlislegt ef pad er stadsett 4 litningi an hreyfanlegs erfdastaks og finnst einnig
hja flestum villigeréum stofna af sému tegund,

27) ,mikilveeg érverueydandi virkni: 6rverueydandi virkni sem vidkomandi sy kingaly f valda,
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Vi.

Vii.

viii.

28) ,mikilveeg sykingalyf“: 61l mikilveg sykingalyf til lekninga fyrir menn og dyr, eins og lyst er i nyjustu
fyrirliggjandi Utgafum a peim tima pegar malsskjolin eru 16gd fram:

— 1 skra sem var sampykkt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1760 () i samreemi vid 5. mgr.
37. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (%) eda

— af Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (3) i skranum yfir naudsynleg sykingalyf, sykingalyf sem hafa mikla
pydingu og mikilvaeg sykingalyf fyrir mannaleknisfraedi,

29) ,weirungure: flokkur sykla sem samanstendur af litlum RNA-streng sem tengist ekki neinu prétini. RNA-
strengurinn koédar ekki fyrir prétinum og er ekki pyddur heldur er hann eftirmyndadur med ensimum hysilfrum-
unnar,

30) ,axtladur umhverfispéttleiki«: varfernislegt mat 4 péttleika 6rveru i jardvegi eda yfirbordsvatni vid notkun i
samraemi vid notkunarskilyrdin, reiknad Gt & grundvelli hamarksumfangs notkunar og hamarksfjélda notkunarskipta
a ari af plontuverndarvérunni sem inniheldur drveruna.

Upplysingar ar visindalegum ritryndum heimildum, eins og kvedid er a um samkvamt lid 1.4 i innganginum, skulu
lagdar fram & vidkomandi flokkunarfradilegu stigi fyrir drveruna (t.d. stofn, tegund, sttkvisl). Gefa skal skyringu & pvi af
hverju valda flokkunarfreedilega stigid telst skipta mali fyrir kr6funa um gdgn sem fjallad er um.

Einnig er heimilt ad leggja fram i samantekt adrar fyrirliggjandi heimildir, s.s. leeknisfraedilegar skyrslur.

Eftir pvi sem vid & eda er sérstaklega tilgreint i kréfunum um gdgn skal einnig nota vidmidunarreglur um profanir, eins
og lyst er i A-hluta, fyrir pennan hluta eftir adlégun peirra pannig ad peer henti fyrir efnasambond sem eru fyrir hendi i
framleiddum MCPA.

pegar profunum er lokid skal leggja fram itarlega lysingu (forskrift) & efnividnum sem er notadur og 6hreinindum hans {
samra@mi vid lid 1.4. Ef rannsoknir eru gerdar med pvi ad nota orverur sem eru rektadar & rannséknarstofu eda i
framleidslukerfi i tilraunastaerd skal endurtaka rannséknirnar med pvi ad nota framleiddan MCPA nema haegt sé ad syna
fram & ad profunarefnid sem er notad sé i meginatridum hid sama og er notad vid profanirnar og matid.

Ef virka efnid er erfdabreytt 6rvera skal leggja fram afrit af matinu & gdgnunum sem varda aheettumatid, eins og fram
kemur i 48. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

Mat & smithaefni og smitvirkni 6rvera skal byggt & greiningu & vaegi rokstuddra visbendinga ad teknu tilliti til pess ad:

— proéfanir & dyrum henta e.t.v. ekki alltaf til framreiknings @ menn vegna mismunar milli manna og tilraunadyra
(t.d. 6nemiskerfi, 6rfléra) og

— Orverur geta haft prongt hysilsvid og af pessum sdkum er ekki alltaf unnt a0 alykta ad orvera sem veldur ekki
sjukdémi hja peim dyrum sem voru préfud syni sému nidurstéour i ménnum og 6fugt.

Upplysingarnar um Orveruna skulu vera fullnsegjandi til ad haegt sé a0 meta aheattu ad pvi er vardar 6nemi gegn
sykingaly fjum.

pangad til fullgiltar adferdir til profunar & hid- og dndunarfeeranemingu af voldum &rvera verda tilteekar skulu allar
Orverur teljast hugsanlegir nemar.

®

Q]
®

Framseld reglugerd framkveaemdastjomarinnar (ESB) 2021/1760 fra 26. mai 2021 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2019/6 med pvi ad komad vidmidununum um tilgreiningu peirra sykingalyfjasem skulu vera fratekin til ad medhdndla tilteknar
sykingar i ménnum (Stjtio. ESB L 353, 6.10.2021, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43).

https://Ammw.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. DEILI A UMSZAKJANDA, AUDKENNI VIRKA EFNISINS OG UPPLYSINGAR UM FRAMLEIDSLU
1.1. Umsakjandi

Gefa skal upp nafn og heimilisfang umseekjanda sem og nafn, heimilisfang, simanimer og télvupdstfang tengilidar.

1.2. Framleidandi

Eftirfarandi upplysingar skulu veittar:

a) nafn og heimilisfang framleidanda virka efnisins,
b) heiti og heimilisfang hverrar framleidslustodvar par sem virka efnid er framleitt eda verdur framleitt,
c) tengilidur (helst adaltengilidur), p.m.t. heiti, simandmer og télvup dstfang.

Ef breytingar verda & heimilisfangi framleidendanna eda fjélda peirra eftir ad orveran er sampykkt skal aftur senda
upplysingarnar sem krafist er.

1.3. Audkenni, flokkunarfraedi og préunarferill 6rverunnar

Framlagdar upplysingar skulu gera pad kleift ad bera 6tviraed kennsl & 6rveruna og lysa eiginleikum hennar.

i. Koma skal orverunni i vorslu hja alpjédlega vidurkenndu stofnasafni pegar malsskjolin eru 16gd fram. Leggja
skal fram samskiptaupplysingar fyrir stofnasafnid og vorsluntmer.

ii. A grundvelli nyjustu visindaupplysinga skal audkenna érveruna pannig ad Gtvirstt sé hvada tilteknu tegund han
tilheyri og tilgreina skal stofnheiti hennar, ad medtéldum 6drum heitum sem getu &tt vid orveruna (t.d. heiti
einangurs, ef pad & vid fyrir veirur). Gefa skal upp visindaheiti hennar og flokkunarfraedilegan hép. betta neer yfir
hefobundna flokkunarfraedi samkveemt Linné (riki, fylking, flokkur, ettbalkur, att, s&ttkvisl, tegund og stofn) sem
og vidteknar dradadar prounarsogulegar flokkunareiningar inn & milli pessarar rodunar samkvemt Linné og 6ll
onnur heiti sem eiga vio érveruna (t.d. sermigerd, syKkigerd, lifgero).

iii. Leggja skal fram 6ll pekkt samheiti, 6nnur heiti og eldri heiti. Ef kddaheiti hafa verid notud medan a préun st6d
skal einnig leggja pau fram.

iv. Leggja skal fram préunarsdgulegt tré sem inniheldur 6rveruna. Umfang préunarsdgulega trésins skal valid pannig
ad pad nai yfir videigandi stofna og tegundir (t.d. ef um er ad raeda alyktun Gt frd byggingarlega hlidsteedum
efnum milli skyldra stofna eda tegunda til ad uppfylla krofur um gdgn). Tilgreina ma eldri heiti drvera eda
flokkunarfreedilega hépa sem tekin eru med i préunarsdgulega trénu.

v. Tilgreina skal hvort &érveran er villigerd, stokkbrigdi (annadhvort sjalfsprottid eda framkallad) eda hvort henni
hefur verid erfdabreytt. Ef drveran er stokkbrigdi eda hefur verid breytt skal greina fra 6llum pekktum mismun &
eiginleikum, p.m.t. erfdafreedilegur mismunur, milli breyttu érverunnar og villta médurstofnsins. Greina skal fra
teekninni sem notud var vid breytinguna.

1.4. Forskrift fyrir framleiddan 6rverufraedilegan orsakavald varna gegn skadvoldum
1.4.1.  Innihald virks efnis

Léagmarks- og hdmarksinnihald érverunnar i framleiddum MCPA skal fengid Ur greiningu & fimm demigerdum fram-
leidslulotum eins og tilgreint er i lid 1.4.5 og greina skal fra pvi. Gefa skal upp innihaldid i videigandi érveru-
freedilegri einingu sem kemst neast pvi ad endurspegla verkun pléntuverndar, s.s. fjoldi virkra eininga, pyrp-
ingamyndandi eininga eda alpjédaeininga i rammali eda pyngd eda & pann héatt sem hefir dhaettumati & érverunni.
Leggja skal fram rok fyrir mikilvegi Orverufreedilegrar einingar sem er notud i tengslum vid préfanir sem skal
framkvaema. Notkun slikrar einingar skal vera med samramdum hetti i framl6gdum rannséknum og heimildagdgnum.
Ef heimildagdgn med mismunandi einingum eru 16gd fram skal leggja fram endurreikning sem byggist & einingunum
sem eru notadar.



Nr. 45/90

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins 15.6.2023

1.4.2.

1.4.21.

1.4.22.

1.4.23.

1.4.3.

15.

15.1.

Ef fullyrt er ad eitt eda fleiri umbrotsefni sem eru fyrir hendi i framleiddum M CPA séu hluti af verkun pléntuverndar
skal tilgreina innihald pessara umbrotsefna eins og kvedid er & um i lid 1.9 i A-hluta.

Audkenni og magnékvordun aukefna, mengandi drvera sem skipta mali og 6hreininda sem skipta méli

Gogn um aukefni, mengandi 6rverur sem skipta mali, 6hreinindi sem skipta mali og umbrotsefni sem eru ahy ggjuefni,
sem eru fyrir hendi i framleiddum MCPA, skulu fengin beint Gr greiningu & fimm daemigerdum framleidslulotum eins
og tilgreint er i 1id 1.4.5 og greina skal fra pvi.

Audkenni og magnakvordun aukefna

Gefa skal upp audkenni og lagmarks- og hamarksinnihald af hverju aukefni i g/lkg i framleiddum M CPA.

Audkenni og innihald mengandi érvera sem skipta méli

Greina skal fra audkenni og hamarksinnihaldi mengandi érvera sem skipta mali i framleiddum MCPA, gefid upp i
videigandi einingum.

Audkenni og magnakvérdun Ohreininda sem skipta mali

Greina skal fra audkenni og hamarksinnihaldi efnafraeedilegra 6hreininda sem eru fyrir hendi i framleiddum MCPA og
sem skipta mali vegna Oeskilegra eiturefnafraedilegra, visteiturefnafraedilegra eda umhverfislegra eiginleika i g/kg,
p.m.t. umbrotsefni sem eru &hyggjuefni sem érveran myndar sem 6hreinindi i framleidslulotunni.

Greiningareiginleikar framleidslulotna

Greina skal a.m.k. fimm damigerdar framleidslulotur Gr nylegri og ndverandi framleidslu & orverunni. Allar
demigerdu framleidsluloturnar skulu vera dagsettar innan nastlidinna fimm ara fra framleidslu. Greina skal fra
framleidsludagsetningum daemigerdra framleidslulota og steerd framleidslulotanna.

Ef virka efnid er framleitt i mismunandi framleidslustéovum skal veita upplysingarnar sem krafist er samkveaemt
pessum lid fyrir hverja af stédvunum um sig.

Ef framlagdar upplysingar tengjast framleidslukerfi i tilraunaframleidslustod skal leggja peer upplysingar sem krafist
er fram ad nyju pegar adferdir og ferli vid framleidslu & idnadarmelikvarda eru ordin stédug. Leggja skal fram gdgn &
idnadarmalikvarda adur en sampykki er veitt samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009, ef pau eru fyrirliggjandi. Ef
gogn um framleidslu & idnadarmeelikvarda eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram rékstudning fyrir pvi.

Upplysingar um framleidsluferli og eftirlitsradstafanir vegna virka efnisins
Framleidsla og gaedaeftirlit

Leggja skal fram upplysingar um hvernig orveran er framleidd i lausri vigt a0 pvi er vardar 6ll prep framleidslu-
ferlisins. Slikar upplysingar skulu innihalda videigandi lysingar &:

— upphafsefnum,

— daudhreinsun reektarmidla (t.d. gufusafi),

— upphaflegu sédmagni fyrir reektarmidla (t.d. fjoldi gréa/g af purrum reektunarmidli),
— skilyrdum fyrir reektanir og midla (t.d. syrustig, hitastig, vatnsvirkni (ay)),

— fasa vaxtarferils og vaxtarstigs érverunnar medan a framleidsluferlinu stendur,

— hlutfalli vaxtarfrumna/(dvala)grda,

— gerjunarferli,

— hreinsun og vatnssneydingu frumna,

— 06rum taeknilegum pattum (t.d. adferdarlysingar fyrir skiljun).
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Tilgreina skal tegund framleidsluferlis (t.d. samfellt ferli eda framleidslulotuferli).

Hafa skal stodugt geedaeftirlit med baedi framleidsluadferdinni/-ferlinu og vorunni og leggja skal fram vidmidanir fyrir
gedatryggingu. Einkum skal vakta hvort sjalfsprottnar breytingar hafi hugsanlega ordid & eiginleikum drverunnar.
Tilgreina skal hvar i ferlinu gedatryggingarbrepum er komid i framkveemd og pvi skal lyst hvernig synin til
geedatry ggingarskimunar eru tekin.

Taekninni sem er notud til ad tryggja einsleita voru og greiningaradferdum vegna stddlunar, vidhalds og hreinleika
hennar skal lyst og per tilgreindar til ad koma i veg fyrir tilvist mengandi drvera sem skipta mali og 6hreininda sem
skipta mali i framleiddum MCPA.

Leggja skal fram upplysingar um hugsanlega virkniskerdingu upphafsraektar asamt samsvarandi adferoum til ad meta
hana. Ef vid & skal lysa 6llum adferdum sem mida ad pvi ad koma i veg fyrir ad 6rvera missi ahrif sin & marklifveruna.

1.5.2.  Radlagdar adferdir og varudarradstafanir vardandi medhdndlun, geymslu, flutning eda bruna

Leggja skal fram oryggisblad skv. 31. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (*) fyrir framleiddan M CPA.

1.5.3.  Adferdir vio férgun eda afmengun
Lysa skal adferdum vid érugga forgun framleidds MCPA eda, ef naudsyn krefur, til ad gera 6rveruna dlifveenlega &dur

en framleiddum M CPA er fargad (t.d. efnafreedilegar adferdir eda hita- og prystiherding) og adferoum vid ad farga
mengudum umbudum og 6drum efnividum.

Leggja skal fram upplysingar sem gera pad kleift ad stadfesta skilvirkni og éryggi pessara adferda.

2. LIFFREDPILEGIR EIGINLEIKAR O RVERUNNAR
2.1 Uppruni, fyrirkoma og saga notkunar
2.1.1.  Uppruni og uppspretta einangrunar

Greina skal fra landfraedilegri stadsetningu og umhverfisholfi (t.d. undirlagi, hysillifverum) padan sem &rveran var
einangrud. Greina skal fra adferdinni vid einangrun orverunnar og valferlinu vié pad.

2.1.2.  Fyrirkoma

Lysa skal landfraedilegri dreifingu érverunnar.

Lysa skal umhverfisholfi eda -hélfum par sem pegar er buist vid ad 6rveran komi fyrir (t.d. jardvegur, vatn, rétarhvolf,
bladhvolf, hysillifvera).

Ef vid & skal lysa matveelum eda fédurvérum par sem pegar er buist vid ad drveran komi fyrir.

Upplysingarnar sem um getur i pessum lid skulu lagdar fram & haesta flokkunarfraedilega stigi sem er mest videigandi
(t.d. stofn, tegund, attkvisl) og valid & videigandi haesta flokkunarfraedilega stigi skal rokstutt.

2.1.3.  Saga notkunar

Lysa skal fyrri og naverandi pekktri notkun orverunnar (t.d. rannsoknir, i vioskiptalegum tilgangi, notkun sem er
metin vegna tilmela um fyrirvarabundid alit um 6ryggi (°) ad pvi er vardar stodu). Lysingin skal na yfir badi
pléntuvernd og adra notkun (t.d. notkun og/eda mat samkvaemt &drum reglurémmum, nidurbrot med lifreenum
adferdum, notkun i matveeli og fodur).

(*) Reglugerd Evrépupingsins ogradsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni(efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjorarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvee mdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB 0g 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).

(5) https:/mamw.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-gps.
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Upplysingarnar sem um getur i pessum lid skulu lagdar fram & haesta flokkunarfradilega stigi sem er mest videigandi
(t.d. stofn, tegund, attkvisl). Valio 4 videigandi haesta flokkunarfraedilega stigi skal rokstutt.

2.2. Vistfraedi og lifsferill 6rverunnar

Lysa skal pekktum lifsferli eda lifsferlum &érverunnar, lifshadttum hennar (t.d. sem snikill, rotvera, innan pldntu eda
sem sjukdomsvaldur) og vistfreedilegum sess dsamt 6llum formum sem geta komid fyrir og exlunarmatanum.

Ad pvi er vardar bakteriufaga skal leggja fram upplysingar, ef vid 4, um veirubindingareiginleika og sundrandi
eiginleika.

Ad pvi er vardar sveppi og bakteriur skal leggja fram upplysingar, ef vid 4, um:

— ytri skilyroi fyrir hvildarstig, upplysingar um pol grda gegn 6hagsteedum umhverfisadsteedum, lifunartima gréa og
skilyroi fyrir spirun og/eda

— myndun 6rverupekju.
2.3. Verkunarhattur a marklifveruna og hysilsvid

Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplysingar um verkunarhatt gegn marklifverunni eda -lifverunum.

Ef um er ad raeda sjukdémsvaldandi verkunarhatt eda snikjuverkunarhatt & marklifveruna skal leggja fram upplysingar
um sykingarstad og ikomumata i marklifveruna, smitandi skammt og smitnaem stig marklifverunnar. Greina skal fra
nidurstodum allra tilraunarannsdkna.

Ef um er a0 reda verkunarhatt sem grundvallast & umbrotsefni sem er ahyggjuefni sem 6rveran, sem er metin, myndar
og sem er greint eins og krafist er i 1id 2.8 skal leggja fram upplysingar Ur visindalegum ritryndum heimildum eda
60rum areidanlegum heimildum um liklegan verkunarhatt umbrotsefnisins sem er ahyggjuefni og liklega vahrifaleid
fyrir marklifveruna af véldum umbrotsefnisins sem er ahy ggjuefni.

Allar pekktar hysillifverur fyrir érveruna skulu skradar & vidkomandi flokkunarfraedilegu stigi. Fyrirliggjandi upplys-
ingar um hugsanlegan péttleika hysillifvera, sem stydja visbendingar um ad drverurnar komi fyrir fra nattarunnar
hendi, skulu lagdar fram.

2.4, Krofur um voxt

Lysa skal skilyrdum sem krafist er fyrir voxt og fjélgun érverunnar (t.d. hysli, neringarefnum, syrustigi, fleedigetu
(e. osmotic potential), raka). Greina skal fra lagmarks-, kjor- og hamarkshitastigi sem krafist er fyrir voxt og fjolgun.
Greina skal fra kynslodartima vid akjosanleg vaxtarskily roi.

2.5. Smitvirkni gagnvart marklifverunni

Ef einum eda fleiri sjikdémsvaldandi verkunarhattum & marklifveruna er lyst i lio 2.3 skal tilgreina og lysa mein-
virknipattum og (ef vid &) umhverfislegum pattum sem hafa ahrif & pa. Greina skal fra nidurstédum ar éllum tilraun-
aranns6knum sem skipta mali og/eda gdgnum/upplysingum ur fyrirliggjiandi heimildum & viokomandi flokkunar-
freedilegu stigi.

2.6. Vensl vid pekkta sjukdémsvalda manna og vid sjukdémsvalda lifvera utan markhops

Ef orveran er naskyld pekktum sjukdémsvéldum manna, dyra, plantna eda annarra lifvera utan markhops skal
umsakjandinn:

— skré sjukdémsvaldana og tegundir pekktra sjukdéma sem peir valda,

— lysa pekktum meinvirknipattum fyrir sjukdémsvaldana,

— lysa pekktum meinvirknipattum fyrir 6rveruna sem er virkt efni,

— lysa préunarsogulegum venslum milli drverunnar og skyldra sjukdémsvalda sem hafa greinst,

— lysaleid eda adferd til ad greina a milli virku 6rverunnar og sjukdémsvaldandi tegundar.



15.6.2023 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 45/93

2.7. Erfdafraedilegur stodugleiki og peettir sem hafa dhrif a hann

Ef Orveran er omeinvirkt afbrigdi veiru sem er sjukdomsvaldur fyrir pldntur skal greina fra likunum & pvi ad
meinvirkni ndist aftur med stokkbreytingu eftir notkun vid tillégd notkunarskilyrdi, p.m.t. upplysingar um radstafanir
sem haegt er ad gripa til i pvi skyni ad draga ur likunum & pvi ad petta gerist og skilvirkni slikra rédstafana.

2.8. Upplysingar um umbrotsefni sem eru ahyggjuefni

Umsakjandinn skal, samkvaemt pessum lid, sanngreina og skrd umbrotsefni sem eru dhy ggjuefni sem 6rveran myndar,
p.m.t samantekt & upplysingum sem eru lagdar fram samkveemt lidum 5.51, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 0g 7.2.2 og notadar til ad
sanngreina eda Utiloka ad umbrotsefni séu dhy ggjuefni, nema ef 6rveran er veira.

Heegt er ad sanngreina umbrotsefni sem eru dhyggjuefni & grundvelli birtra visindaskrifa eda med athugun &
eiturhrifum, visteiturhrifum eda 6rverueydandi virkni i rannsoknum sem gerdar eru med Orverunni eda naskyldum
stofnum. Ef eitt eda fleiri gen sem parf til ad framleida eitt eda fleiri tilgreind umbrotsefni sem eru hugsanlegt
ahyggjuefni eru ekki fyrir hendi, sem er stadfest med pvi ad beita videigandi adferdum til genamengjarannsokna
(t.d. radgreiningu & 6llu genamenginu), skal litid & pad sem sénnun fyrir pvi slik hetta sé ekki fyrir hendi vardandi
umbrotsefnid/umbrotsefnin.

Allar fyrirliggjandi upplysingar (t.d. birt visindaskrif, tilraunarannséknir) vardandi umbrotsefnin og tengdar heattur
sem hafa greinst (t.d. lysing & eiturefnafraedilegum eiginleikum) og, ef vid 4, vahrif af voldum umbrotsefnisins skulu
lagdar fram samkveemt vidkomandi lidum (p.e lidum 5.5, 6.1, 6.2 og 7.2 ef vid & fyrir heilbrigdi manna og dyra og
lidum 7.2. og 8.8 ef vid a fyrir lifverur utan markhops).

2.9. Tilvist yfirfeeranlegra gena sem eru dneem gegn sykingalyfjum

Ef orveran er bakteria skal greina fra upplysingum um hvers konar 6nami gegn mikilveegum sykingalyfjum &
grundvelli stofns og upplysingum um hvort gen sem eru 6naem gegn sykingaly fjum séu aunnin, yfirferanleg og virk.
Framlagoar upplysingar skulu vera fullnsegjandi til ad gera pad kleift ad framkveema mat & ahettu fyrir heilbrigdi
manna og dyra vegna hugsanlegrar yfirfeerslu mikilveegra gena sem eru énaem gegn sykingaly fjum.

3. FREKARI UPPLYSINGAR
3.1 Verkun og marklifvera

Liffreedilega verkunin skal tilgreind sem:

— bakteriueyding,

— sveppaeyding,

— veirueyding,

— skordyraeyding,

— mitlaeyding,

— lindyraeyding,

— pradormaeyding,

— plontueyding,

— annad (skal tilgreint).
3.2. Fyrirhugad notkunarsvid

Nuverandi og fyrirhugad/fyrirhugud notkunarsvid plontuverndarvara sem innihalda 6rveruna skal tilgreint/skulu
tilgreind med einhverju af eftirfarandi:

— 0pid sveedi, s.s. vid landbunad, gardyrkju, skdgrekt og vinraekt,
— pléntur sem eru verndadar (t.d. i grédurhisum),
—  Oraektud sveoi,

— heimilisgardraekt,
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

— stofupléntur,

matvaeli/fodur i geymslu,

— fremedhondlun,

— annad (skal tilgreint).

Pléntur eda virur sem eru verndadar eda medhondladar

Leggja skal fram upplysingar um ndverandi eda fyrirhugada notkun ad pvi er vardar uppskeru, uppskeruflokka,
plontur eda plontuafurdir sem eru verndadar.

Upplysingar um hvort 6nemi geti myndast i marklifveru(m)

Leggja skal fram fyrirliggjandi upplysingar Ur visindalegum ritryndum heimildum eda 6drum areidanlegum upplys-
ingaheimildum um hvort préun dnzmis eda vixlonemis marklifveru eda marklifvera hafi hugsanlega ordid. Lysa skal
videigandi raostéfunum til ad bregdast vid pvi, ef pess er kostur.

Heimildagdgn

Leggja skal fram samantekt & kerfisbundinni endurskodun & visindalegum ritryndum heimildum sem voru notadar til
ad Utvega gdgnin sem krafist er samkveemt B-hluta, p.m.t. upplysingar um bokfraedileg gagnaséfn sem voru notud,
viomidanir fyrir mat & mikilveegi og areidanleika i tengslum vid kréfur um gdgn og adferdir vid leit 0.s.frv.

i samantektina skal skra tilvisanir sem voru notadar til ad taka saman malsskjolin og fyrir hvada lidi vidkomandi
tilvisanir eiga vid.

GREININGARADFERDIR

Inngangur

Greiningaradferdir skulu notadar i tengslum vid greiningu & samreemi framleidslulota vid sampykkta forskrift, ef vid &,
(1. lidur) og vid s6fnun gagna fyrir dhaettumat vardandi eiturhrif & menn eda visteiturhrif. Greiningaradferdir skulu
einnig stydja vid stigin eftir ad sampykki er veitt, t.d. til ad vakta efnaleifar & plontum (6. lidur), ef vid 4. Adferdin
sem er notud skal rokstudd.

Gefa skal lysingar & adferdunum og par skulu koma fram upplysingar um hvada bunadur og efni voru notud og viéd
hvada skilyrdi. Gera skal grein fyrir nothefi allra alpjédlega vidurkenndra adferda.

AOJ pvi er vardar adferdir til efnagreiningar sem eru notadar til ad greina 6hreinindi sem skipta mali, umbrotsefni sem
eru ahyggjuefni og aukefni sem framleiddur MCPA inniheldur er einnig krafist gagna um sértaeki, linuleika,
nakveemni og endurtekningarnakvaemni eins og melt er fyrir um i lidum 4.1 og 4.2 i A-hluta.

Ef skyrslugjafaradildarrikid fer pess a leit skal leggja fram eftirfarandi:

i.  syni af framleiddum MCPA,

ii. ef pad er teeknilega mdgulegt, efnagreiningarstadla fyrir umbrotsefni sem eru ahyggjuefni og alla adra efnispetti
sem falla undir skilgreiningu & leifum (ef slikt syni ekki lagt fram skal leggja fram rékstudning fyrir pvi),

iii. syni af vidmidunarefnum fyrir 6hreinindi sem skipta mali, ef pau liggja fyrir.
Adferdir vio greiningu a framleiddum MCPA

Eftirfarandi adferoum skal lyst pegar fullgildingargogn eru 16gd fram:

a) adferdum til ad audkenna Orveruna, sem krafist er i samraemi vid ii. og iv. lid i li0 1.3, p.m.t. akjésanlegustu
adferdunum til sameindagreiningar eda svipfarslegrar greiningar & grundvelli sérstakra arfgerdarlegra eda svip-
farslegra einkenna til ad adgreina stofninn fra 66rum stofnum sem tilheyra sému tegund, dsamt upplysingum um
videigandi profunaradferdir og vidmidanir sem eru notadar vid audkenningu (t.d. form og bygging, lifefnafraedi,
sermifraedi og sanngreining & grundvelli sameindagerdar),
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4.2.

b) adferdum til ad lysa eiginleikum Orverunnar, p.m.t. akjoésanlegustu adferdunum til sameindagreiningar eda
svipfarsgreiningar, eins og krafist er i 2. lid, 4&samt upplysingum um videigandi profunaradferdir og vidmidanir
sem eru notadar vid audkenningu (t.d. form og bygging, lifefnafraedi, sermifreedi og sanngreining & grundvelli
sameindagerdar),

c) adferdum til ad veita upplysingar um mogulegan breytileika stofnraektar/virkrar 6rveru og gey msluhafni hennar
(p.m.t. virkniskerding og mat & henni), eins og krafist er i 1. 1id,

d) adferdum til ad greina & milli sjalfsprottinna eda framkalladra stokkbrigda 6rverunnar og villta médurstofnsins,
t.d. dsamt akjosanlegustu adferdunum til sameindagreiningar eins og krafist er i 1. lid,

e) adferdum til ad stadfesta hreinleika stofnraektar sem framleidslulotur eru framleiddar Ur og adferdum vid eftirlit
med pessum hreinleika, t.d. 4&samt akjosanlegustu adferdunum til sameindagreiningar eins og krafist er i 1. lig,

f) adferoum til ad &kvarda innihald Orveru i framleidslulotunni og adferdum til ad greina og &kvarda mengandi
orverur sem skipta mali, eins og krafist er i 1. lid, til ad gera pad kleift ad sannprdfa samraemi efnividar/fram-
leidslulotu vid hamarksproskuld fyrir mengandi drveruna sem skiptir mali,

g) adferdum til ad dkvarda dhreinindi sem skipta mali, umbrotsefni sem eru ahyggjuefni og aukefni, ef pau eru fyrir
hendi i framleidsluefnunum, eins og krafist er i 1. lid.

Adferdir til ad dkvarda péttleika drverunnar og magngreina efnaleifar

Adferdum sem eru notadar til ad &kvarda og magngreina:

— péttleika drveranna, ef vid 4, eins og krafist er i lidum 5.3, 5.4, 6.1 09 7.1.4 og i 8. lid,
— efnaleifar umbrotsefna sem eru ahyggjuefni, ef vid &, eins og krafist er i lidum 2.8, 5.5 0og 8.8. og i 6. lid,

& ogleda i plontum, matveelum, féori, likamsvefjum og -vessum dyra og manna og i viokomandi umhverfishélfum skal
lyst.

Ef vio & skal lysa adferdum vegna eftirlits eftir ad sampykki er veitt. Ad pvi marki sem mdgulegt er skulu adferdir
eftir ad sampykki er veitt vera eins einfaldar og kostur er, fela i sér lagmarkskostnad og kalla & binad sem almennt er
adgengilegur.

AHRIF A HEILBRIGDI MANNA

Inngangur

i.  Upplysingar sem eru lagdar fram, dsamt upplysingum sem eru lagdar fram um eina eda fleiri pl6ntuverndarvérur
sem innihalda orveruna, skulu vera fullnzgjandi til ad gera pad kleift ad framkvaema mat & éhaettum fyrir
heilbrigdi manna og dyra (p.e. tegundum sem menn fédra venjulega og halda eda dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis):

a) sem tengjast beint og/eda Gbeint medhdndlun og notkun pléntuverndarvara sem innihalda érveruna,
b) sem tengjast medhdndlun & medhéndludum vérum og
c) sem stafa af efnaleifum eda 6hreinindum sem verda eftir i matvaelum og vatni.

Auk pess skulu framlagdar upplysingar vera fullnaegjandi til ad:

— gera pad kleift ad taka akvoroun um hvort sampykkja skuli 6rveruna eda ekki,
— tilgreina videigandi skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sampyKkkinu,

— tilgreina haettu- og varnadarsetningar til ad vernda heilbrigdi manna og dyra og umhverfid, sem eiga ad vera
& umbdum (ilatum),
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— tilgreina videigandi radstafanir i skyndihjalp og videigandi radstafanir um sjukdémsgreiningu og leknis-
medferd sem skal fara eftir ef til smita eda annarra skadlegra ahrifa & menn kemur.

ii. Greina skal fra 6llum skadlegum &hrifum sem finnast vid rannséknir. Einnig skal gera rannsoknir sem geta rey nst
naudsynlegar til ad meta likleg gangvirki sem i hlut eiga og meta pydingu peirra dhrifa.

iii. AQ0 pvi er vardar allar rannséknir skal greina fra peirri raunskammtasteaerd drveranna eda umbrotsefnisins, sem er
dhyggjuefni, sem nast i videigandi einingum & hvert kg likamspyngdar (t.d. CFU/kg) eda i 6drum videigandi
einingum. Leggja skal fram rokstudning fyrir valinni einingu.

iv. Fyrirliggjandi upplysingar um audkenni og liffreedilega eiginleika drverunnar (1. og 2. lidur), sem og skyrslur um
heilbrigdi og leeknaskyrslur, geta verid fullneegjandi til ad meta mdgulega smitvirkni og smitheefni drverunnar.

v. Frekari rannsoknir kunna ad vera naudsynlegar til ad ljuka vid matid & hrifunum & heilbrigdi manna og tegund
pessara vidbotarrannsdkna skal &kvedin i hverju tilviki fyrir sig & grundvelli sérfraedialita, med hlidsjon af
fyrirliggjandi upplysingum sem lagdar voru fram, einkum ad pvi er vardar liffredilega eiginleika drverunnar.
Medan pess er bedid ad sérteekar viomidunarreglur verdi sampykktar & alpjédavettvangi skal upplysingunum sem
krafist er safnad med pvi ad nota fyrirliggjandi vidmidunarreglur um préfanir.

vi. Frekari rannsoknir (sja lid 5.4) skulu framkvemdar ef fyrirliggjandi upplysingar (sja lid 5.2) eda profanir
samkveemt 1id 5.3 Gtheimta frekari rannsokn eda hafa synt skadleg ahrif & heilbrigdi. Tegund rannséknarinnar
sem skal gera reedst af ahrifunum sem koma fram.

5.1 Leeknisfreedileg gogn

5.1.1.  Radstafanir i skyndihjalp og vid leeknismedferd

Lysa skal medferdardrreedum og radstéfunum i skyndihjalp sem nota skal vid innt6ku, inndndun eda mengun sem
berst i augu og & hd. Fyrirliggiandi upplysingar, sem byggjast & fenginni reynslu eda & fraedilegum grunni, skulu
lagdar fram.

Med fyrirvara um 10. gr. tilskipunar 98/24/EB (°) skal leggja fram hagnyt gdgn og upplysingar sem skipta mali vegna
greiningar & einkennum smitunar eda smithafni og vegna skilvirkni radstafana vid leeknismedferd, ef pau liggja fyrir.

Ad pvi er vardar Orverur, ad undanskildum veirum, skal skra sykingalyf med virkni gegn érverunni. Ef eitt eda fleiri
umbrotsefni sem eru ahyggjuefni greinast, eins og krafist er i lid 2.8, skal greina frd virkni pekktra motlyfja sliks
umbrotsefnis eda umbrotsefna.

5.1.2. Leekniseftirlit

Fyrirliggiandi skyrslur um eftirlitséztlanir vegna heilbrigdis starfsfolks skulu lagdar fram. | pessum skyrslum getur
verid visad til stofnsins sem er metinn, til naskyldra stofna eda umbrotsefna sem eru ahy ggjuefni og peer skulu studdar
upplysingum um utfeerslu aaetlunarinnar, um notkun videigandi verndarradstafana, p.m.t. persénuhlifa, um véhrif af
vOldum Orverunnar eda umbrotsefnanna sem eru ahyggjuefni. Pessar skyrslur skulu, ef per liggja fyrir, innihalda gdgn
um éhrif & einstaklinga sem verda fyrir vahrifum af véldum &rverunnar eda umbrotsefnanna sem eru ahyggjuefni i
framleidslust6dvum eda eftir notkun drverunnar (t.d. starfsfolk vio landblnad eda rannsoknir). pessar skyrslur skulu
einnig na yfir gdgn um namingu og/eda ofnaemisvidbrdégd, ef slik gdgn liggja fyrir.

Ef um er ad raeda skadleg ahrif skal gefa gaum ad pvi hvort nemleiki einstaklings geeti hafa ordid fyrir dhrifum vegna
undirliggjandi astands, t.d. undirliggjandi sjukddms, lyfja, skerts dnaemis, medgdngu eda brjdstagjafar.

(6) Tilskipun radsins 98/24/EB fra 7. april 1998 um ad tryggja 6ryggi og vernda heilsu starfsmanna gegn ahattu vegna efnafradilegra
ahrifavalda & vinnustad (fjortanda sértilskipun i skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 89/391/EBE) (Stjtio. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11).



15.6.2023 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 45/97

5.1.3.  Upplysingar um nemingu og ofnemisvirkni

Fyrirliggjandi skyrslur ar ritryndum birtum heimildum um 6rveruna eda naskyldar tegundir i flokkunarfreedilega
hépnum og sem varda nemingu i ménnum skulu lagdar fram. bar ed fullnzegjandi adferd til ad meta neemingarmatt
orvera er ekki tilteek skulu paer teljast hugsanlegir neemar pangad til fullgilt profun er tilteek og synt fram 4, i hverju
tilviki fyrir sig, ad neemingargeta sé hugsanlega ekki fyrir hendi.

5.1.4.  Bein athugun

Fyrirliggjandi skyrslur ar ritryndum birtum heimildum um &rveruna eda naskyldar tegundir i flokkunarfreedilega
hépnum og sem varda klinisk tilvik sykinga i monnum skulu lagdar fram asamt skyrslum um allar eftirfyIgni-
rannsoknir sem gerdar hafa verid. Slikar skyrslur skulu innihalda lysingar & edli og stigi vahrifanna sem og peim
klinisku einkennum sem vart verdur, skyndihjalp og radstéfunum vid leeknismedferd sem beitt er og & melingum og
6drum athugunum sem eru gerdar.

Ef um er a0 raeda skadleg ahrif skal gefa gaum ad pvi hvort nemleiki einstaklings geeti hafa ordid fyrir ahrifum vegna
undirliggjandi &stands, t.d. undirliggjandi sjukdoms, lyfja, skerts 6neemis, medgdngu eda brjostagjafar.

5.2. Mat a hugsanlegri smitvirkni og smithafni érverunnar ad pvi er vardar menn

Rannsoknir til ad akvarda hugsanlega smitvirkni og smitheefni érverunnar skulu gerdar eins og sett er fram i liGum
5.3.1 og 5.4 nema umsakjandinn syni fram &, med pvi ad fylgja greiningu a vaegi rékstuddra visbendinga, ad ekki sé
buist vio slikum ahrifum. Greining & veegi rékstuddra visbendinga getur byggst & upplysingum sem lagdar eru fram
samkveemt lidum 2.1, 2.3, 2.4. 2.6 og 5.1 og/eda fengnar Gr 6drum areidanlegum heimildum (t.d. fyrirvarabundnu aliti
um oryggi (7). T samantekt skal taka tillit til pessara upplysingar til ad syna fram & ad hvorki smitvirkni né smithafni
& menn sé fyrir hendi i pvi skyni ad rokstydja ad rannséknirnar sem krafist er samkvaemt lidum 5.3.1 og 5.4 séu ekki
lagdar fram.

5.3. Rannsdknir a smitvirkni og smithafni 6rverunnar

5.3.1.  Smitvirkni og smithafni
Leggja skal fram og meta rannsoknir, gdgn og upplysingar eins og krafist er samkvaemt lidum 5.3.1.1 til 5.3.1.3 nema
umsakjandinn geti synt fram &, a grundvelli greiningar a veegi rokstuddra visbendinga eins og sett er fram i 1i0 5.2, ad

hvorki smitvirkni né smithaefni sé fyrir hendi. bau skulu vera fullnaegjandi til ad haegt sé ad greina ahrif af véldum
vahrifa af 6rverunni i eitt skipti, einkum til ad dkvarda eda tilgreina:

— smitvirkni og smithafni érverunnar,

— timaframvindu og eiginleika ahrifa med itarlegum upplysingum um breytingar sem koma i ljos (kliniskar og &
hegoun) og hugsanleg stérsa, meinafraedileg fyrirbaeri sem koma i 1j6s vid krufningu,

— hlutfallslegar hattur sem tengjast 6likum vahrifaleidum og
— greiningu allan timann medan & rannséknunum stendur til ad meta Gthreinsun 6rverunnar.

Ef pessar rannsoknir eru gerdar skal umsakjandinn:

— laga athugunartimabilid ad liffreedilegum eiginleikum 6rverunnar sem notud er, einkum raktunartima, Uthreins-
unarhrada og timasetningu athugunar a skadlegum ahrifum,

— meta Uthreinsun 6rverunnar i peim lifferum sem skipta mali vegna rannsokna & rverunni (t.d. lifur, nyrum, milta,
lungum, heila, blédi og ikomustadnum) medan & rannséknum & smitvirkni og smithafni stendur,

— taka tillit til hugsanlegs mismunar & nemleika tegundanna (p.e. mikilveegis préfunartegundar sem valin er) fyrir
Orverunni (t.d. & grundvelli heimilda) pegar rannsoknarnidurstodur og mikilveegi peirra fyrir menn eru metnar.

(") https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.1. Smitvirkni og smithafni um munn

Greina skal fra smitvirkni og smithafni um munn eftir vahrif af véldum érverunnar i eitt skipti.

Gera skal rannsokn & tilraunadyrum, i samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, nema umsakjandinn geti synt fram &
ad smitvirkni um munn og smithafni séu ekki fyrir hendi & grundvelli greiningar & vaegi rokstuddra visbendinga eins
og sett er fram i lid 5.2.

5.3.1.2. Smitvirkni og smithafni i barka/i nefholi

Greina skal fra smitvirkni og smithafni i barka/i nefholi eftir vahrif af véldum orverunnar i eitt skipti. Sérfraedialit
getur stutt matio a pvi hvor ikomuleidanna tveggja er akjésanlegri til rannséknar, & grundvelli liffreedilegra eiginleika
orverunnar og fyrirliggjandi upplysinga sem lyst er i lidum 5.1 0g 5.2.

Gera skal rannsékn & tilraunady rum, i samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, nema umsakjandinn geti synt fram &
ad smitvirkni og smithaefni i barka/i nefholi séu ekki fyrir hendi & grundvelli greiningar & vaegi rokstuddra visbendinga
eins og sett er fram i lid 5.2.

5.3.1.3. Vahrif i eitt skipti i blazed, i kvidarhol eda undir hud

Litid er & prdfun i blazed, i kvidarhol eda undir hid sem mjog neema greiningu, einkum til ad kalla fram smitvirkni. Ef
um Ovissu er ad reeda ma nota verstu hugsanlegu sviosmynd — érvera sem kemst framhja hadtalmanum og fer inn i
likamann i miklum styrk — til ad meta nidurstddur Gr préfunum um munn og i barka/i nefholi.

Val & pvi hvada ikomuleid er akjoésanlegust til rannsoknar skal byggjast & liffreedilegum eiginleikum 6rverunnar og
fyrirliggjandi upplysingum sem krafist er i lidum 5.1 og 5.2.

Gera skal rannsokn & tilraunadyrum, i samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, nema umsakjandinn geti synt fram &
ad smitvirkni og smithaefni i blaed, i kvidarholi eda undir hid séu ekki fyrir hendi & grundvelli greiningar & vagi
rokstuddra visbendinga eins og sett er fram i 1id 5.2.

5.3.2.  Rannsokn & frumuraekt

Greina skal fra pessum upplysingum vegna orvera sem fjolga sér inni i frumu, s.s. veirur, veirungar eda, ef vid &,
bakteriur og frumdyr, nema upplysingarnar sem lagdar voru fram i samraemi vid 1., 2. og 3. lid syni greinilega fram &
ad orveran fjolgi sér ekki i lifverum med jafnheitt bl6d.

Ef pessara upplysinga er krafist skal gera rannsékn & frumuraektum med frumum GOr monnum eda vefjaraekt Ur
mismunandi liffeerum. Valid ma byggjast & peim liffeerum sem buist er vid ad verdi markliffeeri eftir smitun. Ef frumur
Or ménnum eda vefjaraektir ur tilgreindum liffeerum eru ekki tilteekar skal nota frumur og vefjareektir Gr 6drum
spendyrum. Ad pvi er vardar veirur skal gefa sérstakan gaum ad getu til ad vixlverkast vid genamengi manna.

5.4. Sértekar rannséknir a smitvirkni og smithafni 6rverunnar

Ef fyrirliggjandi upplysingar (sja lid 5.2) eda éahrif sem koma fram i rannséknum & smitvirkni og smithafni med
stokum skammti (sja lio 5.3.1) utheimta frekari rannséknir, a grundvelli sérfraedidlits, skal gera sértaekar rannsoknir &
smitvirkni og/eda smithafni, einkum ef um er ad raeda nainn skyldleika vid drverur sem eru sjukdémsvaldandi fyrir
menn eda dyr.

Ef gerd er krafa um pessar rannsoknir skulu peer Gtferdar i hverju tilviki fyrir sig i [jési peirra tilteknu breyta sem 4 ad
rannsaka og markmidanna sem skal na.

5.5. Upplysingar um og eiturhrifarannsoéknir & umbrotsefnum
5.5.1.  Upplysingar um umbrotsefni

Leggja skal fram upplysingar (t.d. birt visindaskrif, rannsoknarnidurstédur) vardandi lysingu a eiturefnafreedilegum
eiginleikum umbrotsefnanna og tengdar haettur fyrir heilbrigdi manna og dyra sem hafa greinst, sem var safnad eda
aflad med pad ad markmidi ad greina umbrotsefnin sem eru ahyggjuefni eda til ad Gtiloka pau sem ahy ggjuefni.
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AQ pvi er vardar pau umbrotsefni par sem hatta fyrir heilbrigdi manna eda dyra hefur greinst skal leggja fram mat &
vahrifum & menn samkvaemt lidum 6.1 og 7.2.1.

5.5.2.  Frekari eiturhrifarannséknir & umbrotsefnum sem eru ahyggjuefni

AJ pvi er vardar umbrotsefni sem er(u) dhyggjuefni og er greint/eru greind & grundvelli upplysinga sem lagdar eru
fram um heettu fyrir (sja lid 5.5.1) og vahrif & (sj4 lidi 6.1, 7.2.1 og 7.2.2) menn eda dyr og eru skrad i lid 2.8 skal
fastsetja eiturefnafreedileg(t) viomidunargildi & grundvelli fyrirliggjandi eiturefnafraedilegra upplysinga um hvert
umbrotsefni sem er ahyggjuefni. Vidmidunargildin skulu gera pad kleift ad framkvaeema mat & ahattu fyrir notendur,
starfsfolk, vegfarendur, ibla og neytendur, eins og vid &, nema haegt sé ad framkveema ahattumat med 6drum heetti
(t.d. eigindlegt mat eda med pvi ad nota Utfaersluna med eiturefnafraedilegum viomidunarmérkum (TTC)).

Ef ekki er unnt ad fastsetja viomidunargildi & grundvelli upplysinga sem pegar liggja fyrir eda ef skrad ahrif utheimta
frekari rannsokn kunna rannséknir ad vera naudsynlegar og per skulu gerdar i hverju tilviki fyrir sig (t.d. rannséknir &
skammvinnum eiturhrifum og rannsoknir & erfdaeiturhrifum). Ef gerdar eru eiturhrifarannsoknir & umbrotsefnum skal
fylgja kréfunum sem settar eru fram i A-hluta fyrir pa tilteknu tegund rannsoknar.

Ad pvi er vardar lifverur sem ekki hafa verid gerdar umfangsmiklar rannséknir &, p.e. ef birtar upplysingar eru ekki
neegilega miklar til ad komast ad nidurstéou um myndun umbrotsefna sem eru ahyggjuefni, skal framkveema rannsékn
a eiturhrifum vid endurtekna skammta med videigandi hlutum af framleiddu M CPA i samreemi vid akvaedin sem sett
eru fram i A-hluta fyrir sému tegund rannséknar. Akvérdun um ad krefjast frekari rannsokna skal by ggjast & pvi hvers
konar eiturhrif koma fram vid slika rannsdkn a eiturhrifum vid endurtekna skammta og a sérfraedialiti.

6. EFNALEIFAR | EBA A MEPHONDLUPUM VORUM, MATVZALUM OG FOPRI

Inngangur
Leggja skal fram gdgn um efnaleifar eins og krafist er i lid 6.2 nema:

— heegt sé ad rokstydja, byggt & greiningu & veegi rokstuddra visbendinga er vardar upplysingarnar sem lagdar eru
fram i samraemi vid 2., 3., 5. og 7. lid, ad hugsanleg umbrotsefni, sem eru ahyggjuefni, sem greinast (sja lid 2.8)
séu ekki haettuleg fyrir menn vid fyrirhugada notkun,

— unnt sé ad komast ad nidurstddu um, med mati & vahrifum sem neytendur verda fyrir vegna efnaleifa umbrotsefna
par sem hatta fyrir heilbrigdi manna hefur greinst (sja lid 5.5.1), ad ahatta fyrir neytendur sé dseettanleg eda

— Orveran sé veira.
6.1. Mat a vahrifum sem neytendur verda fyrir vegna efnaleifa

Leggja skal fram mat a vahrifum sem neytendur verda fyrir vegna umbrotsefna par sem hatta fyrir heilbrigdi manna
hefur greinst, & grundvelli upplysinga sem lagdar voru fram i samreemi vid lid 5.5.1, ad teknu tilliti til fyrirhugadrar
notkunar.

AOJ pvi er vardar pau umbrotsefni par sem hetta fyrir heilbrigdi manna hefur greinst skal matio fela i sér Gtreikning a
gildi efnaleifa pessara umbrotsefna sem buist er vid & eetum hluta medhdndladra plantna med pvi ad nota mét a verstu
hugsanlegu adsteedum, ad teknu tilliti til mikilveegra godra starfsvenja i landbinadi, vistfreedi 6rverunnar, s.s. lifshatta
(t.d. rotvera, snikill, innan pléntu), hysilsvids, lifsferils, krafna um voxt stofna og skilyrda sem koma af stad myndun
og eiginleikum umbrotsefnis par sem hatta fyrir heilbrigdi manna hefur greinst.

Einnig ma stydja vid mat & véahrifum af voldum efnaleifa umbrotsefna, par sem heetta fyrir heilbrigdi manna hefur
greinst, med beinum melingum & umbrotsefninu, t.d. til ad syna fram & ad umbrotsefnid finnist ekki & &tum hlutum &
uppskerutima. pegar porfin & beinum malingum er akvordud skal taka tillit til moguleikans & og mikilveegis vahrifa af
voldum umbrotsefnis sem myndast eftir notkun & @tu hlutana (framleidsla & stadnum). betta getur falid i sér sam-
anburd & bakgrunnsgildi umbrotsefnisins og haekkudu gildi pess vegna medhéndlunar med pléntuverndarvérunni sem
inniheldur virka efnid. Adferdir med alyktun Gt fra byggingarlega hlidsteedum efnum skulu rékstuddar.
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Heimilt er ad stydja vid mat & vahrifum af voldum umbrotsefna, par sem hatta fyrir heilbrigdi manna hefur greinst,
med beinum melingum & péttleika drverunnar & etum hlutum medhondladra plantna, t.d. ef ekki er haegt ad faera
fullneegjandi rok fyrir ad framleidsla umbrotsefnis & stadnum skipti ekki mali fyrir neytendur. Slikar melingar skulu
gerdar vid venjuleg notkunarskilyrdi og i samraemi vid gédar starfsvenjur i landbdnadi.

Vid matid skal, med hlidsjon af hverju tilviki, taka tillit til alls lifsferils plontunnar (p.e. fyrir uppskeru og eftir
uppskeru) til ad unnt sé ad gera tilhlydilegt mat & ahaettu fyrir neytendur. Nota skal greiningu & veegi rokstuddra
visbendinga. Ef vid & skal leggja fram fullnaegjandi rokstudning fyrir alyktun ut fra byggingarlega hlidsteedum efnum
(t.d. milli mismunandi efna, einstaklinga sému tegundar, loftslagsskilyrda).

Gera skal leidbeinandi mat & dhaettu fyrir neytendur, byggt & Utreikningum & vahrifum, til ad syna fram & ad véhrif fra
umbrotsefnum sem buist var vid, par sem hetta fyrir heilbrigdi manna hefur greinst, skapi ekki dvidunandi
feedutengda aheettu fyrir neytendur.

6.2. Séfnun gagna um efnaleifar

Ad pvi er vardar pau umbrotsefni sem eru &hyggjuefni sem voru greind samkvamt lid 2.8 og par sem ekki var synt
fram & med fullnzgjandi heetti, & grundvelli upplysinganna sem lagdar voru fram samkvaemt lid 6.1, ad dhetta fyrir
neytendur veeri vidunandi skal gera kréfu um gagnapakka med videigandi rannsoknum & efnaleifum eins og kvedio er
aum i 6. lio A-hluta. Rannséknirnar skulu gerdar med demigerdri plontuverndarvéru med pad ad markmidi ad greina
og, ef unnt er, magngreina mismunandi umbrotsefni, sem eru ahyggjuefni, sem eru sanngreind eins og lyst er i lid 2.8.

Ef gerd er krafa um gagnapakka um efnaleifar:

— skal helmingur préfana & efnaleifum undir eftirliti vera rannséknir a ryrnun leifa sem skulu innihalda, nema haegt
sé ad syna fram & ad eingdngu Olifveenlegar 6rverur séu fyrir hendi & uppskerutima, a.m.k. eina melingu eftir
uppskeru,

— skal leggja fram upplysingar um magn drverunnar og styrk umbrotsefnis eda umbrotsefna sem eru ahy ggjuefni,

— skal gera mat & aheettu fyrir neytendur, sem byggist & profunum & leifum, til ad syna fram & ad véhrifin hafi ekki
for med sér dvidunandi ahaettu fyrir neytendur.

7. FYRIRKOMA ORVERUNNAR [ UMHVERFINU, P.M.T. AFDRIF OG HEGBUN UMBROTSEFNA SEM ERU
AHYGGJUEFNI

Inngangur

i. [ pessum lid eru settar fram krofur sem gera pad kleift ad akvarda vistfradileg ahrif érverunnar, ad teknu tilliti til
fyrirkomu hennar i vidkomandi umhverfisholfum, og ad meta hugsanleg vahrif & menn og lifverur utan markhdps
af voldum virka efnisins og, ef vid 4 umbrotsefna sem eru ahyggjuefni. Upplysingar um liffreedilega eiginleika
og vistfraedi orverunnar sem og fyrirhugada notkun, p.e. upplysingar sem eru lagdar fram i samraemi vid 1. til
6. 1id, s.s. um fyrirkomu i evrépsku umhverfi, eru helstu upplysingaheimildirnar. Vid petta ma bata heim-
ildagdgnum, rannsékn & rannsoknarstofu eda meelingum & vettvangi.

ii. Upplysingarnar sem lagdar eru fram um 6rveruna og eina eda fleiri bléndur sem innihalda drveruna skulu vera
fullnaegjandi til ad hagt sé ad meta vahrifin af véldum &rverunnar a lifverur utan markhdps. Auk pess skal leggja
fram fullnaegjandi upplysingar til ad haegt sé ad leggja mat & umbrotsefni sem eru ahyggjuefni ef pau hafa verio
greind samkvemt lid 2.8.

iii. Framlagdar upplysingar skulu vera fullnzgjandi til ad greina peaer radstafanir sem eru naudsynlegar til ad
lagmarka ahrif & tegundir utan markh6ps og umhverfid.
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7.1 Fyrirkoma érverunnar i umhverfinu

7.1.1.  Ae=tladur umhverfispéttleiki drverunnar

7.1.1.1. Jardvegur

Aatladur umhverfispéttleiki érverunnar i jardvegi eftir medhéndlun med plontuverndarvoru sem inniheldur vidkom-
andi 6rveru vid tillogd notkunarskilyrdi skal metinn nema umsakjandinn rokstydji & tilhlydilegan hatt skv. 8. lid ad
engin hetta sé fyrir hendi.

7.1.1.2. Vatn

Aatladur umhverfispéttleiki 6rverunnar i yfirbordsvatni eftir medhdndlun med pléntuverndarvéru sem inniheldur
vidkomandi orveru vid tillégd notkunarskilyrdi skal metinn nema umsekjandinn rokstydji a tilhlydilegan hatt skv.
8. lid ad engin heetta sé fyrir hendi.

7.1.2.  Vahrif af voldum drvera sem vitad er ad eru sjukdomsvaldandi annadhvort fyrir pléntur eda fyrir adrar lifverur

Ad pvi er vardar drverur sem koma ekki fyrir i viokomandi evropsku umhverfi & videigandi haesta flokkunarfraedilegu
stigi og sem vitad er ad eru sjukdémsvaldandi annadhvort fyrir plontur eda fyrir adrar lifverur (sja lidi 2.2 og 2.3) skal
tilgreina hysillifverur par sem bdaist er vid fjolgun érverunnar. Ef lifverur utan markhdps, sem eru tilgreindar skv.
8. lid, geta ordid fyrir vahrifum af véldum hysillifvera sem sjukdémsvaldurinn hefur tekid sér bélfestu i skal leggja
fram upplysingar um likur & vahrifum og, ef vid 4, vahrifastig.

Heimilt er ad leggja slikar upplysingar fram byggt & liffredilegum eiginleikum (sja 2. 1id), heimildagdgnum og/eda
rannsoknum sem krafist er skv. 8. lid.

7.1.3.  Eigindlegt mat a vahrifum af véldum 6rverunnar

Gera skal eigindlegt mat a vahrifum af voéldum &rverunnar ef:

— skadleg ahrif & lifverur utan markhdps (sja 8. lid) koma fram eftir vahrif i styrk sem skiptir mali fyrir umhverfig,
byggt & dtludum umhverfispéttleika érverunnar sem er reiknadur Ut eins og kvedid er & um i lid 7.1.1, eda ef
upplysingar eru ekki fullnaegjandi til ad komast ad nidurstodu par ad ldtandi, eda

— med hlidsjon af upplysingunum sem kvedid er & um i lid 7.2, hugsanleg dhaetta greinist fyrir menn eda lifveru(r)
utan markhops eda ef upplysingar eru ekki fullnaegjandi til ad komast ad nidurstédu par ad latandi.

Ef krafist er framlagningar & studningsupplysingum fyrir dhattumatid skal leggja fram eigindlegt mat & vahrifum af
voldum orverunnar med pvi ad nota greiningu a veegi rokstuddra visbendinga. Vio slikt eigindlegt mat skal taka tillit
til dtlads umhverfispéttleika sem er reiknadur Ut samkveemt lid 7.1.1 og ma grundvallast & vistfraedi érverunnar, s.s.
lifshattum hennar (t.d. rotvera, snikill, innan pléntu), hysilsvidi og péttleika hugsanlegra hysla, lifsferli, kréfum um
voxt stofna eda fyrirliggjandi voktunargdgnum & viokomandi heesta flokkunarfreedilegu stigi. Leggja skal fram
fullnsegjandi rékstudning fyrir pvi ad nota alyktun Ut fra byggingarlega hlidsteedum efnum (t.d. milli stofna af sému
tegund).

7.1.4.  Tilraunagdgn um vahrif af véldum 6rverunnar

Ef hugsanleg ahatta er greind fyrir menn eda lifveru(r) utan markhéps, med hlidsjon af upplysingum sem lagdar eru
fram samkvaemt lioum 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 og 7.2, eda ef upplysingar eru ekki fullnagjandi til ad komast ad nidurstédu
par ad litandi skal dkvarda péttleika orverunnar i viokomandi umhverfishdlfi eda -holfum (t.d. jardvegi, vatni,
yfirbordi plantna).

Tilraunagdgn skulu na yfir péttleika tegundar sem er meldur eftir timaframvindu, p.m.t. fyrir notkun og strax eftir
notkun, og mida ad pvi ad syna fram & hugsanlega ryrnun & péttleika tegundar.
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7.2. Afdrif og hegdun umbrotsefnis eda umbrotsefna sem eru ahyggjuefni

7.21.  Aetladur styrkur i umhverfinu

Ef umbrotsefni sem eru haettuleg ménnum eda lifverum utan markhdps (sja lidi 5.5.1 og 8.8.1) eru fyrir hendi i
framleiddum MCPA skal gefa upp &=ztladan styrk umbrotsefnanna i viokomandi umhverfisholfi (p.e. jardvegi,
yfirbordsvatni, grunnvatni eda andrumslofti). Ef ekki er unnt ad syna & fullnegjandi hatt fram & ad framleidsla
umbrotsefna a stadnum skipti ekki mali fyrir ahattumatio skal fyIgja &kvaedunum sem sett eru fram i lid 7.2.2.

Ekki er porf a utreikningum & detludum styrk i umhverfinu fyrir umbrotsefni par sem hztta fyrir heilbrigdi manna eda
lifverur utan markhops hefur greinst sem eru framleidd & stadnum en eru ekki fyrir hendi i framleiddum M CPA.

7.2.2.  Eigindlegt mat & vahrifum

Ef um er ad reda greiningu & umbrotsefnum par sem hatta fyrir heilbrigdi manna eda lifverur utan markhéps hefur
greinst (sja lidi 5.5.1 og 8.8.1) skal framkveema eigindlegt mat & vahrifum vardandi slik umbrotsefni ef upplysingarnar
sem lagdar eru fram samkvaemt lid 7.2.1 eru ekki fullnagjandi til ad komast ad nidurstédu um aseettanlega ahaettu fyrir
lifverur utan markhéps eda um ad engin ahatta sé fyrir heilbrigdi manna.

Ef pess er krafist getur matid byggst & fyrirliggiandi pekkingu &:

— Orverunni, s.s. vistfreoi hennar, lifshattum, hysilsvidi, lifsferli, kréfum um véxt stofnsins, fyrirliggjandi véktun-
argdgnum 4 videigandi haesta flokkunarfreedilega stigi eda skilyroum sem koma myndun umbrotsefnisins af stad
eda

— umbrotsefninu, s.s. edlis- og efnafraedilegum eiginleikum eda bakgrunnsgildum.

Nota skal greiningu & veegi rokstuddra visbendinga. Leggja skal fram fullnggjandi rékstudning fyrir pvi ad nota
alyktun at frd byggingarlega hlidsteedum efnum (t.d. milli mismunandi efna, einstaklinga sému tegundar, loftslags-
skilyrda).

7.2.3.  Tilraunagdgn um vahrif

Leggja skal fram tilraunagdgn um vahrif fyrir umbrotsefni sem eru ahyggjuefni, sem eru tilgreind samkvamt lid 2.8,
par sem upplysingarnar sem lagdar eru fram samkvaemt lid 7.2.1 og 7.2.2 eru ekki fullnegjandi til ad komast ad
nidurstédu um asettanlega aheettu fyrir lifverur utan markhdps eda um ad engin ahatta sé fyrir heilbrigdi manna.

i slikum tilvikum og ef pad er taknilega mégulegt skal leggja fram fullnaegjandi upplysingar um styrk umbrotsefnisins
sem er ahyggjuefni i vidkomandi umhverfishélfum (t.d. jardvegi, yfirbordsvatni, grunnvatni, andrimslofti, blémum,
blodum, rétum, hysillifverum) til ad haegt sé ad gera mat. Rannsoknin skal framkvaemd i samreemi vid videigandi
dkveedi i A-hluta fyrir viskomandi tegund rannsoknar.

8. VISTEITUREFNAFRZEDILEGAR RANNSOKNIR

Inngangur

i.  [pessum lid eru settar fram kréfur um gdgn til ad gera pad kleift:

— ad meta hugsanleg skadleg ahrif & lifverur utan markhdps, sem liklegt er ad verdi fyrir vahrifum af véldum
orverunnar og vidkomandi tengdum umbrotsefnum sem eru ahyggjuefni, og

— ad &kvarda videigandi prdfanir sem gera skal & tilteknum lifverum utan markhdps, & grundvelli upplysinga
sem varda edliseiginleika, til pess ad profanir takmarkist vid peer sem eru naudsynlegar til ad ljuka
ahattumatinu.

Gefa skal sérstakan gaum ad orverutegundum sem ekki er vitad til ad komi fyrir i vidkomandi evrépsku
umhverfi. Framlagdar upplysingar skulu vera fullnegjandi til ad akvarda lifedlisfraedilegt og vistfraedilegt
hysilsvid (i tengslum vid greiningu & helstu liffreedilegum einkennum &rveranna) til ad meta ahrif & lifverur utan
markhdps.
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ii. Framlagdar upplysingar & hasta flokkunarfreedilega stigi sem er mest videigandi, asamt upplysingum um eina
eda fleiri bléndur sem innihalda 6rveruna, skulu vera fullnzgjandi til ad hagt sé ad meta ahrif & tegundir utan
markhdps sem er liklegt ad séu i ahaettu vegna vahrifa drverunnar. Vid framlagningu pessara upplysinga skal
umsakjandinn taka tillit til pess ad ahrif & tegundir utan markhdps geta ordid vegna véhrifa i eitt skipti,
langvarandi véhrifa eda endurtekinna véhrifa og geta gengid til baka eda ekki. Framlagdar upplysingar skulu
vera fullnzgjandi til ao:

— akveda hvort hagt sé ad sampykkja drveruna eda ekki,
— tilgreina videigandi skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sérhverju sampykki,

— gera pad kleift ad meta skammvinna og langvarandi ahettu fyrir tegundir utan markhops — hdpa, samfélog
og ferla — eins og vid 4, og

— tilgreina hvers konar vartudarradstafanir sem teljast naudsynlegar til ad vernda tegundir utan markhops.

iii. Ad jafnadi skulu tilraunarannsdknirnar standa yfir nogu lengi til ad timi gefist til reektunar, sykingar og birtingar
& skadlegum ahrifum i lifverum utan markhops med hlidsjon af Iiffraedilegum eiginleikum 6rverunnar. I fram-
16gdum ranns6knum skal taka tillit til hamarksumfangs notkunar sem melt er med eda styrks i umhverfinu sem
buist er vid, vahrifa sem geta ordio vegna fyrirhugadrar notkunar og getu érverunnar til fidlgunar i umhverfinu
eda i hyslinum.

Til ad greina & milli smitheafni lifandi érveru og eiturhrifa sem umbrotsefni hennar sem eru &hyggjuefni koma af
stad skal beta vido videigandi samanburdarsynum til vidbotar vid dmeohondladan samanburdarhdp, s.s.
ovirkjudum formum lifandi drvera og/eda samanburdarsynum med daudhreinsudum siuvokva/sem fljéta ofan &.

iv. Ef gerd er krafa um rannséknir & smithaefni/smitvirkni fyrir einhverja af peim hdpum lifvera utan markhops sem
eru tilgreindir i lidum 8.1 til 8.6 skal val & videigandi tegund Ur peim hopi lifvera utan markhops byggjast &
liffreedilegum eiginleikum o&rverunnar (p.m.t. sérhafni hysilsvids, verkunarhattur og vistfredi), tilldgou
notkunarmynstri eda -mynstrum plontuverndarvérunnar (t.d. medhéndladar plontur, tidni, timasetningar,
notkunarmynstur s.s. idun eda burstun) og videigandi viomidunarreglum, ef per liggja fyrir.

Gera ma frekari rannsoknir ef préfanirnar sem um getur i lidum 8.1 til 8.6 hafa synt skadleg ahrif hja einni eda
fleiri lifverum utan markhdps og paer geta tekiod til rannsdkna a fleiri tegundum

v.  Greina skal fra éllum pekktum skadlegum &hrifum & umhverfid. Frekari rannsoknir geta reynst naudsynlegar til
ad meta likleg gangvirki sem i hlut eiga og meta pydingu peirra ahrifa.

vi. Pad kann ad vera naudsynlegt ad framkvaema adskildar rannsoknir & umbrotsefnum sem eru &hyggjuefni, sem
eru tilgreind samkvaemt lid 2.8, sem hafa i for med sér ahattu sem skiptir mali fyrir lifverur utan markhops.
Rannsoknin & lifverum utan markhdps skal framkveemd i samraemi vid videigandi akveedi i A-hluta.

vii. Til ad audvelda mat & mikilveegi nidurstadna sem fast Gr préfunum skal nota somu tegund, skradan uppruna eda,
ef pess er kostur, stofn hverrar vidkomandi tegundar utan markhops i hinum ymsu préfunum sem eru
framkvaemdar.

8.1. Anrif & landhryggdyr

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithaefni 6rverunnar ad pvi er vardar landhryggdyr (t.d.
spendyr, fugla, skriddyr og froskdyr) sem grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3.
og 7. lid og peim upplysingum sem haegt er ad fa fra 6drum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannsoknir & smithaefni/smitvirkni nema umsekjandinn syni fram 4, med pvi ad fylgja greiningu
& veegi rokstuddra visbendinga, ad haegt sé ad meta smithafni/smitvirkni érverunnar ad pvi er vardar landhryggdyr
utan markhéps a grundvelli framlagdrar samantektar.
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Ef gerd er krafa um pessar rannsoknir:

— skal framkveema storseaja krufningu og

— ad pvi er vardar drverur med sjukdomsvaldandi verkunarhatt eda veirur (t.d. sjikdémsvalda sem leggjast &
skordyr (e. entomopathogen)), sem buist er vid ad fjolgi umtalsvert i umhverfinu eftir notkun, ma rokstydja
skammtinn sem gefinn er um munn i rannséknunum & grundvelli upplysinga sem lagdar eru fram samkvamt
lioum 7.1.1 09 7.1.2.

8.2. Anrif & lagarlifverur

8.2.1.  Ahrif &fiska

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smitheaefni érverunnar ad pvi er vardar fiska sem grundvallast
a upplysingum sem hafa pegar verio lagoar fram skv. 1., 2., 3. 0g 7. lid og a 6drum upplysingum sem heegt er ad fa fra
60rum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannséknir a smithaefni/smitvirkni nema umsakjandinn syni fram &, med pvi ad fylgja greiningu
aveegi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smitheefni/smitvirkni 6rverunnar ad pvi er varodar fiska & grundvelli framlagdrar samantektar eda

— ekki sé buist vid neinum vahrifum a fiska af véldum orverunnar & grundvelli upplysinga sem lagdar eru fram skv.
7. lio.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum rannsoknum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. vid deemigerd skilyrdi i
samrami vio tillégd notkunarskilyroi).

8.2.2.  Anrif &4 lagarhryggleysingja

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithafni drverunnar ad pvi er vardar lagarhryggleysingja
sem grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og 7. lid og & 6drum upplysingum
sem heegt er ad fa fra 6orum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannséknir a smithaefni/smitvirkni nema umsakjandinn syni fram a4, med pvi ad fylgja greiningu
aveegi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smithafni/smitvirkni drverunnar ad pvi er vardar lagarhryggleysingja a grundvelli framlagorar
samantektar eda

— ekki sé baist vid neinum véhrifum & lagarhryggleysingja af véldum o6rverunnar & grundvelli upplysinga sem
lagoar eru fram skv. 7. lid.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum rannséknum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. vid demigerd skilyrdi i
samrami vio tillégd notkunarskilyroi).

8.2.3.  Anrif & pérunga

Leggia skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithaefni 6rverunnar ad pvi er vardar pérunga sem
grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og 7. lid og & 6drum upplysingum sem
heegt er ad fa frd 6drum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannsoknir & sjukdémsvaldandi/smitandi ahrifum & véxt pérunga og vaxtarhrada ef vitad er ad
orveran hefur illgresiseydandi verkunarhéatt eda er naskyld sjakdémsvaldi fyrir pléntur nema umsakjandinn syni fram
4, med pvi ad fylgja greiningu & veegi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smithaefni/smitvirkni érverunnar ad pvi er vardar poérunga & grundvelli framlagdrar samantektar
eda

— ekki sé baist vid neinum véhrifum & p6runga af voldum 6rverunnar & grundvelli upplysinga sem lagdar eru fram
skv. 7. lid.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum ranns6knum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. vid demigerd skilyroi i
samraemi vid tillogd notkunarskilyrdi).
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8.2.4.  Anrif & lagarfjolfrumuplontur

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithafni drverunnar ad pvi er vardar lagarfjdlfrumuplontur
sem grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og 7. lid og & 66rum upplysingum
sem hegt er ad fa fra 6drum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannséknir & sjukdémsvaldandi/smitandi ahrifum & lagarfjolfrumuplontur ef vitad er ad 6rveran
hefur illgresisey dandi verkunarhétt eda er naskyld sjikdémsvaldi fyrir plontur nema umsakjandinn syni fram &, med
pvi ad fylgja greiningu & vaegi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smithafni/smitvirkni érverunnar ad pvi er vardar lagarfjolfrumupléntur & grundvelli framlagdrar
samantektar eda

— ekki sé buist vid neinum vahrifum & lagarfjolfrumupléntur af véldum 6rverunnar & grundvelli upplysinga sem
lagdar eru fram skv. 7. lid.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum rannsoknum skal gera frekari videigandi rannséknir (t.d. vid daemigerd skilyrdi i
samrami vid tillégd notkunarskily roi).

8.3. Ahrif & byflugur

Leggia skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithafni orverunnar ad pvi er vardar byflugur sem
grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og 7. lid og & 66rum upplysingum sem
heegt er ad fa fra 60rum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannsoknir & smithafni/smitvirkni, p.m.t. a fullvéxnu stigi og lirfustigi, nema umsakjandinn syni
fram & med pvi ad fylgja greiningu & veegi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smithafni/smitvirkni 6rverunnar ad pvi er vardar byflugur & grundvelli framlagdrar samantektar
eda

— ekki sé baist vid neinum véhrifum & byflugur af véldum 6rverunnar & grundvelli upplysinga sem lagdar eru fram
skv. 7. lid.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum rannsoknum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. rannsoknir & vettvangi
vid demigerd skilyrdi i samraemi vid tillégd notkunarskilyrdi).

8.4. Ahrif & liddyr utan markhops, snnur en byflugur

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithafni drverunnar ad pvi er vardar liddyr utan markhops,
onnur en byflugur, sem grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og 7. lid og &
6drum upplysingum sem hagt er ad fa fra 6drum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannsoknir & smithaefni/smitvirkni nema umsekjandinn syni fram 4, med pvi ad fylgja greiningu
avagi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smitheefni/smitvirkni 6rverunnar ad pvi er vardar liddyr utan markhops, 6nnur en byflugur, &
grundvelli framlagdrar samantektar eda

— ekki sé baist vid neinum vahrifum & liddyr utan markhdps af voldum &rverunnar & grundvelli upplysinga sem
lagdar eru fram skv. 7. lid.

Ef gerd er krafa um rannséknir skulu per framkvaemdar & tveimur tegundum liddyra, 6drum en byflugum, sem eiga
patt i lifrenum vérnum og samanstanda af mismunandi flokkunarfraedilegum hépum (attbalkum), ef pess er kostur,
par sem sampykktar adferdarlysingar liggja fyrir og umsaekjandinn skal leggja fram rékstudning fyrir fjolda og
flokkunarfreedi tegundarinnar sem er profud. Ennfremur geta pessar préfanir Gtheimt skilyrdi sem hafa ahrif a4 voxt eda
lifvaenleika Orverunnar.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum rannséknum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. framlengdar préfanir &
rannsoknarstofu eda rannsoknir & vettvangi vid demigerd skilyrdi i samraemi vid tillogd notkunarskilyrdi).

8.5. Ahrif & medalstorar og storar lifverur utan markhops i jardvegi

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smitheefni érverunnar ad pvi er vardar medalstorar og storar
lifverur utan markhdps i jardvegi sem grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og
7. 1id og a 66rum upplysingum sem hagt er ad fa fra 66rum areidanlegum heimildum.
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Gera skal videigandi rannsoknir & smithaefni/smitvirkni nema:

— heegt sé ad meta smithaefni/smitvirkni drverunnar ad pvi er vardar medalstorar og storar lifverur utan markhops i
jarovegi a grundvelli framlagdrar samantektar eda

— ekki sé bdist vid neinum véhrifum & medalstérar og storar lifverur utan markhdps i jardvegi af voldum érverunnar
agrundvelli upplysinga sem lagdar eru fram skv. 7. lid.

Ef gerd er krafa um rannsoknir skulu per framkvemdar & tveimur tegundum medalstorra og storra lifvera utan
markhops sem eru valdar & grundvelli lifredilegra eiginleika 6rverunnar sem verid er ad meta, ef pess er kostur, par
sem sampy kktar adferdarlysingar liggja fyrir.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum ranns6knum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. vio daemigerd skilyrdi {
samraemi vio tillogd notkunarskilyroi).

8.6. Ahrif & landpldntur utan markhéps

Leggja skal fram samantekt & hugsanlegri smitvirkni og smithafni 6rverunnar ad pvi er vardar landpléntur utan
markhops sem grundvallast & upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 1., 2., 3. og 7. lid og & 6drum
upplysingum sem heegt er ad f4 frd 6drum areidanlegum heimildum.

Gera skal videigandi rannsoknir & sjukdémsvaldandi/smitandi ahrifum & landpléntur utan markhops ef vitad er ad
orveran hefur illgresisey dandi verkunarhatt eda er naskyld sjukdémsvaldi fyrir plontur nema umsakjandinn syni fram
4, med pvi ad fylgja greiningu & vaegi rokstuddra visbendinga, ad:

— heegt sé ad meta smithaefni/smitvirkni érverunnar ad pvi er vardar landplontur utan markhops & grundvelli
framlagdrar samantektar eda

— ekki sé buist vid neinum vahrifum & ploéntur utan markhéps af véldum &rverunnar & grundvelli upplysinga sem
lagdar eru fram skv. 7. lid.

Ef skadleg ahrif koma fram i slikum rannsoknum skal gera frekari videigandi rannsoknir (t.d. vid demigerd skilyrdi i
samrami vid tillégd notkunarskily roi).

8.7. Frekari rannséknir & 6rverunni

pad getur reynst naudsynlegt ad leggja fram frekari gogn um hugsanlega smithafni/smitvirkni érverunnar ad pvi er
var®ar adrar tegundir utan markhdps en paer tegundir sem eru metnar til ad uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i
lisum 8.1 til 8.6.

Gognin geta einnig samanstadid af samantekt, p.m.t. upplysingum sem hafa pegar verid lagdar fram skv. 2., 3., 5. og
7. 1id og pbeim sem hagt er ad fa fra 6orum heimildum eda Ur viobdtarrannséknum & smitvirkni og smithafni.

8.8. Upplysingar um og eiturhrifarannsoknir & umbrotsefnum
8.8.1.  Upplysingar um umbrotsefni

Leggja skal fram upplysingar (t.d. birt visindaskrif, rannsoknarnidurstddur) vardandi lysingu & eiturefnafraedilegum
eiginleikum umbrotsefnanna og tengdar heettur sem hafa greinst sem skipta mali fyrir lifverur utan markhdps, sem var
safnad eda aflad med pad ad markmidi ad greina umbrotsefnin sem eru ahyggjuefni eda til ad Gtiloka pau sem
ahyggjuefni.

AQd pvi er vardar pau umbrotsefni par sem hetta fyrir lifverur utan markhdps hefur greinst skal leggja fram mat a
vahrifum & vidkomandi lifverur utan markhdps samkvamt li¢ 7.2.1.

8.8.2.  Frekari eiturhrifarannséknir & umbrotsefnum sem eru ahyggjuefni

Ad pvi er vardar eitt eda fleiri umbrotsefni sem eru ahyggjuefni og greindust & grundvelli upplysinga sem lagdar voru
fram um hettu fyrir (sja lid 8.8.1) og véhrif & (sja lidi 7.2.1 og 7.2.2) lifverur utan markhoéps og eru tilgreind i lid
2.8 skal leggja fram frekari upplysingar um eiturhrif peirra ad pvi er vardar lifverur utan markhops sem skipta mali
(t.d. byggt & vahrifum og visbendingum um eiturhrif) medal peirra sem lyst er i lid 8.1 til 8.6. Ef naudsynlegt er ad
afla tilraunagagna skal leggja fram videigandi rannsoknir um visteiturefnafraedi eins og kvedid er & um i 8. lid
A-hluta.”



