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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  
nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntu verndar-
vara á markað og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 
79/117/EBE og 91/414/EBE (1), einkum b. lið 1. mgr. 78. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 544/2011 
frá 10. júní 2011 um framkvæmd reglugerðar Evrópu-
þingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 að því er varðar 
kröfur um gögn varðandi virk efni(2) var samþykkt í sam-
ræmi við 4. mgr. 8. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009. 
Hún inniheldur kröfur vegna málsskjala sem leggja á 
fram vegna samþykkis á virkum efnum, eins og sett er 
fram í II. viðauka við tilskipun ráðsins 91/414/EBE frá 
15. júlí 1991 um markaðssetningu plöntuvarnarefna(3).

2)  Nauðsynlegt er að breyta kröfum um gögn sem varða hrein 
efni til að taka tillit til nýjustu vísinda- og tækniþekkingar.

3)  Mælt er fyrir um nákvæmari upplýsingar varðandi fram-
kvæmd krafna um gögn í viðkomandi leiðbeiningaskjölum.

4)  Því ætti að fella reglugerð (ESB) nr. 544/2011 úr gildi.

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 1. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 203/2014 frá 30. september 
2014 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir 
og vottun) við EES-samninginn, bíður birtingar.

(1) Stjtíð. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.
(2) Stjtíð. ESB L 155, 11.6.2011, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.

5)  Veita ætti hæfilegan frest áður en breyttu kröfurnar um 
gögn taka gildi svo að umsækjendur geti búið sig undir 
að uppfylla þær.

6)  Rétt er að mæla fyrir um umbreytingarráðstafanir varðandi 
gögn sem eru lögð fram vegna umsókna um samþykki, 
endurnýjunar á samþykki eða breytinga á skilyrðum fyrir 
samþykki vegna virkra efna, og varðandi gögn sem eru 
lögð fram vegna umsókna um leyfi, endurnýjunar á leyfi 
og breytinga á leyfi vegna plöntuverndarvara, til þess 
að aðildarríkin og hagsmunaaðilar geti búið sig undir að 
uppfylla nýju kröfurnar.

7)  Þessar umbreytingarráðstafanir hafa ekki áhrif á 80. gr. 
reglugerðar (EB) nr. 1107/2009.

8)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra og hvorki Evrópuþingið né ráðið hefur 
andmælt þeim.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Kröfur um gögn varðandi virk efni

Gagnakröfurnar vegna virka efnisins sem kveðið er á um í b-lið 
1. mgr. 8. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 skulu vera eins og 
fram kemur í viðaukanum við þessa reglugerð.

2. gr.

Niðurfelling

Reglugerð (ESB) nr. 544/2011 er felld úr gildi.

Líta ber á tilvísanir í niðurfelldu reglugerðina sem tilvísanir í 
þessa reglugerð.

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) nr. 283/2013

frá 1. mars 2013

um kröfur um gögn varðandi virk efni í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1107/2009 um setningu plöntuverndarvara á markað (*)
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3. gr.

Umbreytingarráðstafanir að því er varðar málsmeðferð 
vegna virkra efna

Að því er varðar virk efni skal reglugerð (ESB) nr. 544/2011 
gilda áfram að því er varðar eftirfarandi:

a)  málsmeðferð varðandi samþykki fyrir virku efni eða 
breytingu á samþykki fyrir slíku efni, skv. 13. gr. reglugerðar 
(EB) nr. 1107/2009, ef búið er að leggja fram þau málsskjöl 
sem kveðið er á um í 1. og 2. mgr. 8 gr. eigi síðar en  
31. desember 2013,

b)  málsmeðferð varðandi endurnýjun á samþykki fyrir virku 
efni, skv. 20. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, ef 
búið er að leggja fram viðbótarmálsskjölin sem um 
getur í 9. gr. reglugerðar framkvæmdastjórnarinnar (ESB)  
nr. 1141/2010(4) eigi síðar en 31. desember 2013.

4. gr.

Umbreytingarráðstafanir að því er varðar málsmeðferð 
vegna plöntuverndarvara

1.  Reglugerð (ESB) nr. 544/2011 skal gilda áfram að því 
er varðar málsmeðferð varðandi leyfi fyrir plöntuverndarvöru, 
eins og um getur í 28. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009, að 

(4) Stjtíð. ESB L 322, 8.12.2010, bls. 10.

því tilskildu að viðkomandi umsókn hafi verið lögð fram eigi 
síðar en 31. desember 2015 og að plöntuverndarvaran innihaldi 
a.m.k. eitt virkt efni sem búið er að leggja fram málsskjöl, eða 
viðbótarmálsskjöl, fyrir í samræmi við 3. gr.

2.  Þrátt fyrir 1. mgr. er umsækjendum heimilt að velja að 
nota gagnakröfurnar, eins og fram kemur í viðaukanum við 
þessa reglugerð, frá 1. janúar 2014. Slíkt val skal gert ljóst 
skriflega þegar umsóknin er lögð inn og skal vera óafturkræft.

5. gr.

Gildistaka og dagurinn þegar reglugerðin kemur til 
framkvæmda

1.  Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún 
birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

2.  Frá og með gildistöku reglugerðarinnar skal hún gilda 
vegna málsmeðferðarreglna er varða endurnýjun á samþykki 
fyrir virku efni, ef það samþykki fellur úr gildi 1. janúar 2016 
eða síðar.

Að því er varðar allar aðrar málsmeðferðarreglur skal hún gilda 
frá 1. janúar 2014.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 1. mars 2013.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_______
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VIÐAUKI

INNGANGUR

Upplýsingar sem skal leggja fram, söfnun þeirra og framsetning

1.  Upplýsingarnar sem eru lagðar fram skulu uppfylla eftirfarandi kröfur.

1.1.  Upplýsingarnar skulu vera fullnægjandi til að meta fyrirsjáanlega áhættu sem virka efnið getur haft í för með 
sér fyrir menn og þ.m.t. viðkvæma hópa, dýr og umhverfið, hvort sem hún er tafarlaus eða tafin, og innihalda 
a.m.k. upplýsingarnar og niðurstöðurnar úr rannsóknunum sem um getur í þessum viðauka,

1.2.  Allar upplýsingar um hugsanleg skaðleg áhrif virka efnisins, umbrotsefna þess og óhreininda á heilbrigði manna 
eða dýra eða á grunnvatn skulu teknar með.

1.3.  Allar upplýsingar um hugsanleg óásættanleg áhrif virka efnisins, umbrotsefna þess og óhreininda á umhverfið, 
á plöntur og plöntuafurðir, skulu teknar með.

1.4.  Upplýsingarnar skulu innihalda öll gögn sem máli skipta úr vísindalegum, ritrýndum aðgengilegum heimildum 
um virka efnið, umbrotsefnin og niðurbrots- eða myndefnin og um plöntuverndarvörur sem innihalda virka efnið 
og sem fjalla um hliðarverkanir á heilbrigði, umhverfið og tegundir utan markhóps. Leggja skal fram samantekt 
á þessum gögnum.

1.5.  Upplýsingarnar skulu innihalda tæmandi og óhlutdræga skýrslu um rannsóknirnar sem gerðar eru sem og 
tæmandi lýsingu á þeim. Slíkra upplýsinga skal ekki krafist ef eitt af eftirfarandi skilyrðum er uppfyllt:

a)  það er ekki nauðsynlegt vegna eðlis vörunnar eða tillagðrar notkunar hennar eða er ekki vísindalega 
nauðsynlegt,

b)  það er ekki tæknilega mögulegt að gefa þær upp.

 Í því tilviki skal leggja fram rökstuðning.

1.6.  Tilkynna skal ef virkt efni er notað samtímis sem sæfiefni eða við dýralækningar.

 Ef umsækjandinn um virka efnið í plöntuverndarvörunni er sá sami og sá sem ber ábyrgð á tilkynningunni um 
virka efnið sem sæfiefni eða til dýralækninga skal leggja fram samantekt á öllum gögnum, sem skipta máli, 
sem eru lögð fram vegna samþykkis á sæfiefninu, eða til dýralækninga. Samantektin skal innihalda tillögur um 
eiturefnafræðileg viðmiðunargildi og hámarksgildi fyrir leifar, að teknu tilliti til allra hugsanlegra uppsafnaðra 
váhrifa vegna mismunandi nota á sama efni, byggt á vísindalegum aðferðum sem evrópsk, lögbær yfirvöld 
samþykkja, ásamt samantekt á gögnum um efnaleifar og eiturefnafræðileg gögn og upplýsingum um notkun 
vörunnar.

 Ef umsækjandinn um virka efnið í plöntuverndarvörunni er ekki sá sami og sá sem ber ábyrgð á tilkynningunni 
um virka efnið sem sæfiefni eða til dýralækninga skal leggja fram samantekt á öllum fyrirliggjandi gögnum.

1.7.  Ef við á skal upplýsingum safnað með því að nota prófunaraðferðir sem eru á skránni sem um getur í 6. lið. Ef 
ekki eru fyrir hendi hentugar viðmiðunarreglur um prófanir sem hafa hlotið alþjóðlega eða innlenda fullgildingu 
skal nota viðmiðunarreglur um prófanir sem evrópskt, lögbært yfirvald samþykkir. Lýsa skal öllum frávikum og 
þau rökstudd.

1.8.  Upplýsingarnar skulu innihalda tæmandi lýsingu á prófunaraðferðunum sem eru notaðar.

1.9.  Upplýsingarnar skulu innihalda skrá yfir endapunkta fyrir virka efnið.

1.10.  Ef við á skal upplýsingunum safnað í samræmi við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2010/63/ESB(5).

1.11.  Upplýsingarnar um virka efnið ásamt upplýsingum varðandi eina eða fleiri plöntuverndarvörur sem innihalda 
virka efnið og ásamt, ef við á, upplýsingum varðandi eiturdeyfa og samverkandi efni og aðra efnisþætti í 
plöntuverndarvörunni, skulu vera fullnægjandi til að:

a)  gera kleift að meta áhættuna fyrir menn í tengslum við meðhöndlun og notkun plöntuverndarvara sem 
innihalda virka efnið,

b)  gera kleift að meta áhættuna fyrir heilbrigði manna og dýra af völdum leifa virka efnisins og umbrotsefna 
þess, óhreininda, niðurbrots- og myndefna, sem verða eftir í vatni, andrúmslofti, matvælum og fóðri,

(5) Stjtíð. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33..
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c)  spá fyrir um dreifingu, afdrif og hegðun virka efnisins og umbrots-, niðurbrots- og myndefna í umhverfinu, 
ef þau hafa eiturefnafræðilega eða umhverfislega þýðingu, sem og þá tímaframvindu sem um ræðir,

d)  gera kleift að meta áhrifin á tegundir utan markhóps (plöntu- og dýraríki), þ.m.t. áhrif á hegðun þeirra, 
sem eru líklegar til að verða fyrir váhrifum af virka efninu, umbrotsefnum þess, niðurbrots- og myndefnum 
ef þau hafa eiturefnafræðilega eða umhverfislega þýðingu. Áhrif geta orðið vegna váhrifa í eitt skipti, 
langvarandi váhrifa eða endurtekinna váhrifa og geta verið bein eða óbein, gengið til baka eða ekki,

e)  meta áhrifin á líffræðilega fjölbreytni og vistkerfið,

f)  greina hvaða tegundir og hópar utan markhóps eru í hættu vegna hugsanlegra váhrifa,

g)  gera kleift að meta skammvinna og langvarandi áhættu fyrir tegundir, hópa, samfélög og ferla utan 
markhóps,

h)  flokka virka efnið samkvæmt hættu í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
1272/2008(6),

i)  tilgreina skýringarmyndir, viðvörunarorð og viðkomandi hættu- og varnaðarsetningar til verndar mönnum, 
tegundum utan markhóps og umhverfinu, sem skal nota skal við merkingar,

j)  ákvarða viðkomandi ásættanlega, daglega inntöku fyrir menn, ef við á,

k)  ákvarða viðtekin váhrif á notanda,

l)  ákvarða viðmiðunarskammt bráðrar eitrunar fyrir menn, ef við á,

m)  tilgreina viðeigandi ráðstafanir í skyndihjálp og viðeigandi ráðstafanir um sjúkdómsgreiningu og 
læknismeðferð sem skal fara eftir ef menn verða fyrir eiturhrifum,

n)  ákvarða hverfusamsetningu og mögulega efnaskiptabreytingu á hverfunum, ef við á,

o)  ákvarða skilgreiningu á efnaleifum sem er viðeigandi vegna áhættumats,

p)  ákvarða skilgreiningu á efnaleifum sem er viðeigandi vegna vöktunar og framfylgdar,

q)  gera kleift að gera áhættumat á váhrifum sem neytendur verða fyrir, þ.m.t. og ef við á, mat á uppsafnaðri 
áhættu sem verður vegna váhrifa af fleiri en einu virku efni,

r)  gera kleift að meta váhrif á notendur, starfsmenn, íbúa og vegfarendur, þ.m.t. og ef við á, uppsöfnuð váhrif 
af fleiri en einu virku efni,

s)  ákvarða hámarksgildi leifa og stuðla fyrir styrk eða þynningu í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og 
ráðsins (EB) nr. 396/2005(7),

t)  gera kleift að meta eðli og umfang áhættu fyrir menn, dýr (tegundir sem menn fóðra venjulega og halda eða 
dýr sem gefa af sér afurðir til manneldis) og áhættu fyrir aðrar tegundir hryggdýra utan markhóps,

u)  greina hvaða ráðstafanir eru nauðsynlegar til halda umhverfismengun og áhrifum á tegundir utan markhóps 
í lágmarki,

v)  ákveða hvort líta eigi á virka efnið sem þrávirkt, lífrænt mengunarefni, þrávirkt efni sem safnast fyrir í 
lífverum og er eitrað eða mjög þrávirkt efni sem safnast fyrir í lífverum í miklum mæli, í samræmi við 
viðmiðanirnar sem mælt er fyrir um í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009,

w)  ákveða hvort líta eigi á virka efnið sem efni sem er ráðgert að skipta út, í samræmi við viðmiðanirnar sem 
mælt er fyrir um í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009,

x)  ákveða hvort líta eigi á virka efnið sem áhættulítið virkt efni, í samræmi við viðmiðanirnar sem mælt er fyrir 
um í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1107/2009,

y)  ákveða hvort eigi að samþykkja virka efnið,

z)  tilgreina skilyrði eða takmarkanir sem skulu tengjast sérhverju samþykki.

1.12.  Ef við á skal nota viðeigandi tölfræðiaðferðir við gerð prófana og greiningu gagna.

1.13.  Við útreikninga á váhrifum skal vísa til vísindalegra aðferða sem Matvælaöryggisstofnun Evrópu (Matvæla-
öryggisstofnunin) samþykkir, séu þær tiltækar. Ef notaðar eru viðbótaraðferðir skal það rökstutt.

(6) Stjtíð. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
(7) Stjtíð. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
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1.14.  Leggja skal fram samantekt á öllum gögnum, upplýsingum og mati, sem hefur verið gert, fyrir hvern lið 
gagnakrafnanna. Hún skal innihalda ítarlegt og gagnrýnið mat samkvæmt ákvæðum 4. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1107/2009.

2.  Kröfurnar sem eru settar fram í þessari reglugerð skulu vera lágmarkskröfur um gögn sem leggja ber fram. 
Viðbótarkröfur geta reynst nauðsynlegrar á landsvísu við sértækar aðstæður, þ.e. sértækar sviðsmyndir, 
notkunarmynstur sem eru önnur en þau sem tekið er tillit til við samþykki. Gefa skal umhverfis-, loftslags- og 
landbúnaðarskilyrðum sérstakan gaum þegar prófanir eru settar upp og samþykktar af lögbærum yfirvöldum.

3. Góðar starfsvenjur við rannsóknir

3.1.  Prófanir og greiningar skulu fara fram í samræmi við meginreglurnar sem mælt er fyrir um í tilskipun 
Evrópuþingsins og ráðsins 2004/10/EB(8) ef prófunin er gerð til að fá gögn um eiginleika eða öryggi að því er 
varðar heilbrigði manna eða dýra eða umhverfið.

3.2.  Þrátt fyrir lið 3.1:

3.2.1.  Heimilt er að opinberar eða opinberlega viðurkenndar prófunarstofur eða stofnanir, sem uppfylla a.m.k. 
kröfurnar í liðum 3.2. og 3.3 í innganginum að viðaukanum við reglugerð (ESB) nr. 284/2013(9), geri prófanir 
og greiningar á virkum efnum, sem samanstanda af örverum eða veirum, til að fá gögn um eiginleika og öryggi 
að því er varðar aðra þætti en heilbrigði manna.

3.2.2.  Vegna prófana og greininga, sem eru gerðar til að fá gögn vegna aukauppskeru (e. minor crops), sem er krafist 
er samkvæmt liðum 6.3 og 6.5.2 í A-hluta:

— er heimilt að vettvangshlutinn sé gerður af opinberum eða opinberlega viðurkenndum prófunarstofum 
eða stofnunum, sem uppfylla a.m.k. kröfurnar sem mælt er fyrir um í liðum 3.2. og 3.3 í innganginum að 
viðaukanum við reglugerð (ESB) nr. 284/2013,

— skal greiningarhlutinn, ef hann er ekki gerður í samræmi við kröfur um góðar starfsvenjur við rannsóknir 
(GLP), gerður af rannsóknarstofum sem hafa fengið faggildingu í viðkomandi aðferð í samræmi við 
Evrópustaðalinn ISO/IEC 17025 „Almennar kröfur varðandi hæfni prófunar- og kvörðunarstofa“.

3.2.3.  Heimilt er að fella rannsóknir, sem eru gerðar fyrir beitingu þessarar reglugerðar, inn í matið þótt þær séu ekki 
í fullu samræmi við kröfur um góðar starfsvenjur við rannsóknir eða núverandi prófunaraðferðir ef lögbær 
yfirvöld samþykkja þær sem vísindalega gildar, og koma þannig í veg fyrir að þörf sé á að endurtaka rannsóknir 
á dýrum, einkum rannsóknir á krabbameinsvaldandi áhrifum og eiturhrifum á æxlun. Þessi undanþága gildir um 
rannsóknir á öllum tegundum hryggdýra.

4. Prófunarefni

4.1.  Leggja skal fram ítarlega lýsingu (forskrift) á efninu sem er notað. Ef prófanir eru gerðar með virka efninu skal 
nota efni sem uppfyllir þá forskrift sem verður notuð við framleiðslu á plöntuverndarvörunum sem á að leyfa, 
nema þegar notað er geislamerkt efni eða hreinsað, virkt efni.

4.2.  Ef rannsóknir eru gerðar með því að nota virkt efni sem er framleitt á rannsóknarstofu eða í tilraunaframleiðslukerfi 
verður að endurtaka rannsóknirnar með því að nota framleitt, virkt efni, nema umsækjandinn sýni fram á að 
prófunarefnið sé í meginatriðum hið sama að því er varðar prófanir og mat á eiturefnafræði, visteiturefnafræði 
eða vegna umhverfisins eða efnaleifa. Ef um óvissu er að ræða skal leggja fram bryggjunarrannsóknir  
(e. bridging studies) sem grundvöll ákvörðunar um hvort nauðsynlegt sé að endurtaka rannsóknirnar.

4.3.  Ef gerðar eru rannsóknir með virku efni af öðrum hreinleika eða sem inniheldur önnur óhreinindi eða annan 
styrk óhreininda en tækniforskriftin, eða ef virka efnið er blanda af efnisþáttum, skal fjalla um það hvaða 
þýðingu mismunurinn hefur, annaðhvort með gögnum eða vísindalegum rökum. Ef um óvissu er að ræða skal 
leggja fram viðeigandi rannsóknir þar sem virka efnið, framleitt sem verslunarvara, er notað sem grundvöllur 
ákvörðunar.

4.4.  Ef um er að ræða rannsóknir þar sem skammtar eru gefnir yfir tímabil (til dæmis rannsóknir með endurteknum 
skömmtum) skulu skammtarnir teknir úr sömu framleiðslulotu virks efnis ef stöðugleiki þess leyfir það. Ef í 
rannsókninni felst notkun mismunandi skammta skal greina frá tengslum skammta og skaðlegra áhrifa.

(8) Stjtíð. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.
(9) Stjtíð. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 85.
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hreinleiki prófunarefnisins vera eins mikill og hægt er að ná með notkun bestu, fáanlegrar tækni og skal greint 
frá honum. Í tilvikum þegar hreinleikinn sem næst er undir 980 g/kg skal leggja fram rökstuðning fyrir því. Í 
slíkum rökstuðningi skal sýnt fram á að allir tæknilega mögulegir og raunhæfir valkostir hafi verið fullreyndir 
við framleiðsluna á hreina, virka efninu.

4.6.  Ef notað er geislamerkt prófunarefni skal setja geislamerkinguna á staði (einn eða fleiri eftir því sem þörf krefur) 
til að auðvelda lýsingu á efnaskipta- og ummyndunarferlum og auðvelda rannsókn á dreifingu virka efnisins og 
umbrots-, mynd- og niðurbrotsefna þess.

5. Prófanir á hryggdýrum

5.1.  Prófanir á hryggdýrum skulu eingöngu gerðar ef engar aðrar fullgiltar aðferðir eru tiltækar. Aðferðir í glasi og 
í tölvulíkani skulu vera meðal annarra aðferða sem eru teknar til athugunar. Einnig skal hvetja til þess að nota 
aðferðir við prófanir í lífi sem fækka og milda til að halda fjölda dýra sem eru notuð í tilraunaskyni í lágmarki.

5.2.  Meginreglurnar um staðgöngu, fækkun og mildun við notkun á dýrum skal höfð til hliðsjónar við tilhögun 
prófunaraðferðarinnar, einkum ef viðeigandi, fullgiltar aðferðir til að koma í staðinn fyrir prófanir á dýrum, 
fækka þeim eða milda verða tiltækar.

5.3.  Prófanir sem fela í sér að nota virka efnið eða plöntuverndarvöruna vísvitandi á menn og prímata sem eru ekki 
af ættkvísl manna skulu ekki gerðar að því er varðar þessa reglugerð.

5.4.  Af siðferðilegum ástæðum skal útfærsla prófana vandlega íhuguð og tekið tillit til möguleika á fækkun og 
mildun og staðgöngu við prófanir á dýrum. Með því að hafa einn eða fleiri skammtahópa eða tímapunkta vegna 
blóðsýnatöku með til viðbótar í einni rannsókn getur t.d. verið hugsanlegt að komast hjá því að gera þurfi aðra 
rannsókn.

6.  Í upplýsingaskyni og til samræmingar skal birta skrána yfir prófunaraðferðir og leiðbeiningarskjöl sem skipta 
máli við framkvæmd þessarar reglugerðar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. Skráin skal uppfærð 
reglulega.

A-HLUTI

EFNAFRÆÐILEGA VIRK EFNI

EFNISYFIRLIT

1. LIÐUR  Auðkenni virka efnisins

1.1.  Umsækjandi

1.2.  Framleiðandi

1.3.  Almennt heiti, sem Alþjóðlegu staðlasamtökin (ISO) hafa lagt til eða samþykkt, og samheiti

1.4.  Efnaheiti (IUPAC- og CA-nafnakerfið)

1.5.  Þróunarkenninúmer framleiðanda

1.6.  CAS-, EB- og CIPAC-númer

1.7.  Sameinda- og byggingarformúla, mólmassi

1.8.  Aðferð við framleiðslu virka efnisins (nýmyndunarferlið)

1.9.  Forskrift fyrir hreinleika virka efnisins í g/kg

1.10.  Auðkenni og innihald af aukefnum (s.s. stöðgurum) og óhreinindum

1.10.1.  Aukefni

1.10.2.  Veruleg óhreinindi

1.10.3.  Óhreinindi sem skipta máli

1.11.  Greiningareiginleikar framleiðslulotna

2. LIÐUR  Eðlis- og efnafræðilegir eiginleikar virka efnisins

2.1.  Bræðslumark og suðumark

2.2.  Gufuþrýstingur, rokgirni
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2.3.  Útlit (eðlisástand, litur)

2.4.  Róf (UV/VIS, IR, NMR, MS), eðlisgleypni við viðkomandi bylgjulengdir, ljósfræðilegur hreinleiki

2.5.  Vatnsleysni

2.6.  Leysni í lífrænum leysum

2.7.  Deilistuðull n-oktanól/vatn

2.8.  Klofnun í vatni

2.9.  Eldfimi og sjálfhitun

2.10.  Blossamark

2.11.  Sprengifimi

2.12.  Yfirborðsspenna

2.13.  Oxunareiginleikar

2.14.  Aðrar rannsóknir

3. LIÐUR  Frekari upplýsingar um virka efnið

3.1.  Notkun á virka efninu

3.2.  Verkun

3.3.  Áhrif á skaðlegar lífverur

3.4.  Fyrirhugað notkunarsvið

3.5.  Skaðlegar lífverur sem er haldið í skefjum og plöntur eða vörur sem eru verndaðar eða meðhöndlaðar

3.6.  Verkunarháttur

3.7.  Upplýsingar um þol eða hvort þol geti myndast og viðeigandi úrræði gegn því

3.8.  Aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi meðhöndlun, geymslu, flutning eða bruna

3.9.  Aðferðir við förgun eða afmengun

3.10.  Neyðarráðstafanir ef slys ber að höndum

4. LIÐUR  Greiningaraðferðir

 Inngangur

4.1.  Aðferðir sem eru notaðar við söfnun gagna vegna fyrirframsamþykkis

4.1.1.  Aðferðir við greiningu framleidda, virka efnisins

4.1.2.  Aðferðir vegna áhættumats

4.2.  Aðferðir vegna eftirlits og vöktunar eftir að samþykki er veitt

5. LIÐUR  Eiturefnafræðilegar rannsóknir og efnaskiptarannsóknir

 Inngangur

5.1.  Rannsóknir á upptöku, dreifingu, efnaskiptum og útskilnaði í spendýrum

5.1.1.  Upptaka, dreifing, efnaskipti og útskilnaður eftir váhrif með íkomuleið um munn

5.1.2.  Upptaka, dreifing, efnaskipti og útskilnaður eftir váhrif eftir öðrum íkomuleiðum

5.2.  Bráð eiturhrif

5.2.1.  Um munn

5.2.2.  Um húð

5.2.3.  Við innöndun
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5.2.4.  Húðerting

5.2.5.  Augnerting

5.2.6.  Húðnæming

5.2.7.  Ljóseiturhrif

5.3.  Skammvinn eiturhrif

5.3.1.  28 daga rannsókn með inngjöf um munn

5.3.2.  90 daga rannsókn með inngjöf um munn

5.3.3.  Aðrar váhrifaleiðir

5.4.  Prófun á erfðaeiturhrifum

5.4.1.  Rannsóknir í glasi

5.4.2.  Rannsóknir í lífi á líkamsfrumum

5.4.3.  Rannsóknir í lífi á kímfrumum

5.5.  Langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi áhrif

5.6.  Eiturhrif á æxlun

5.6.1.  Kynslóðarannsóknir

5.6.2.  Rannsóknir á eiturhrifum á þroskun

5.7.  Rannsóknir á taugaeiturhrifum

5.7.1.  Rannsóknir á taugaeiturhrifum hjá nagdýrum

5.7.2.  Rannsóknir á töfðum fjöltaugakvillum

5.8.  Aðrar eiturefnafræðilegar rannsóknir

5.8.1.  Eiturhrifarannsóknir á umbrotsefnum

5.8.2.  Viðbótarrannsóknir á virka efninu

5.8.3.  Innkirtlatruflandi eiginleikar

5.9.  Læknisfræðileg gögn

5.9.1.  Lækniseftirlit með starfsfólki í framleiðslufyrirtæki og vöktunarrannsóknir

5.9.2.  Gögn sem safnað hefur verið um menn

5.9.3.  Beinar athuganir

5.9.4.  Faraldsfræðilegar rannsóknir

5.9.5.  Greining eitrunar (ákvörðun á virku efni, umbrotsefni) tilgreind merki um eitrun, klínísk próf

5.9.6.  Meðferðartillaga: ráðstafanir í skyndihjálp, móteitur, læknismeðferð

5.9.7.  Áhrif eitrunar sem vænta má að komi fram

6. LIÐUR  Efnaleifar í eða á meðhöndluðum vörum, matvælum og fóðri

6.1.  Stöðugleiki efnaleifa við geymslu

6.2.  Efnaskipti, dreifing og táknun efnaleifa

6.2.1.  Plöntur

6.2.2.  Alifuglar

6.2.3.  Mjólkandi jórturdýr
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6.2.4.  Svín

6.2.5.  Fiskar

6.3.  Umfang prófana á efnaleifum í plöntum

6.4.  Fóðrunarrannsóknir

6.4.1.  Alifuglar

6.4.2.  Jórturdýr

6.4.3.  Svín

6.4.4.  Fiskar

6.5.  Áhrif vinnslu

6.5.1.  Eðli efnaleifarinnar

6.5.2.  Dreifing efnaleifarinnar í óætu hýði og aldinkjöti

6.5.3.  Umfang efnaleifa í unnum vörum

6.6.  Efnaleifar í plöntum í skiptiræktun

6.6.1.  Efnaskipti í plöntum í skiptiræktun

6.6.2.  Umfang efnaleifa í plöntum í skiptiræktun

6.7.  Tillögur að skilgreiningum á efnaleifum og hámarksgildi leifa

6.7.1.  Tillögur að skilgreiningum á efnaleifum

6.7.2.  Tillögur að hámarksgildum leifa og rökstuðningur fyrir ásættanleika gildanna sem eru lögð til

6.7.3.  Tillögur að hámarksgildum leifa og rökstuðningur fyrir ásættanleika gildanna sem eru lögð til fyrir 
innfluttar vörur (innflutningsvikmörk)

6.8.  Tillaga að öryggishléum

6.9.  Mat á hugsanlegum og raunverulegum váhrifum með fæðu og öðrum upptökum

6.10.  Aðrar rannsóknir

6.10.1.  Gildi efnaleifa í frjókornum og býafurðum

7. LIÐUR  Afdrif og hegðun í umhverfinu

7.1.  Afdrif og hegðun í jarðvegi

7.1.1.  Niðurbrotsleið í jarðvegi

7.1.1.1.  Loftháð niðurbrot

7.1.1.2.  Loftfirrt niðurbrot:

7.1.1.3.  Ljósrof í jarðvegi

7.1.2.  Niðurbrotshraði í jarðvegi

7.1.2.1.  Rannsóknir á rannsóknarstofu

7.1.2.1.1.  Loftháð niðurbrot virka efnisins

7.1.2.1.2.  Loftháð niðurbrot umbrotsefna, niðurbrots- og myndefna

7.1.2.1.3.  Loftfirrt niðurbrot virka efnisins

7.1.2.1.4.  Loftfirrt niðurbrot umbrotsefna, niðurbrots- og myndefna

7.1.2.2.  Vettvangsrannsóknir

7.1.2.2.1.  Rannsóknir á eyðingu í jarðvegi

7.1.2.2.2.  Rannsóknir á uppsöfnun í jarðvegi



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 67/334 13.11.2014

7.1.3.  Ásog og afsog í jarðvegi

7.1.3.1.  Ásog og afsog

7.1.3.1.1.  Ásog og afsog virka efnisins

7.1.3.1.2.  Ásog og afsog umbrotsefna, niðurbrots- og myndefna

7.1.3.2.  Sog sem eykst með tíma (e. aged sorption)

7.1.4.  Hreyfanleiki í jarðvegi

7.1.4.1.  Rannsóknir á útskolun í súlu

7.1.4.1.1.  Útskolun virka efnisins í súlu

7.1.4.1.2.  Útskolun í súlu á umbrotsefnum, niðurbrots- og myndefnum

7.1.4.2.  Vatnsferilsmælingar

7.1.4.3.  Rannsóknir á útskolun á vettvangi

7.2.  Afdrif og hegðun í vatni og seti

7.2.1.  Leið og hraði niðurbrots í lagarkerfum (efna- og ljósefnafræðilegt niðurbrot)

7.2.1.1.  Niðurbrot með vatnsrofi

7.2.1.2.  Beint ljósefnafræðilegt niðurbrot

7.2.1.3.  Óbeint ljósefnafræðilegt niðurbrot

7.2.2.  Leið og hraði líffræðilegs niðurbrots í lagarkerfum

7.2.2.1.  Auðlífbrjótanleiki

7.2.2.2.  Loftháð sundrun í yfirborðsvatni

7.2.2.3.  Rannsókn á vatni/seti

7.2.2.4.  Rannsókn á geisluðu vatni/seti

7.2.3.  Niðurbrot á mettuðu svæði

7.3.  Afdrif og hegðun í andrúmslofti

7.3.1.  Leið og hraði niðurbrots í andrúmslofti

7.3.2.  Flutningur um andrúmsloft

7.3.3.  Staðbundin og hnattræn áhrif

7.4.  Skilgreining á efnaleif

7.4.1.  Skilgreining á efnaleif vegna áhættumats

7.4.2.  Skilgreining á efnaleif vegna vöktunar

7.5.  Vöktunargögn

8. LIÐUR  Visteiturefnafræðilegar rannsóknir

 Inngangur

8.1.  Áhrif á fugla og önnur landhryggdýr

8.1.1.  Áhrif á fugla

8.1.1.1.  Bráð eiturhrif um munn á fugla

8.1.1.2.  Skammtímaeiturhrif á fugla við fóðurgjöf

8.1.1.3.  Hálflangvinn eiturhrif og eiturhrif á æxlun hjá fuglum

8.1.2.  Áhrif á landhryggdýr, önnur en fugla
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8.1.2.1.  Bráð eiturhrif um munn á spendýr

8.1.2.2.  Langvinn eiturhrif og eiturhrif á æxlun hjá spendýrum

8.1.3.  Lífþéttni virka efnisins í bráð fugla og spendýra

8.1.4.  Áhrif á villt landhryggdýr (fugla, spendýr, skriðdýr og froskdýr)

8.1.5.  Innkirtlatruflandi eiginleikar

8.2.  Áhrif á lagarlífverur

8.2.1.  Bráð eiturhrif á fiska

8.2.2.  Langvinn eiturhrif á fiska

8.2.2.1.  Eiturhrifaprófun á fiskum á fyrsta stigi í lífsferlinum

8.2.2.2.  Heildarlífsferilsprófun á fiskum

8.2.2.3.  Lífþéttni í fiskum

8.2.3.  Innkirtlatruflandi eiginleikar

8.2.4.  Bráð eiturhrif á lagarhryggleysingja

8.2.4.1.  Bráð eiturhrif á Daphnia magna

8.2.4.2.  Bráð eiturhrif á fleiri tegundir lagarhryggleysingja

8.2.5.  Langvinn eiturhrif á lagarhryggleysingja

8.2.5.1.  Eiturhrif á æxlun og þroskun hjá Daphnia magna

8.2.5.2.  Eiturhrif á æxlun og þroskun hjá fleiri tegundum lagarhryggleysingja

8.2.5.3.  Þroskun og kviknun hjá Chironomus riparius

8.2.5.4.  Lífverur sem búa í seti

8.2.6.  Áhrif á vöxt þörunga

8.2.6.1.  Áhrif á vöxt grænþörunga

8.2.6.2.  Áhrif á vöxt fleiri þörungategunda

8.2.7.  Áhrif á lagarfjölfrumuplöntur

8.2.8.  Frekari prófanir á lagarlífverum

8.3.  Áhrif á liðdýr

8.3.1.  Áhrif á býflugur

8.3.1.1.  Bráð eiturhrif á býflugur

8.3.1.1.1.  Bráð eiturhrif um munn

8.3.1.1.2.  Bráð eiturhrif við snertingu

8.3.1.2.  Langvinn eiturhrif á býflugur

8.3.1.3.  Áhrif á þroskun og aðra lífsferla hjá býflugum

8.3.1.4.  Nær banvæn áhrif

8.3.2.  Áhrif á liðdýr utan markhóps, önnur en býflugur

8.3.2.1.  Áhrif á Aphidius rhopalosiphi

8.3.2.2.  Áhrif á Typhlodromus pyri

8.4.  Áhrif á smáfánu (e. mesofauna) og stórfánu (e. macrofauna) utan markhóps í jarðvegi

8.4.1.  Ánamaðkar – nær banvæn áhrif
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8.4.2.  Áhrif á smáfánu og stórfánu utan markhóps í jarðvegi (aðra en ánamaðka)

8.4.2.1.  Prófun á tegundastigi (e. species level)

8.5.  Áhrif á ummyndun köfnunarefnis í jarðvegi

8.6.  Áhrif á háplöntur á landi, utan markhóps

8.6.1.  Samantekt gagna úr kembirannsókn

8.6.2.  Prófun á plöntum utan markhóps

8.7.  Áhrif á aðrar landlífverur (plöntu- og dýraríki)

8.8.  Áhrif á líffræðilegar aðferðir við hreinsun skólps

8.9.  Vöktunargögn

9. LIÐUR  Gögn úr fræðiritum

10. LIÐUR   Flokkun og merking

1. LIÐUR

Auðkenni virka efnisins

Framlagðar upplýsingar skulu vera fullnægjandi til að greina með nákvæmni hvert virkt efni og skilgreina það eftir 
forskrift sinni og eðli.

1.1. Umsækjandi

 Gefa skal upp nafn og heimilisfang umsækjandans sem og nafn, stöðu, símanúmer, tölvupóstfang og 
bréfasímanúmer tengiliðs.

1.2. Framleiðandi

 Gefa skal upp nafn og heimilisfang framleiðanda virka efnisins sem og heiti og heimilisfang allra 
framleiðslufyrirtækja sem virka efnið er framleitt í. Gefa skal upp tengilið (nafn, símanúmer, tölvupóstfang og 
bréfasímanúmer). Ef breytingar verða á staðsetningu framleiðendanna, eða fjölda þeirra, eftir að virku efnin eru 
samþykkt skal senda tilskildu upplýsingarnar aftur til framkvæmdastjórnarinnar, Matvælaöryggisstofnunarinnar 
og aðildarríkjanna.

1.3. Almennt heiti sem Alþjóðlegu staðlasamtökin (ISO) hafa lagt til eða samþykkt og samheiti

 Gefa skal upp almennt heiti samkvæmt Alþjóðlegu staðlasamtökunum eða almennt heiti sem þau leggja til 
og, ef við á, önnur almenn heiti sem eru lögð til eða eru samþykkt (samheiti), þ.m.t. heiti (titill) yfirvalds 
viðkomandi nafnakerfis.

1.4. Efnaheiti (IUPAC- og CA-nafnakerfið)

 Gefa skal upp efnaheitið, eins og það er í III. hluta VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1272/2008 eða, ef það er 
ekki í þeirri reglugerð, í samræmi við nafnakerfi Alþjóðasamtakanna um hreina og hagnýta efnafræði (IUPAC) 
og CA-nafnakerfið.

1.5. Þróunarkenninúmer framleiðanda

 Gefa skal upp kenninúmer, sem eru notuð meðan á þróunarvinnu stendur, til að auðkenna virka efnið og, ef þau 
liggja fyrir, blöndur sem innihalda virka efnið. Fyrir hvert kenninúmer sem er gefið upp skal taka fram hvaða 
efni það tengist, á hvaða tímabili það var notað og í hvaða aðildarríki eða öðrum löndum það var notað og er 
notað.

1.6. CAS-, EB- og CIPAC-númer

 Gefa skal upp númer Upplýsingaþjónustu um íðefni (CAS), framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins (EB) og 
alþjóðanefndar um aðferðir við greiningu varnarefna (CIPAC), ef þau eru til.

1.7. Sameinda- og byggingarformúla, mólmassi

 Gefa skal upp sameindaformúlu, mólmassa og byggingarformúlu virka efnisins og, ef við á, byggingarformúlur 
hverrar hverfu sem er fyrir hendi í virka efninu.

 Nota má aðra nálgun vegna plöntuseyða ef færð eru fullnægjandi rök fyrir því.
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1.8. Aðferð við framleiðslu virka efnisins (nýmyndunarferlið)

 Leggja skal fram framleiðsluaðferðina fyrir hvert framleiðslufyrirtæki að því er varðar auðkenni (heiti, 
CAS-nr., byggingarformúlu) og hreinleika upphafsefnanna og hvort þau eru fáanleg á almennum markaði, 
efnaferli sem eiga sér stað og auðkenni óhreininda sem eru í lokaafurðinni. Gefa skal ítarlegar upplýsingar um 
uppruna óhreinindanna. Flokka skal hver óhreinindi eftir því hvort þau eru afleiðing hliðarhvarfa, óhreininda 
í upphafsefninu, eftirstöðva af millihvarfefnum eða upphafsefna. Fjalla skal um eiturefnafræðilega og 
visteiturefnafræðilega þýðingu þeirra og þýðingu fyrir umhverfið. Þessar upplýsingarnar skulu einnig fjalla 
um óhreinindi sem greinast ekki en sem gætu myndast, fræðilega séð. Almennt er ekki krafist tæknilegra 
upplýsinga um vinnsluna.

 Ef tilskildar upplýsingar eru veittar vegna tilraunaframleiðslukerfis skal leggja þær upplýsingar fram að 
nýju þegar gögn um aðferðir og ferli við framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru orðin stöðug. Leggja skal 
fram gögn á iðnaðarmælikvarða áður en samþykki er veitt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009, ef þau 
eru fyrirliggjandi. Ef gögn um framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram 
rökstuðning fyrir því.

1.9. Forskrift fyrir hreinleika virka efnisins í g/kg

 Greina skal frá lágmarksinnihaldi hreina, virka efnisins í g/kg í framleidda efninu sem er notað við framleiðslu 
plöntuverndarvara. Leggja skal fram rökstuðning fyrir tillögðu lágmarksinnihaldi í forskriftinni; þetta skal 
innihalda tölfræðilega greiningu á gögnum um a.m.k. fimm dæmigerðar framleiðslulotur, eins og um getur í 
lið 1.11. Leggja má fram stuðningsgögn til viðbótar til að rökstyðja tækniforskriftina enn frekar.

 Ef tilskildar upplýsingar eru veittar vegna tilraunaframleiðslukerfis skal leggja þær upplýsingar fram að 
nýju þegar gögn um aðferðir og ferli við framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru orðin stöðug. Leggja skal 
fram gögn á iðnaðarmælikvarða áður en samþykki er veitt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009, ef þau 
eru fyrirliggjandi. Ef gögn um framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram 
rökstuðning fyrir því.

 Ef virka efnið er framleitt sem tæknilegt þykkni (TK) skal gefa upp lágmarks- og hámarksinnihald hreina, 
virka efnisins ásamt innihaldi þess í fræðilegri þurrvigt af efninu.

 Ef virka efnið er blanda hverfna skal gefa upp hlutfall eða hlutfallsbil af hverfum í innihaldinu. Gefa skal upp 
hlutfallslega lífvirkni hverrar hverfu, bæði með tilliti til verkunar og eiturhrifa.

 Nota má aðra nálgun vegna plöntuseyða ef færð eru fullnægjandi rök fyrir því.

1.10. Auðkenni og innihald af aukefnum (s.s. stöðgurum) og óhreinindum

 Gefa skal upp lágmarks- og hámarksinnihald af hverju aukefni í g/kg.

 Auk þess skal gefa upp hámarksinnihald af öllum öðrum efnisþáttum í g/kg, öðrum en aukefnum.

 Ef virka efnið er framleitt sem tæknilegt þykkni (TK) skal gefa upp hámarksinnihald allra óhreininda ásamt 
innihaldi þeirra í fræðilegri þurrvigt af efninu.

 Litið er á hverfur, sem eru ekki hluti af almenna ISO-heitinu, sem óhreinindi.

 Ef efnisþáttur er ekki að fullu tilgreindur í framlögðum upplýsingum (t.d. þéttur) skal veita ítarlegar 
upplýsingar um samsetningu hvers slíks efnisþáttar.

 Ef tilskildar upplýsingar eru veittar vegna tilraunaframleiðslukerfis skal leggja þær upplýsingar fram að 
nýju þegar gögn um aðferðir og ferli við framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru orðin stöðug. Leggja skal 
fram gögn á iðnaðarmælikvarða áður en samþykki er veitt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009, ef þau 
eru fyrirliggjandi. Ef gögn um framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram 
rökstuðning fyrir því.

 Nota má aðra nálgun vegna plöntuseyða ef færð eru fullnægjandi rök fyrir því.

1.10.1. Aukefni

 Einnig skal gefa upp viðskiptaheiti efnisþátta, hér á eftir nefndir „aukefni“, sem er bætt við virka efnið fyrir 
framleiðslu plöntuverndarvörunnar til að viðhalda stöðugleika og auðvelda meðhöndlun þess. Auk þess skal 
veita eftirfarandi upplýsingar fyrir slík aukefni, þar sem við á:

a)  efnaheiti í samræmi við IUPAC- og CA-nafnakerfið,

b)  almennt heiti samkvæmt Alþjóðlegu staðlasamtökunum eða almennt heiti sem þau leggja til, ef það 
liggur fyrir,

c)  CAS-númer, EB-númer,

d)  sameinda- og byggingarformúlu,
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e)  mólmassa,

f)  lágmarks- og hámarksinnihald í g/kg og

g)  verkun (t.d. stöðgari).

1.10.2. Veruleg óhreinindi

 Óhreinindi, sem eru til staðar í magninu 1g/kg, eða meira, skulu teljast veruleg. Auk þess skal veita eftirfarandi 
upplýsingar vegna verulegra óhreininda, ef við á:

a)  efnaheiti í samræmi við IUPAC- og CA-nafnakerfið,

b)  almennt heiti samkvæmt Alþjóðlegu staðlasamtökunum eða almennt heiti sem þau leggja til, ef það 
liggur fyrir,

c)  CAS-númer, EB-númer,

d)  sameinda- og byggingarformúlu,

e)  mólmassa og

f)  hámarksinnihald í g/kg.

 Gefa skal upplýsingar um hvernig byggingarmynd (e. structural identity) óhreinindanna var ákvörðuð.

1.10.3. Óhreinindi sem skipta máli

 Litið skal svo á að þau óhreinindi skipti máli sem eru sérlega óæskileg vegna eiturefnafræðilegra eða 
visteiturefnafræðilegra eiginleika sinna eða eiginleika sem varða umhverfið. Auk þess skal veita eftirfarandi 
upplýsingar vegna óhreininda sem skipta máli, ef við á:

a)  efnaheiti í samræmi við IUPAC- og CA-nafnakerfið,

b)  almennt heiti samkvæmt Alþjóðlegu staðlasamtökunum eða almennt heiti sem þau leggja til, ef það 
liggur fyrir,

c)  CAS-númer, EB-númer,

d)  sameinda- og byggingarformúlu,

e)  mólmassa og

f)  hámarksinnihald í g/kg.

 Gefa skal upplýsingar um hvernig byggingarmynd óhreinindanna var ákvörðuð.

1.11. Greiningareiginleikar framleiðslulotna

 Greina skal innihald af hreinu, virku efni, óhreinindum, aukefnum, og, eftir því sem við á, öllum öðrum 
efnisþáttum en aukefnum, í virka efninu úr a.m.k. fimm dæmigerðum framleiðslulotum úr nýlegri og núverandi 
framleiðslu á virka efninu á iðnaðarmælikvarða. Allar dæmigerðu framleiðsluloturnar skulu hafa verið 
framleiddar innan næstliðinna fimm ára. Ef gögn um framleiðslu næstliðinna fimm ára eru ekki fyrirliggjandi 
skal leggja fram rökstuðning fyrir því. Í niðurstöðum greiningar á hverjum efnisþætti, sem er til staðar í magni 
sem er 1 g/kg eða meira, skulu vera megindleg gögn, gefin upp sem innihald g/kg, og skal að jafnaði gera grein 
fyrir a.m.k. 980 g/kg af efninu sem greint er. Hægt er að veita rökstuddar undanþágur vegna plöntuseyða og 
boðskiptaefna (s.s. ferómóna). Skýra skal tölfræðilegan grundvöll fyrir tillögðu innihaldi í tækniforskriftinni 
(t.d.: hámarksgildi sem fannst í raun, meðaltal plús þrjú staðalfrávik gildis sem fannst í raun, o.s.frv.). Leggja 
má fram stuðningsgögn til að rökstyðja tækniforskriftina enn frekar. Ákvarða þarf og greina frá rauninnihaldi 
efnisþátta sem eru sérlega óæskilegir vegna eiturefnafræðilegra eða visteiturefnafræðilegra eiginleika sinna, 
eða eiginleika sem varða umhverfið, þó að magnið, sem er til staðar, sé minna en 1 g/kg. Gögnin, sem greint 
er frá, skulu innihalda greiningarniðurstöður úr hverju sýni auk samantektar á þeim gögnum til að sýna fram 
á lágmarks-, hámarks- og meðalinnihald hvers efnisþáttar sem skiptir máli.

 Ef virkt efni er framleitt í mismunandi stöðvum skal veita upplýsingarnar, sem settar eru fram í 1. mgr., fyrir 
hverja af stöðvunum um sig.

 Auk þess skal, ef við á, greina sýni af virka efninu sem er framleitt á rannsóknarstofu eða í 
tilraunaframleiðslukerfum ef slíkt efni var notað til að safna eiturefnafræðilegum eða visteiturefnafræðilegum 
gögnum. Ef þessi gögn eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram rök fyrir því.
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 Ef framlagðar upplýsingar tengjast tilraunaframleiðslukerfi skal leggja þær upplýsingar sem krafist er fram 
að nýju þegar aðferðir og ferli við framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru orðin stöðug. Leggja skal fram 
gögn á iðnaðarmælikvarða áður en samþykki er veitt samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009, ef þau 
eru fyrirliggjandi. Ef gögn um framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram 
rökstuðning fyrir því.

2. LIÐUR

Eðlis- og efnafræðilegir eiginleikar virka efnisins

2.1. Bræðslumark og suðumark

 Bræðslumark eða, eftir því sem við á, frost- eða storknunarmark hreinsaðra, virkra efna skal ákvarðað og greint 
frá því. Mælingar skulu gerðar upp að 360 °C.

 Suðumark hreinsaðra, virkra efna skal ákvarðað og greint frá því. Mælingar skulu gerðar upp að 360 °C.

 Ef ekki er hægt að ákvarða bræðslumark eða suðumark vegna niðurbrots eða þurrgufunar skal greina frá því 
við hvaða hitastig niðurbrotið eða þurrgufunin verður.

2.2. Gufuþrýstingur, rokgirni

 Greina skal frá gufuþrýstingi hreinsaða, virka efnisins við 20 eða 25 °C. Ef gufuþrýstingur er minni en 10–5 
Pa við 20 °C skal meta gufuþrýstinginn við 20 eða 25 °C með gufuþrýstingsferli með mælingum við hærri 
hitastig.

 Ef um er að ræða virk efni sem eru föst eða fljótandi skal ákvarða eða reikna rokgirni (fasti samkvæmt lögmáli 
Henrys) hreinsaðs, virks efnis út frá vatnsleysni þess og gufuþrýstingi og greina frá því (í Pa × m3 × mól–1).

2.3. Útlit (eðlisástand, litur)

 Gefa skal lýsingu á lit, ef hann er einhver, og eðlisástandi bæði framleidda, virka efnisins og hreinsaða virka 
efnisins.

2.4. Róf (UV/VIS, IR, NMR, MS), eðlisgleypni við viðkomandi bylgjulengdir, ljósfræðilegur hreinleiki

 Ákvarða skal eftirfarandi róf, þ.m.t. töflu yfir auðkennandi merki sem þarf til túlkunar, og greina frá þeim: 
útfjólublátt/sýnilegt ljósróf (UV/VIS), innrautt róf (IR), segulómunarróf (NMR) og massaróf (MS) hreinsaðra, 
virkra efna.

–1 × cm–1). Meðal 
bylgjulengda sem skipta máli eru öll hámörk á gleypnirófi UV/sýnilegs ljóss, sem og bylgjulengdarsviðið 
290–700 nm.

 Ef um er að ræða virk efni, sem eru sundurskildar, ljósvirkar hverfur, skal mæla ljósfræðilega hreinleikann og 
greina frá honum.

 Ef það er nauðsynlegt til að sanngreina óhreinindi, sem eru álitin hafa þýðingu í eiturefnalegu eða 
visteiturefnafræðilegu tilliti eða umhverfislega þýðingu, skal ákvarða gleypniróf UV/sýnilegs ljóss, IR-, NMR- 
og MS-róf, og greina frá þeim.

2.5. Vatnsleysni

 Vatnsleysni hreinsaðra virkra efna við loftþrýsting andrúmsloftsins skal ákvörðuð og greint frá gildinu fyrir 
20 °C. Þessar ákvarðanir á vatnsleysni skulu gerðar á hlutlausu bili (þ.e. í eimuðu vatni sem er í jafnvægi við 
koltvísýring í andrúmsloftinu). Ef pKa er á bilinu 2 til 12 skal einnig ákvarða vatnsleysni á súru bili (pH-gildi 
4 til 5) og á basísku bili (pH-gildi 9 til 10). Ef stöðugleiki virka efnisins í vatnsmiðli kemur í veg fyrir að hægt 
sé að ákvarða vatnsleysni skal leggja fram rökstuðning fyrir því sem byggist á prófunargögnum.

2.6. Leysni í lífrænum leysum

 Leysni framleidda, virka efnisins eða hreinsaðs, virks efnis, í eftirfarandi lífrænum leysum við 15 til 25 °C skal 
ákvörðuð og gerð grein fyrir henni ef hún er undir 250 g/l; hitastigið sem er notað skal tilgreint. Greina skal 
frá niðurstöðum í g/l.

a)  Alífatísk vetniskolefni: helst heptan

b)  Arómatísk vetniskolefni: helst tólúen

c)  Halógenuð vetniskolefni: helst díklórmetan
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d)  Alkóhól: helst metanól eða ísóprópýlalkóhól

e)  Ketón: helst aseton

f)  Estri: helst etýlasetat.

Ef einn eða fleiri af þessum leysum henta ekki með tilteknu, virku efni (t.d. af því þeir hvarfast við 
prófunarefnið) má nota aðra leysa í staðinn. Í þeim tilvikum skal rökstyðja val á leysum með tilliti til byggingar 
þeirra og skautunar.

2.7. Deilistuðull n-oktanól/vatn

Deilistuðull n-oktanóls/vatns (Kow eða log Pow) fyrir hreinsað, virkt efni og alla efnisþætti í skilgreiningu 
á efnaleif vegna áhættumats skal ákvarðaður og greint frá honum fyrir 20 eða 25 °C. Rannsaka skal áhrif 
pH-gildis (4 til 10) ef pKa-gildi virka efnisins er á bilinu 2 til 12.

2.8. Klofnun í vatni

Ef klofnun verður í vatni skulu klofnunarstuðlar (pKa-gildi) hreinsaða, virka efnisins ákvarðaðir og greint frá 
þeim við 20 °C. Greina skal frá þeim klofnunarafurðum sem myndast, byggt á fræðilegum athugunum. Ef virka 
efnið er salt skal greina frá pKa-gildi þess forms af virka efninu sem klofnar ekki.

2.9. Eldfimi og sjálfhitun

Ákvarða skal og greina frá eldfimi og sjálfhitun framleiddra, virkra efna. Fræðilegt mat, byggt á byggingu, 
skal samþykkt ef það uppfyllir viðmiðanirnar sem settar er fram í 6. viðbæti við tilmæli SÞ um flutning á 
hættulegum farmi, handbók um prófanir og viðmiðanir(10). Í rökstuddum tilvikum er heimilt að nota gögn um 
hreinsað, virkt efni.

2.10. Blossamark

Blossamark framleiddra, virkra efna sem hafa bræðslumark undir 40 °C skal ákvarðað og greint frá því. Í 
rökstuddum tilvikum er heimilt að nota gögn um hreinsað, virkt efni.

2.11. Sprengifimi

Ákvarða skal og greina frá sprengifimi framleiddra, virkra efna. Fræðilegt mat, byggt á byggingu, skal 
samþykkt ef það uppfyllir viðmiðanirnar sem settar er fram í 6. viðbæti við tilmæli SÞ um flutning á 
hættulegum farmi, handbók um prófanir og viðmiðanir. Í rökstuddum tilvikum er heimilt að nota gögn um 
hreinsað, virkt efni.

2.12. Yfirborðsspenna

Ákvarða skal og greina frá yfirborðsspennu hreinsaðra, virkra efna.

2.13. Oxunareiginleikar

Ákvarða skal og greina frá oxunareiginleikum framleiddra, virkra efna. Fræðilegt mat, byggt á byggingu, 
skal samþykkt ef það uppfyllir viðmiðanirnar sem settar er fram í 6. viðbæti við tilmæli SÞ um flutning á 
hættulegum farmi, handbók um prófanir og viðmiðanir. Í rökstuddum tilvikum er heimilt að nota gögn um 
hreinsað, virkt efni.

2.14. Aðrar rannsóknir

Viðbótarrannsóknir sem eru nauðsynlegar til að flokka virkt efni samkvæmt hættu skulu gerðar í samræmi við 
reglugerð (EB) nr. 1272/2008.

3. LIÐUR

Frekari upplýsingar um virka efnið

3.1. Notkun á virka efninu

Í framlögðum upplýsingum skal lýsa því hvernig plöntuverndarvörurnar sem innihalda virka efnið eru notaðar 
eða hvernig er fyrirhugað að nota þær og skammti og aðferð við notkun þeirra eða tillagða notkun.

3.2. Verkun

Verkunin skal tilgreind með einhverju af eftirfarandi:

a)  mítlasæfir,

b)  bakteríueyðir,

(10) Útgáfa Sameinuðu þjóðanna, New York og Genf (2009) Útgáfa ISBN 978-92-1-139135-0.
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c)  sveppaeyðir,

d)  illgresiseyðir,

e)  skordýraeitur,

f)  lindýraeitur,

g)  þráðormaeitur,

h)  plöntuvaxtarstýriefni,

i)  fæliefni,

j)  nagdýraeitur,

k)  boðskiptaefni (e. semio-chemical),

l)  moldvörpueitur,

m)  veirueyðir,

n)  annað (skal tilgreint af umsækjandanum).

3.3. Áhrif á skaðlegar lífverur

 Tilgreina skal eðli áhrifanna á skaðlegar lífverur:

a)  verkun við snertingu,

b)  verkun í maga,

c)  verkun við innöndun,

d)  verkun sem sveppaeitur,

e)  sveppaheftandi verkun,

f)  rakadrægt efni,

g)  æxlunarlati,

h)  annað (skal tilgreint af umsækjandanum).

Tilgreina skal hvort virka efnið tilfærist í plöntum eða ekki og, ef við á, hvort slík tilfærsla fer fram í 
viðaræðum, sáldæðum eða hvort tveggja.

3.4. Fyrirhugað notkunarsvið

Núverandi og fyrirhugað notkunarsvið plöntuverndarvara sem innihalda virka efnið skal tilgreint með 
einhverju af eftirfarandi:

a)  opið svæði, s.s. við landbúnað, garðyrkju, skógrækt og vínrækt,

b)  verndaðar plöntur,

c)  almennings-/frístundasvæði,

d)  illgresiseyðing á svæðum sem eru ekki ræktað land,

e)  heimilisgarðrækt,

f)  stofuplöntur,

g)  geymsla plöntuafurða,

h)  annað (skal tilgreint af umsækjandanum).

3.5. Skaðlegar lífverur sem er haldið í skefjum og plöntur eða vörur sem eru verndaðar eða meðhöndlaðar

Leggja skal fram upplýsingar um núverandi og fyrirhugaða notkun að því er varðar nytjaplöntur, hópa 
nytjaplantna, plöntur eða plöntuafurðir sem eru meðhöndlaðar og, ef við á, verndaðar.

Ef við á og verndin er vegna skaðlegra lífvera skal veita upplýsingar um þær.

Ef við á skal greina frá áhrifum sem náð er fram, t.d. að hefta spírun, tefja fyrir þroskun, draga úr stilklengd, 
auka frjóvgun o.s.frv.
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3.6. Verkunarháttur

Leggja skal fram yfirlýsingu um verkunarhátt virka efnisins, að því marki sem hann er ljós, og, þar sem við á, 
um lífefna- og lífeðlisfræðilegt gangvirki og lífefnafræðileg ferli sem eiga sér stað. Greina skal frá niðurstöðum 
tilraunarannsókna sem máli skipta, ef þær eru fyrirliggjandi.

Ef vitað er að virka efnið þurfi að ummyndast í umbrotsefni eða niðurbrotsefni til þess að það hafi tilætluð 
áhrif eftir að plöntuverndarvörurnar, sem innihalda það, hafa verið notaðar skal veita eftirfarandi upplýsingar 
um virku umbrots- eða niðurbrotsefnin:

a)  efnaheiti í samræmi við IUPAC- og CA-nafnakerfið,

b)  almennt heiti samkvæmt Alþjóðlegu staðlasamtökunum eða almennt heiti sem þau leggja til,

c)  CAS-númer, EB-númer,

d)  sameinda- og byggingarformúlu og,

e)  mólmassa.

Upplýsingarnar sem um getur í a- til e-lið skulu vera með millivísun í og byggjast á upplýsingunum sem eru 
lagðar fram skv. 5. til 8. lið, ef við á.

Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplýsingar í tengslum við myndun virkra umbrotsefna og niðurbrotsefna. 
Slíkar upplýsingar skulu innihalda:

— ferli, gangvirki og hvörf sem koma fyrir,

— gögn um hvarfafræði og önnur gögn um umbreytingarhraða og, ef það er þekkt, um hraðatakmörkunar-
þrepið (e. rate limiting step),

— umhverfisþætti og aðra þætti sem hafa áhrif á hraða og umfang umbreytingarinnar.

3.7. Upplýsingar um þol eða hvort þol geti myndast og viðeigandi úrræði gegn því

Gefa skal upplýsingar um myndun eða mögulega myndun þols eða víxlþols, ef þær eru fyrirliggjandi.

Fjalla skal um viðeigandi áætlanir um áhættustýringu fyrir innlend/svæðisbundin svæði.

3.8. Aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi meðhöndlun, geymslu, flutning eða bruna

Leggja skal fram öryggisblað, skv. 31. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006(11), fyrir 
öll virk efni.

Í framlögðum rannsóknum, gögnum og upplýsingum, ásamt öðrum viðkomandi rannsóknum, gögnum og 
upplýsingum, skal bæði tilgreina og færa rök fyrir aðferðum og varúðarráðstöfunum sem fylgja skal ef eldur 
kemur upp. Gera skal mat á því hvaða efni geta mögulega orðið til við bruna, byggt á efnafræðilegri byggingu 
og efnafræðilegum og eðlisfræðilegum eiginleikum virka efnisins.

3.9. Aðferðir við förgun eða afmengun

Í mörgum tilvikum er brennsla undir eftirliti í brennsluofni, sem leyfi er fyrir, ákjósanlegasta eða eina aðferðin 
til að farga virkum efnum, menguðum efnum eða menguðum pakkningum á öruggan hátt. Slík brennsla skal 
fara fram í samræmi við viðmiðanirnar sem settar eru fram í tilskipun ráðsins 94/67/EB(12).

Ef lagt er til að nota aðrar aðferðir til að farga virka efninu, menguðum pakkningum og menguðum efnum 
skal gefa tæmandi lýsingu á þeim. Leggja skal fram gögn vegna slíkra aðferða til að staðfesta skilvirkni þeirra 
og öryggi.

3.10. Neyðarráðstafanir ef slys ber að höndum

 Gefa skal upp hvaða ráðstafanir skal gera vegna afmengunar vatns og jarðvegs ef slys ber að höndum.

 Rannsóknirnar, gögnin og upplýsingarnar sem eru lögð fram skulu, ásamt öðrum viðkomandi rannsóknum, 
gögnum og upplýsingum, sýna fram á að tillagðar ráðstafanir henti til notkunar þegar um neyðarástand er að 
ræða.

(11) Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
(12) Stjtíð. EB L 365, 31.12.1994, bls. 34.
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4. LIÐUR

Greiningaraðferðir

Inngangur

Ákvæði þessa liðar ná yfir greiningaraðferðir sem eru notaðar til að safna gögnum vegna fyrirframsamþykkis 
og sem er krafist vegna eftirlits og vöktunar eftir samþykki.

Gefa skal lýsingar á aðferðunum og þar skulu koma fram upplýsingar um hvaða búnaður og efni voru notuð 
og við hvaða skilyrði.

Leggja skal eftirfarandi fram, sé þess óskað:

a)  efnagreiningarstaðla hreinsaða virka efnisins,

b)  sýni af framleidda virka efninu,

c)  efnagreiningarstaðla viðkomandi umbrotsefna og allra annarra efnisþátta sem eru skilgreindir sem 
efnaleifar vegna vöktunar,

d)  sýni af viðmiðunarefnum fyrir óhreinindi sem skipta máli.

 Staðlarnir sem um getur í a- og c-lið skulu gerðir aðgengilegir á almennum markaði ef þess er kostur og sé 
þess óskað skal tiltaka dreifingarfyrirtækið.

4.1. Aðferðir sem eru notaðar við söfnun gagna vegna fyrirframsamþykkis

4.1.1. Aðferðir við greiningu framleidda, virka efnisins

 Leggja skal fram aðferðir, með tæmandi lýsingu, við ákvörðun á:

a)  hreina virka efninu í framleidda virka efninu eins og það er framleitt og tilgreint í málsskjölunum sem 
lögð eru fram til stuðnings samþykki samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1107/2009,

b)  verulegum óhreinindum sem skipta máli og aukefnum (s.s. stöðgarar) í framleidda, virka efninu.

Meta skal og greina frá nothæfi fyrirliggjandi CIPAC-aðferða. Ef notuð er CIPAC-aðferð skal ekki krefjast 
frekari fullgildingargagna en leggja skal fram dæmi um skiljurit, ef þau eru fyrirliggjandi.

Meta skal og greina frá sértæki aðferðanna. Að auki skal ákvarða umfang truflana vegna annarra efna sem eru 
til staðar í framleidda, virka efninu (s.s. óhreinindi eða aukefni).

Meta skal og greina frá línuleika aðferðanna. Kvörðunarsviðið skal ná (a.m.k. 20%) út fyrir hæsta og lægsta 
nafninnihald greiniefnisins í viðkomandi greiningarlausnum. Annað hvort skal tvítaka ákvarðanir við þrjá 
styrkleika eða fleiri eða framkvæma einstakar ákvarðanir við fimm styrkleika eða fleiri. Greina skal frá jöfnu 
kvörðunarlínunnar og fylgnistuðulsins og leggja fram dæmigerðan kvörðunarferil. Í þeim tilvikum þegar notuð 
er ólínuleg svörun skal umsækjandinn rökstyðja það.

Ákvarða skal og greina frá samkvæmni (endurtekningarnákvæmni) aðferðanna. Framkvæma skal a.m.k. fimm 
ákvarðanir á samhliða sýnum og greina frá meðaltali, hlutfallslegu staðalfráviki og fjölda ákvarðana.

Að því er varðar að ákvarða innihald virka efnisins skal meta nákvæmni aðferðarinnar með mati á truflun og 
samkvæmni.

Að því er varðar aukefni og veruleg óhreinindi sem skipta máli:

— skal ákvarða nákvæmni aðferðanna á a.m.k. tveimur dæmigerðum sýnum við styrk sem er í samræmi 
við gögnin um framleiðslulotuna og forskriftina fyrir efninu. Greina skal frá meðaltali endurheimta og 
hlutfallslegu staðalfráviki,

— skal ekki krafist ákvörðunar með tilraun á magngreiningarmörkum. Þó skal sýnt fram á að aðferðirnar séu 
nægilega nákvæmar til að greina óhreinindi sem skipta máli, við styrk sem samræmist forskriftinni fyrir 
efninu, og veruleg óhreinindi við styrk sem er a.m.k. 20% lægri en mörkin í forskriftinni.
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4.1.2. Aðferðir vegna áhættumats

 Greina skal frá aðferðum við ákvörðun á efnaleifum, sem eru ekki samsætumerktar, ásamt tæmandi lýsingum 
á aðferðunum vegna allra sviða í málsskjölunum, eins og nánar kemur fram í eftirfarandi liðum:

a)  í jarðvegi, vatni, seti, andrúmslofti og öllum viðbótarefnivið sem er notaður til stuðnings rannsóknum á 
afdrifum í umhverfinu,

b)  í jarðvegi, vatni og öllum viðbótarefnivið sem er notaður til stuðnings rannsóknum á verkun,

c)  í fóðri, líkamsvessum og -vefjum, andrúmslofti og öllum viðbótarefnivið sem er notaður til stuðnings 
eiturefnafræðilegum rannsóknum,

d)  í líkamsvessum, andrúmslofti og öllum viðbótarefnivið sem er notaður til stuðnings rannsóknum á 
váhrifum á notendur, starfsmenn, íbúa og vegfarendur,

e)  í eða á plöntum, plöntuafurðum, unnum matvörum, matvælum úr plöntum og dýrum, fóðri og öllum 
viðbótarefnivið sem er notaður til stuðnings rannsóknum á efnaleifum,

f)  í jarðvegi, vatni, seti, fóðri og öllum viðbótarefnivið sem er notaður til stuðnings visteiturefnafræðilegum 
rannsóknum,

g)  í vatni, jafnalausnum, lífrænum leysum og öllum viðbótarefnivið sem er notaður í prófunum á eðlis- og 
efnafræðilegum eiginleikum.

 Meta skal og greina frá sértæki aðferðanna. Leggja skal fram fullgiltar staðfestingaraðferðir ef við á.

 Ákvarða skal og greina frá línuleika, endurheimt og samkvæmni (endurtekningarnákvæmni) aðferða.

 Gagnasöfnun skal miðuð við magngreiningarmörkin og annaðhvort líkleg gildi efnaleifa eða tíföld 
magngreiningarmörk. Ef við á skal ákvarða og greina frá magngreiningarmörkunum fyrir hvert greiniefni.

4.2. Aðferðir vegna eftirlits og vöktunar eftir að samþykki er veitt

 Greina skal frá aðferðum, ásamt tæmandi lýsingu á þeim, við:

a)  ákvörðun á öllum efnisþáttum sem koma fram í skilgreiningunni á efnaleifum vegna vöktunar, eins og 
hún er lögð fram í samræmi við ákvæðin í lið 6.7.1, til að aðildarríkjunum sé unnt að ákvarða hvort farið 
sé eftir fastsettu hámarksgildi fyrir leifar; þau skulu ná yfir leifar í eða á matvælum og fóðri úr dýrum eða 
plöntum,

b)  ákvörðun á öllum efnisþáttum sem koma fram vegna vöktunar í skilgreiningunni á efnaleifum vegna 
jarðvegs og vatns, eins og hún er lögð fram í samræmi við ákvæðin í lið 7.4.2,

c)  greiningu í andrúmslofti á virka efninu og niðurbrotsefnum sem skipta máli og myndast við notkun eða 
eftir hana, nema umsækjandinn sýni fram á að váhrif á notendur, starfsmenn, íbúa eða vegfarendur séu 
óveruleg,

d)  greiningu á virka efninu og umbrotsefnum sem skipta máli í líkamsvessum og -vefjum.

 Að því marki sem mögulegt er skulu þessar aðferðir fela í sér einföldustu nálgun, lágmarkskostnað og kalla á 
búnað sem almennt er aðgengilegur.

 Meta skal og greina frá sértæki aðferðanna. Þær skulu gera kleift að ákvarða alla efnisþætti sem koma fram í 
skilgreiningunni á efnaleifum vegna vöktunar. Leggja skal fram fullgiltar staðfestingaraðferðir ef við á.

 Ákvarða skal og greina frá línuleika, endurheimt og samkvæmni (endurtekningarnákvæmni) aðferða.

 Gagnasöfnun skal miðuð við magngreiningarmörkin og annaðhvort líkleg gildi efnaleifa eða tíföld 
magngreiningarmörk. Ákvarða skal og greina frá magngreiningarmörkum hvers efnisþáttar sem kemur fram í 
skilgreiningunni á efnaleifum vegna vöktunar.
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 Að því er varðar efnaleifar í eða á matvælum eða fóðri úr plöntum eða dýrum og efnaleifar í drykkjarvatni skal 
ákvarða samanburðarnákvæmni aðferðar með óháðri rannsóknarstofufullgildingu og greina frá henni.

5. LIÐUR

Eiturefnafræðilegar rannsóknir og efnaskiptarannsóknir

Inngangur

1.  Fjalla skal um mikilvægi þess að safna gögnum um eiturhrif með því að nota dýralíkön með efnaskiptamynstur 
sem eru frábrugðin þeim sem mannfólk hefur, ef slíkar upplýsingar um efnaskipti eru fyrirliggjandi, og tekið 
tillit til þess við útfærslu rannsókna og við áhættumat.

2.  Nauðsynlegt er að greina frá öllum hugsanlegum skaðlegum áhrifum sem finnast við visteiturefnafræðilegar 
rannsóknir (þ.m.t. áhrif á líffæri/kerfi s.s. ónæmiskerfið, taugakerfið eða innkirtlakerfið). Viðbótarrannsóknir 
geta verið nauðsynlegar til að kanna hvaða gangvirki liggja að baki áhrifum sem gætu skipt sköpum vegna 
hættugreiningar eða áhættumats.

 Greina skal frá öllum fyrirliggjandi líffræðilegum gögnum og upplýsingum sem máli skipta við mat á 
eiturefnafræðilegri samantekt um virka efnið sem er prófað, þ.m.t. að smíða líkön.

3.  Að jafnaði skal leggja fram eldri samanburðargögn, ef þau eru fyrirliggjandi. Framlögð gögn skulu vera 
um endapunkta sem gætu verið dæmigerðir fyrir mikilvæg skaðleg áhrif og skulu vera stofnsértæk og frá 
rannsóknarstofunni sem gerði vísirannsóknina (e. index study). Þau skulu ná yfir fimm ára tímabil með 
dagsetningu vísirannsóknarinnar eins nærri miðju tímabilsins og hægt er.

4.  Taka skal tillit til fyrirliggjandi gagna um prófunarefnið, s.s. eðlisefnafræðilegra eiginleika þess (s.s. rokgirni), 
hreinleika, hvarfgirni (s.s. hraða vatnsrofs, rafsækni) og tengsl byggingar og virkni í efnafræðilegum 
hliðstæðum þegar rannsóknaráætlunin er undirbúin.

5.  Að því er varðar allar rannsóknir skal greina frá þeim raunskammti sem næst (e. actual achieved dose) í mg/
kg líkamsþyngdar sem og í öðrum heppilegum einingum (s.s. mg/l innöndun, mg/cm2 um húð).

6.  Greiningaraðferðir sem nota skal við rannsóknir á eiturhrifum skulu vera sértækar fyrir eininguna sem mæla 
á og fullgiltar á fullnægjandi hátt. Magngreiningarmörkin skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að mæla það 
styrksvið sem búist er við að komi fram við söfnun gagnanna um eiturefnahvörf.

7.  Ef endanlegar efnaleifar sem menn verða fyrir váhrifum af innihalda efni, sem myndast við efnaskipti eða aðra 
ferla í eða á meðhöndluðum plöntum, í búfé, í jarðvegi, í grunnvatni, andrúmslofti eða vegna meðhöndlunar 
á vörum, sem er ekki sjálft virka efnið og sem er ekki greint sem mikilvægt umbrotsefni í spendýrum skal 
framkvæma eiturhrifarannsóknir, ef það er tæknilega mögulegt, á því efni nema hægt sé að sýna fram á að 
váhrif á menn af völdum efnisins hafi ekki í för með sér heilbrigðisáhættu sem skiptir máli.

 Rannsókna á eiturefnahvörfum og efnaskiptum í tengslum við umbrotsefni og niðurbrotsefni skal aðeins krafist 
ef ekki er hægt að meta niðurstöður um eiturhrif umbrotsefnisins með því að nota fyrirliggjandi niðurstöður 
varðandi virka efnið.

8.  Alltaf skal nota íkomuleið um munn ef það er hægt. Í tilvikum þar sem váhrif á menn verða aðallega í gasfasa 
gæti átt betur við að framkvæma einhverjar af rannsóknunum á váhrifum með innöndun.

9.  Við val á skömmtum skal taka tillit til gagna um eiturefnahvörf, s.s. upptökumettunar sem er mæld með 
altækum aðgengileika efnisins og/eða umbrotsefna þess.

5.1. Rannsóknir á upptöku, dreifingu, efnaskiptum og útskilnaði í spendýrum

Til að auka gildi eiturefnafræðilegra gagna, sem er safnað til skilnings á eiturhrifarannsóknum, skal safna 
upplýsingum um styrk virka efnisins og umbrotsefna sem skipta máli í blóði og vefjum, t.d. þegar hann nær 
hámarki í blóðvökva (Tmax), með skammtíma- og langtímarannsóknum á tegundum sem skipta máli.

Helsta markmiðið með gögnum um eiturefnahvörf er að lýsa altækum váhrifum sem er náð fram í dýrum og 
tengslum þeirra við skammtastærðir og tímaframvindu í eiturhrifarannsóknunum.

Önnur markmið eru:

a)  að tengja váhrifin sem nást fram í eiturhrifarannsóknum við eiturefnafræðilegar niðurstöður og stuðla að 
mati á þýðingu þessara niðurstaðna fyrir heilbrigði manna, með sérstöku tilliti til viðkvæmra hópa,
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b)  að styðja við útfærslu á eiturhrifarannsókn (val á tegundum, fyrirkomulag meðhöndlunar, val á 
skammtastærðum) að því er varðar hvarfafræði og efnaskipti,

c)  að veita upplýsingar sem, í tengslum við niðurstöður úr eiturhrifarannsóknum, stuðla að útfærslu á 
viðbótarrannsóknum á eiturhrifum, eins og lýst er í lið 5.8.2,

d)  að bera saman efnaskipti í rottum og efnaskipti í búfé, eins og lýst er í lið 6.2.4.

5.1.1. Upptaka, dreifing, efnaskipti og útskilnaður eftir váhrif með íkomuleið um munn

Að því er varðar upptöku, dreifingu, efnaskipti og útskilnað eftir váhrif með íkomuleið um munn þarf 
hugsanlega einungis takmörkuð gögn sem einskorðast við prófun í lífi á einni tegund (venjulega rottum). Með 
þessum gögnum geta fengist upplýsingar sem nýtast við útfærslu á síðari eiturhrifaprófunum og túlkun á þeim. 
Þó ber að hafa hugfast að upplýsingar um mun milli tegunda geta haft mikla þýðingu við framreikning gagna 
um dýr yfir á menn og upplýsingar um efnaskipti eftir aðrar íkomuleiðir geta verið nytsamlegar við áhættumat 
vegna manna.

Ekki er mögulegt að tilgreina ítarlegar gagnakröfur á öllum sviðum þar eð nákvæmar kröfur munu byggjast á 
niðurstöðum sem fást fyrir hvert einstakt prófunarefni.

Rannsóknirnar skulu veita fullnægjandi upplýsingar um hvarfafræði virka efnisins og umbrotsefna þess í 
tegundum sem skipta máli eftir váhrif af völdum eftirfarandi:

a)  stökum skammti með inngjöf um munn (litlar og stórar skammtastærðir),

b)  skammti sem er helst gefinn í bláæð eða, ef hann er tiltækur, stökum skammti með inngjöf um munn 
ásamt mati á útskilnaði með galli (lítil skammtastærð) og

c)  endurteknum skammti.

Lykilbreytan er altækt lífaðgengi (F) sem fæst með samanburði á flatarmáli undir ferli (AUC) eftir skammta 
með inngjöf um munn og í bláæð.

Ef ekki er raunhæft að gefa skammt í bláæð skal leggja fram rök fyrir því.

Útfærsla rannsókna á hvarfafræði sem krafist er skal innihalda eftirfarandi:

a)  mat á hraða og umfangi upptöku um munn, þ.m.t. hámarksstyrkur í blóðvökva (Cmax), AUC, Tmax og aðrar 
viðeigandi breytur, s.s. lífaðgengi,

b)  hugsanleg uppsöfnun í lífverum,

c)  helmingunartími í blóðvökva,

d)  dreifing í helstu líffærum og vefjum,

e)  upplýsingar um dreifingu í blóðkornum,

f)  efnafræðileg bygging og magnákvörðun á umbrotsefnum í líffræðilegum vessum og vefjum,

g)  mismunandi efnaskiptaferli,

h)  leið og tímaframvinda útskilnaðar á virku efni og umbrotsefnum,

i)  rannsóknir á því hvort, og að hvaða marki, garna- og lifrarhringrás á sér stað.

Gera skal samanburðarrannsóknir á efnaskiptum í glasi, á dýrategundum sem verða notaðar í lykilrannsóknum 
og á efni úr mönnum (netbólur eða heil frumukerfi), til að ákvarða þýðingu eiturefnafræðilegra gagna um 
dýr og til að vera leiðbeinandi við túlkun á niðurstöðum og vegna frekari skilgreininga á prófunaráætluninni.

Gefa skal skýringu á því eða gera frekari rannsóknir ef umbrotsefni greinist í efni úr mönnum í prófun í glasi 
og ekki í dýrategundum sem prófanir eru gerðar á.

5.1.2. Upptaka, dreifing, efnaskipti og útskilnaður eftir váhrif eftir öðrum íkomuleiðum

Gögn um upptöku, dreifingu, efnaskipti og útskilnað eftir váhrif með íkomuleið um munn skulu lögð fram ef 
eiturhrifin eftir váhrif um húð eru varasöm í samanburði við eiturhrif eftir váhrif um munn. Áður en upptaka, 
dreifing, efnaskipti og útskilnaður eru rannsökuð í lífi eftir váhrif um húð skal gera rannsókn í glasi á gegnferð 
um húð til að meta líklegt umfang og hraða lífaðgengis um húð.

Upptaka, dreifing, efnaskipti og útskilnaður eftir váhrif með íkomuleið um húð skulu athuguð á grundvelli 
upplýsinganna hér að framan, nema virka efnið valdi húðertingu sem myndi spilla niðurstöðunni úr 
rannsókninni.
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Mat á upptöku um húð með gögnum sem er safnað í þessum rannsóknum á virka efninu skal metið á gagnrýnan 
hátt að því er varðar mikilvægi þess fyrir menn. Mælingar á upptöku plöntuverndarvörunnar um húð er tekin 
til sérstakrar athugunar í lið 7.3 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 284/2013.

Ef virku efnin eru rokgjörn (gufuþrýstingur > 10–2 Pascal) geta upptaka, dreifing, efnaskipti og útskilnaður eftir 
váhrif við innöndun verið gagnleg við mat á áhættu fyrir menn.

5.2. Bráð eiturhrif

Rannsóknirnar, gögnin og upplýsingarnar sem greina skal frá og meta skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að 
greina áhrif af völdum váhrifa af virka efninu í eitt skipti, einkum til að ákvarða eða gefa til kynna:

a)  eiturhrif virka efnisins,

b)  tímaframvindu áhrifa og eiginleika þeirra, ásamt nákvæmri lýsingu á breytingu á hegðun, klínískum 
einkennum, ef þau koma í ljós, og mögulegum stórsæjum, meinafræðilegum fyrirbærum sem koma í ljós 
við krufningu,

c)  hvort mögulega þurfi að taka til athugunar að ákvarða viðmiðunarskamma bráðrar eitrunar (s.s. ARfD, 
aAOEL)(13).

d)  eiturefnafræðilegan verkunarmáta, ef kostur er,

e)  viðkomandi áhættu sem fylgir mismunandi váhrifaleiðum.

Þótt leggja skuli áherslu á að meta eiturhrifasviðin sem um er að ræða skulu þær upplýsingar sem safnað er 
einnig gera það kleift að flokka virka efnið í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1272/2008. Upplýsingar sem 
safnast við prófanir á bráðum eiturhrifum hafa sérstakt gildi vegna mats á áhættu sem gæti orðið ef slys verða.

5.2.1. Um munn

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Alltaf skal greina frá bráðum eiturhrifum virka efnisins um munn.

5.2.2. Um húð

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Greina skal frá bráðum eiturhrifum virka efnisins á húð nema vísindaleg rök séu fyrir undanþágu frá því (t.d. 
ef miðgildisbanaskammtur, LD50, um munn(14) er stærri en 2000 mg/kg). Rannsaka skal bæði staðbundin áhrif 
og altæk áhrif.

Í stað þess að gera sérstaka rannsókn á ertingu skal nota greiningu á alvarlegri húðertingu (4. gráðu hörundsroði 
eða bjúgur) í húðrannsókninni.

5.2.3. Við innöndun

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Skýra skal frá bráðum eiturhrifum virka efnisins við innöndun ef eitthvað af eftirfarandi á við:

— virka efnið hefur gufuþrýstinginn > 1 × 10–2 Pa við 20 °C,

þyngd),

— virka efnið er í vörum sem eru duft eða eru til úðunar.

Aðeins skal nota váhrif á höfuð/nef nema hægt sé að færa rök fyrir váhrifum á allan líkamann.

5.2.4. Húðerting

Niðurstöður rannsóknarinnar skulu veita upplýsingar um húðertingareiginleika virka efnisins, þ.m.t., ef við á, 
hvort hugsanlegt sé að áhrifin sem fram komu gangi til baka.

(13) aAOEL er skammstöfun á „bráð viðtekin váhrif á notanda“.
(14) LD50, skammstöfun á „Lethal Dose, 50%“ (miðgildisbanaskammtur), þ.e. sá skammtur sem þarf til að bana helmingi prófunar-

þýðisins eftir tiltekna tímalengd prófunarinnar.
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Áður en gerðar eru rannsóknir í lífi á ætingu/ertingu af völdum virka efnisins skal gera greiningu á vægi 
rökstuddra vísbendinga í fyrirliggjandi gögnum sem skipta máli. Ef fyrirliggjandi gögn eru ófullnægjandi er 
hægt að bæta við þau með notkun raðprófana.

Prófunaráætlunin skal fylgja stigskiptri aðferð:

1)  mat á húðætandi eiginleikum með því að nota fullgilta aðferð til prófunar í glasi,

2)  mat á húðertingu með því að nota fullgilta aðferð til prófunar í glasi (s.s. líkön með endurgerðri 
mannshúð),

3)  upphafsprófun í lífi á húðertingu með einu dýri, þar sem ekki koma fram nein skaðleg áhrif,

4)  staðfestingarprófun á einu eða tveimur dýrum til viðbótar.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Alltaf skal leggja fram prófun á húðertingareiginleikum virka efnisins. Ef prófun á eiturhrifum um húð er 
fyrirliggjandi þar sem sýnt er fram á að efnið valdi ekki ertingu á húðinni í markprófun með skammtastærðinni 
2000 mg/kg af líkamsþyngd, skal hún notuð til grundvallar undanþágu frá kröfunni um rannsóknir á húðertingu.

5.2.5. Augnerting

Niðurstöður rannsóknarinnar skulu sýna augnertingarmátt virka efnisins, þ.m.t., ef við á, hvort hugsanlegt sé 
að áhrifin sem fram komu gangi til baka.

Áður en gerðar eru rannsóknir í lífi á augnætingu/-ertingu af völdum virka efnisins skal gera greiningu á vægi 
rökstuddra vísbendinga í fyrirliggjandi gögnum sem skipta máli. Ef fyrirliggjandi gögn eru talin ófullnægjandi 
er hægt að bæta við frekari gögnum með notkun raðprófana.

Prófunaráætlunin skal fylgja stigskiptri aðferð:

1)  notkun á prófun í glasi á augnertingu/-ætingu til að spá fyrir um augnertingu/-ætingu,

2)  framkvæmd á fullgiltri eða samþykktri augnertingarrannsókn í glasi til greiningar á efnum sem eru mjög 
ertandi/ætandi fyrir augu (s.s. greining á ógagnsæi og gegndræpi glæru úr nautgrip (BCOP), greining 
á einangruðu auga úr kjúklingi (ICE), greining á einangruðu auga úr kanínu (IRE), greining á þvag-
æðabelgshimnum í hænueggjum (HET-CAM)) og ef neikvæðar niðurstöður fást, mat á augnertingu með 
prófunaraðferð í glasi til að greina hvort efni eru ekki ertandi eða ertandi, og ef það er ekki fyrirliggjandi,

3)  upphafsprófun í lífi á augnertingu með einu dýri og þar sem ekki koma fram nein skaðleg áhrif,

4)  staðfestingarprófun á einu eða tveimur dýrum til viðbótar.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Alltaf skal gera prófun á augnertingareiginleikum virka efnisins nema þegar líklegt er, samkvæmt 
viðmiðununum sem eru gefnar upp með prófunaraðferðunum, að það geti komið fram alvarleg áhrif á augu.

5.2.6. Húðnæming

Rannsóknin skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta hvort virka efnið framkalli hugsanlega 
húðnæmingarviðbrögð.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Rannsóknin skal alltaf gerð nema þegar virka efnið er þekktur næmir. Nota skal eitlagreiningu, þ.m.t. einfaldað 
afbrigði greiningarinnar, eftir því sem við á. Ef ekki er hægt að gera eitlagreiningu skal það rökstutt og 
hámörkunarprófun gerð á naggrísum. Ef hámörkunarprófun á naggrísum er fyrirliggjandi (hámörkunarprófun 
eða Buehlers-prófun), sem uppfyllir OECD-viðmiðunarreglurnar og gefur afgerandi niðurstöður, skal ekki 
gera frekari tilraunir af ástæðum sem varða velferð dýra.

Þar eð virkt efni sem er þekktur húðnæmir getur hugsanlega framkallað ofurnæmissvörun skal taka tillit til 
hugsanlegrar næmingar öndunarfæra, ef viðeigandi prófanir eru fyrirliggjandi eða ef það eru vísbendingar um 
áhrif sem valda næmingu öndunarfæra.
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5.2.7. Ljóseiturhrif

Rannsóknin skal veita upplýsingar um mátt tiltekinna virkra efna til að framkalla frumueiturhrif með ljósi, 
t.d. virk efni sem valda ljóseiturhrifum í lífi eftir altæk váhrif og dreifingu á húð, sem og virk efni sem valda 
ljósertingu eftir að þau eru borin á húð. Taka skal tillit til jákvæðrar niðurstöðu þegar hugsanleg váhrif á menn 
eru athuguð.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Krafist er rannsóknar í glasi ef virka efnið tekur við rafsegulgeislun á sviðinu 290–700 nm og er líklegt til 
að ná til augna eða húðsvæða sem ljós fellur á, annaðhvort með beinni snertingu eða með altækri dreifingu.

Ef móleðlisgleypni/gleypnistuðull virka efnisins í útfjólubláu ljósi/sýnilegu ljósi er lægri en 10 L × mol–1 × 
cm–1 er ekki krafist prófunar á eiturhrifum.

5.3. Skammvinn eiturhrif

Rannsóknum á skammvinnum eiturhrifum skal hagað þannig að þær veiti upplýsingar um hvaða magn virka 
efnisins er þolanlegt án skaðlegra áhrifa við þau skilyrði er varða rannsóknina og til að lýsa heilbrigðishættunni 
sem verður við stærri skammtastærðir. Slíkar rannsóknir veita nytsamleg gögn um áhættuna fyrir þá sem 
meðhöndla og nota plöntuverndarvörur sem innihalda virka efnið og aðra hópa sem geta orðið fyrir váhrifum. 
Einkum veita skammtímarannsóknir nauðsynlega innsýn í hugsanlega verkun virka efnisins við endurtekin 
váhrif og áhættuna fyrir menn sem geta orðið fyrir váhrifum. Skammtímarannsóknir veita auk þess gagnlegar 
upplýsingar vegna útfærslu rannsókna á langvinnum eiturhrifum.

Rannsóknirnar, gögnin og upplýsingarnar sem greina skal frá og meta skulu vera fullnægjandi til að hægt sé 
að greina áhrif sem verða í kjölfar endurtekinna váhrifa af virka efninu, einkum til að ákvarða frekar eða gefa 
til kynna:

a)  tengsl milli skammta og skaðlegra áhrifa,

b)  eiturhrif virka efnisins, þ.m.t., ef þess er kostur, mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif (NOAEL),

c)  marklíffæri, ef við á (þ.m.t. ónæmis-, tauga- og innkirtlakerfi),

d)  tímaframvindu skaðlegra áhrifa og eiginleika þeirra, ásamt tæmandi lýsingu á breytingu á hegðun og 
mögulegum meinafræðilegum fyrirbærum sem koma í ljós við krufningu,

e)  sértæk skaðleg áhrif og framköllun meinafræðilegra breytinga,

f)  ef við á, þrávirkni tiltekinna skaðlegra áhrifa sem fram komu og hvort þau ganga til baka þegar 
skömmtun er hætt,

g)  eiturefnafræðilegan verkunarmáta, ef þess er kostur,

h)  viðkomandi áhættu sem fylgir mismunandi váhrifaleiðum,

i)  viðkomandi mikilvæga endapunkta við viðeigandi tímapunkta til að ákvarða viðmiðunargildi, ef 
nauðsyn krefur.

Gögn um eiturefnahvörf (þ.e. styrkur í blóði) skulu koma fram í skammtímarannsóknum. Til að koma í veg 
fyrir aukna notkun á dýrum má leiða gögnin út frá skammtastærðarrannsóknum.

Ef skammtímarannsóknum er sérstaklega beint að taugakerfi, ónæmiskerfi eða innkirtlakerfi, með 
skammtastærðum sem valda ekki merkjanlegum eiturhrifum, skal gera viðbótarrannsóknir, þ.m.t. starfrænar 
prófanir (sjá lið 5.8.2).

5.3.1. 28 daga rannsókn með inngjöf um munn

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Greina skal frá 28 daga rannsóknum ef þær eru fyrirliggjandi.

5.3.2. 90 daga rannsókn með inngjöf um munn

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Alltaf skal greina frá skammvinnum eiturhrifum virka efnisins um munn í nagdýrum (90 daga), venjulega 
rottum, og í dýrum sem eru ekki nagdýr (90 daga rannsókn á eiturhrifum í hundum); notkun á öðrum 
nagdýrategundum skal rökstudd.
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Í 90 daga rannsókn skal fjalla ítarlega um hugsanleg tauga- og ónæmiseitrandi áhrif, um erfðaeiturhrif vegna 
myndunar smákjarna og áhrif sem tengjast hugsanlega breytingum á hormónakerfinu.

5.3.3. Aðrar váhrifaleiðir

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Að því er varðar mat á áhættu fyrir menn skal taka til athugunar að gera viðbótarrannsóknir á húð, í hverju 
tilviki fyrir sig, nema virka efnið sé mjög ertandi.

Að því er varðar rokgjörn, virk efni (gufuþrýstingur >10–2 Pascal) skal krefjast sérfræðiálits (t.d. byggt á 
gögnum sem eru sértæk fyrir íkomuleiðir) til að ákveða hvort gera þurfi skammtímarannsóknir með váhrifum 
við innöndun.

5.4. Prófun á erfðaeiturhrifum

Markmiðið með prófun á erfðaeiturhrifum skal vera eftirfarandi:

— að spá fyrir um hugsanleg erfðaeiturhrif,

— snemmgreining krabbameinsvaldandi erfðaeiturs,

— að lýsa verkunarmáta sumra krabbameinsvalda.

Nota skal viðeigandi skammtastærðir, sem fara eftir prófunarkröfum, bæði í greiningum í glasi eða í lífi. Nota 
skal stigskipta aðferð, þar sem val á prófunum á hærri stigum (e. higher tier) er háð túlkun á niðurstöðum í 
hverju stigi.

Bygging sameindar getur gefið til kynna að það þurfi sérstakar prófunarkröfur í tengslum við ljóstengd 
stökkbreytandi hrif. Ef móleðlisgleypni/gleypnistuðull virka efnisins og helstu umbrotsefna þess í útfjólubláu 
ljósi/sýnilegu ljósi er lægri en 1000 L × mol–1 × cm–1 er ekki krafist prófunar á ljóstengdum stökkbreytandi 
hrifum.

5.4.1.  Rannsóknir í glasi

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Gera skal eftirfarandi prófanir í glasi á stökkbreytandi hrifum: bakteríugreiningu vegna genastökkbreytinga, 
samsettar prófanir á breytingum á fjölda og byggingu litninga í frumum spendýra og prófanir á 
genastökkbreytingum í spendýrafrumum.

Ef genastökkbreytingar og litningaskemmdir/mislitnun greinast í prófunarlotum, sem samanstanda af Ames-
prófun og smákjarnagreiningu í glasi, þarf þó ekki að gera frekari prófanir í glasi.

Ef það eru vísbendingar um myndun smákjarna í smákjarnagreiningu í glasi skal gera frekari prófanir með 
viðeigandi litunaraðferð til að skýra hvort svörunin er vegna mislitnunar eða litningaskemmda. Taka má til 
athugunar að gera frekari rannsókn á mislitnunarsvörun til að ákvarða hvort það eru fullnægjandi vísbendingar 
um að mislitnunarsvörun takmarkist við þröskulda í gangvirki eða styrk, (einkum ef aðskilnaður verður ekki).

Ef virk efni hafa mjög bakteríuhemjandi eiginleika sem sýnt er fram á í skammtastærðarrannsóknum skal gera 
á þeim tvær mismunandi prófanir í glasi á spendýrafrumum vegna genastökkbreytinga. Ef Ames-prófunin er 
ekki notuð skal það rökstutt.

Ef bygging virkra efna felur í sér hættuvísbendingar, sem hafa gefið neikvæðar niðurstöður í stöðluðum 
prófunarlotum, gæti viðbótarprófana verið krafist ef stöðluðu prófanirnar hafa ekki verið bestaðar 
fyrir vísbendingarnar. Val á viðbótarrannsókn eða breyting á rannsóknaráætlun er háð efnafræðilegum 
eiginleikum, þekktri hvarfgirni og gögnum um efnaskipti virka efnisins sem hefur byggingu sem felur í sér 
hættuvísbendingar.

5.4.2.  Rannsóknir í lífi á líkamsfrumum

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Ef allar niðurstöður úr prófunum í glasi eru neikvæðar skal gera a.m.k. eina rannsókn í lífi, sem sýnir 
váhrifin á prófunarvefinn (t.d. með gögnum um frumueiturhrif eða eiturefnahvörf), nema gildum gögnum 
um smákjarnaprófun í lífi sé safnað í rannsókninni með endurteknum skömmtum, og hentugast er að gera 
smákjarnaprófunina í lífi vegna þessarar upplýsingakröfu.
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Neikvæð niðurstaða úr fyrstu prófuninni í lífi á líkamsfrumum skal nægja sem trygging fyrir virk efni sem eru 
neikvæð í prófununum þremur í glasi.

Ef tvíræð eða jákvæð niðurstaða fæst úr einhverri prófun í glasi á virku efni skal athuga hvers konar 
viðbótarprófana er þörf í hverju tilviki fyrir sig, að teknu tilliti til allra upplýsinga sem skipta máli, þar sem 
notaður er sami endapunktur og notaður var við prófunina í glasi.

Ef prófunin í glasi á litningabreytingum í spendýrum eða smákjarnaprófunin í glasi gefur jákvæðar niðurstöður 
vegna litningaskemmda skal gera prófun vegna litningaskemmda í lífi á líkamsfrumum, s.s. metafasagreiningu 
á beinmerg úr nagdýri eða smákjarnaprófun á nagdýrum.

Ef smákjarnaprófun í glasi vegna breytinga á litningafjölda í spendýrafrumum gefur jákvæða niðurstöðu 
eða ef prófun í glasi á litningabreytingum í spendýrum gefur jákvæða niðurstöðu varðandi breytingar á 
litningafjölda skal gera smákjarnaprófun í lífi. Ef jákvæð niðurstaða fæst úr smákjarnagreiningu í lífi skal nota 
viðeigandi litunaraðferðir, s.s flúrljómandi, staðbundna þáttatengingu (FISH) til að greina mislitnunar- og/eða 
litningaskemmdasvörun.

Ef önnur genastökkbreytingaprófananna í glasi er jákvæð skal gera prófanir í lífi til að kanna örvun á 
genastökkbreytingum, s.s. greiningu á genastökkbreytingum í líkams- og kímfrumum genskeyttra nagdýra (e. 
Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell Gene Mutation Assay).

Þegar gerðar eru erfðaeiturhrifarannsóknir í lífi skal aðeins nota váhrifaleiðir og aðferðir sem við eiga (s.s. 
efni bætt í fóður, drykkjarvatn, borið á húð, gefið með innöndun og magaslöngu). Sannfærandi vísbendingar 
skulu vera um að valin váhrifaleið og aðferð við inngjöf nái til viðkomandi vefs. Rökstyðja skal aðrar aðferðir 
við váhrif (s.s. innsprautun í kviðarhol eða undir húð) sem eru líklegar til að hafa í för með sér að hvarfafræði, 
dreifing og efnaskipti verða afbrigðileg.

Taka skal til athugunar hvort gera eigi prófun í lífi sem hluta af einni af rannsóknunum á skammvinnum 
eiturhrifum sem er lýst í lið 5.3.

5.4.3.  Rannsóknir í lífi á kímfrumum

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Þörfina á að gera þessar prófanir skal taka til athugunar í hverju tilviki fyrir sig, að teknu tilliti til upplýsinga 
varðandi eiturefnahvarfafræði, notkun og váhrif sem búist er við.

Að því er varðar flest virk efni, sem eru þekktir stökkbreytivaldar í líkamsfrumum í lífi, eru frekari prófanir 
á erfðaeiturhrifum ekki nauðsynlegar þar eð líta ber á þau sem hugsanleg krabbameinsvaldandi erfðaeitur og 
hugsanlega kímfrumustökkbreytivalda.

Í sumum tilgreindum tilvikum má þó gera rannsóknir á kímfrumum til að sýna fram á hvort stökkbreytivaldur 
í líkamsfrumu er kímfrumustökkbreytivaldur eða ekki.

Taka skal tillit til tegundar stökkbreytingar sem kemur fram í fyrri rannsóknum, þ.e. hvort breytingar verða á 
genum, litningafjölda eða -byggingu, við val á viðeigandi greiningu.

Einnig má taka til athugunar rannsókn á því hvort DNA-átengi (e. DNA-adduct) eru til staðar í kynkirtlafrumum.

5.5. Langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi áhrif

Niðurstöður úr langtímarannsóknum, sem fara fram og er greint frá, skulu, ásamt öðrum gögnum og 
upplýsingum sem máli skipta um virka efnið, vera fullnægjandi til að hægt sé að greina áhrif af endurteknum 
váhrifum af virka efninu og einkum skulu þau vera fullnægjandi til að:

— greina skaðleg áhrif af völdum langvinnra váhrifa af virka efninu,

— greina marklíffæri, ef við á,

— ákvarða tengsl milli skammts og svörunar,

— ákvarða mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif og, ef nauðsyn krefur, aðra nauðsynlega 
viðmiðunarpunkta.

Á sama hátt skulu niðurstöður úr rannsóknum á krabbameinsvaldandi áhrifum, ásamt öðrum gögnum og 
upplýsingum sem máli skipta um virka efnið, vera fullnægjandi til að hægt sé að meta áhrif af endurteknum 
váhrifum af virka efninu á menn og einkum skulu þau vera fullnægjandi til að:

a)  greina krabbameinsvaldandi áhrif af völdum langvinnra váhrifa af virka efninu,
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b)  ákvarða tegunda-, kyn- og líffærasértæki æxla sem myndast,

c)  ákvarða tengsl milli skammts og svörunar,

d)  greina hámarksskammt sem veldur ekki krabbameinsvaldandi áhrifum, ef kostur er,

e)  ákvarða verkunarhátt allra greindra krabbameinsvalda og þýðingu þeirra fyrir menn.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi áhrif allra virkra efna skulu ákvörðuð. Ef því er haldið fram í 
undantekningartilvikum að slíkar prófanir séu ekki nauðsynlegar skal færa fullnægjandi rök fyrir slíkum 
staðhæfingum.

 Prófunarskilyrði

Gera skal rannsókn á langvinnum eiturhrifum virka efnisins um munn og rannsókn á langvarandi 
krabbameinsvaldandi áhrifum þess (tvö ár) með rottur sem prófunartegund; þessar rannsóknir skulu 
sameinaðar ef kostur er.

Gera skal aðra rannsókn á krabbameinsvaldandi áhrifum virka efnisins með mýs sem prófunartegund nema 
hægt sé að færa vísindaleg rök fyrir því að það sé ekki nauðsynlegt. Í slíkum tilvikum er hægt að nota 
vísindalega fullgilt líkön af krabbameinsvaldandi áhrifum í stað seinni rannsóknarinnar á krabbameinsvaldandi 
áhrifum.

Ef samanburðargögn um efnaskipti gefa til kynna að annaðhvort rottur eða mýs hæfi ekki til mats á 
krabbameinsáhættu í mönnum skal taka til athugunar að nota aðra tegund.

Rannsóknargögn, þ.m.t. lýsing á þeim verkunarhætti sem hugsanlega á í hlut og hvaða þýðingu hann hefur 
fyrir menn, skulu lögð fram ef verkunarháttur krabbameinsvaldandi áhrifanna er ekki talinn vera erfðaeiturhrif.

Ef eldri samanburðargögn eru lögð fram skulu þau vera um sömu tegund og stofn, sem er haldið við svipuð 
skilyrði í sömu rannsóknarstofu, og skulu vera úr rannsóknum sem gerðar voru á sama tíma. Greina má á 
aðskildan hátt frá eldri viðbótarsamanburðargögnum frá öðrum rannsóknarstofum sem viðbótarupplýsingum.

Í framlögðum upplýsingum um eldri samanburðargögn skal koma fram:

a)  greining á tegund og stofni, heiti birgis og sérstök tilgreining á sambúi (e. colony) ef birgirinn hefur fleiri 
en eina landfræðilega staðsetningu,

b)  heiti rannsóknarstofunnar og dagsetningar rannsóknarinnar,

c)  lýsing á almennum skilyrðum sem dýrunum var haldið við, þ.m.t. gerð eða vöruheiti fóðurs og, ef kostur 
er, magnið sem þau innbyrtu,

d)  áætlaður aldur, í dögum, og þyngd samanburðardýranna við upphaf rannsóknarinnar og við aflífun eða 
dauðastund,

e)  lýsing á dauðamynstri í samanburðarhópnum samkvæmt athugun meðan á rannsókninni stóð eða við lok 
hennar og aðrar athuganir sem við eiga (s.s. sjúkdómar, sýkingar),

f)  heiti rannsóknarstofunnar og nöfn vísindamannanna sem eru ábyrgir fyrir söfnun og túlkun meinafræðilegra 
gagna úr rannsókninni,

g)  lýsing á gerð æxlanna, sem gætu hafa verið sett saman til að fá fram eitthvað af gögnunum um nýgengi.

Eldri samanburðargögn skulu lögð fram í hverri rannsókn fyrir sig og í þeim gefið upp algildi auk hundraðshluta 
og hlutfalls- eða umbreytts gildis ef þau koma að gagni við matið. Ef lögð eru fram samsett eða samantekin 
gögn skulu vera í þeim upplýsingar um gildissviðin, meðaltalið, miðgildið og, ef við á, staðalfrávikið.

Velja skal prófunarskammtana, þ.m.t. stærsta prófunarskammtinn, á grundvelli niðurstaðna úr prófunum 
á skammvinnum hrifum og á grundvelli gagna um efnaskipti og eiturefnahvörf, ef þau liggja fyrir þegar 
viðkomandi rannsóknir eru skipulagðar. Við val á skömmtun skal taka tillit til gagna um eiturefnahvörf, s.s. 
upptökumettunar sem er mæld með altækum aðgengileika virka efnisins og/eða umbrotsefna þess.
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Skammtar sem valda óhóflegum eiturhrifum teljast ekki skipta máli fyrir matið sem gera skal. Ákvörðun á 
styrk virka efnisins í blóði (t.d. í kringum Tmax) skal tekin til athugunar í langtímarannsóknum.

Við samantekt á gögnum og samningu á skýrslum skal ekki setja saman nýgengi á góðkynja og illkynja æxlum. 
Ekki skal gera sameiginlega skýrslu um ólík og óskyld æxli sem myndast í sama líffæri, hvort sem þau eru 
góðkynja eða illkynja.

 Til að forðast misskilning skal nota hefðbundin vefjameinafræðileg íðorð sem eru almennt notuð þegar 
rannsóknir eru gerðar, s.s. þau sem Alþjóðakrabbameinsrannsóknastofnunin hefur birt, við flokkun og 
skýrslugjöf um æxli. Tilgreina skal kerfið sem er notað.

 Líffræðilegi efniviðurinn, sem er valinn til vefjameinafræðilegrar rannsóknar, skal innihalda efni sem er valið 
til að veita frekari upplýsingar um vefjaskemmdir sem greinast við stórsæja meinafræðilega rannsókn. Það 
getur verið gagnlegt að nota sérstaka vefjafræðilega tækni (litun), vefjaefnafræðilega tækni og rannsókn í 
rafeindasmásjá, ef það skiptir máli við að lýsa verkunarmáta og ef hún er tiltæk, og ef hún er notuð skal greina 
frá henni.

5.6. Eiturhrif á æxlun

 Möguleg áhrif á lífeðlisfræði æxlunar og þroska afkvæma skulu rannsökuð og greint frá eftirfarandi þáttum:

— Skerðingu á tímgunarstarfsemi eða tímgunargetu karl- og kvendýra, t.d. vegna áhrifa á gangferil, 
kynferðislegt atferli, alla þætti sæðismyndunar eða eggmyndunar eða hormónastarfsemi eða 
lífeðlisfræðilegrar svörunar sem myndi trufla frjóvgunargetu, frjóvgunina sjálfa eða þroska frjóvgaða 
eggsins til og með bólfestu.

— Skaðleg áhrif á afkvæmi, t.d. öll áhrif sem trufla eðlilegan þroska, bæði fyrir og eftir fæðingu. Meðal 
þess eru formfræðilegar vanskapanir, s.s. bil milli endaþarmsops og limrótar, geymd geirvörtu (e. nipple
retention) og truflun á starfsemi (s.s. áhrif á æxlun og taugakerfi).

Greina skal frá því ef áhrifin aukast með kynslóðum.

Mæla skal virka efnið og viðkomandi umbrotsefni þess í mjólk á hærra stigi rannsóknar ef viðkomandi áhrif 
mælast í afkvæmum eða ef vænta má að þau komi fram (t.d. samkvæmt rannsókn til að ákvarða skammtastærð).

Fjalla skal ítarlega um hugsanleg tauga- og ónæmiseitrandi áhrif og áhrif sem hugsanlega tengjast breytingum 
á hormónakerfi og greina frá þeim.

Rannsóknir skulu hafa hliðsjón af öllum fyrirliggjandi gögnum sem skipta máli, þ.m.t. niðurstöður úr 
almennum rannsóknum á eiturhrifum ef viðkomandi þættir (s.s. greining á sæði, gangmál, vefjameinafræði 
æxlunarfæra) eru þar á meðal, sem og af þekkingu varðandi efni sem eru byggingarlega hliðstæð virka efninu.

Þótt staðlaðir viðmiðunarpunktar fyrir svörun við meðferð eigi að vera samskeiða samanburðargögn geta eldri 
samanburðargögn komið að gagni við túlkun á tilteknum rannsóknum á æxlun. Ef eldri samanburðargögn eru 
lögð fram skulu þau vera um sömu tegund og stofn, sem er haldið við svipuð skilyrði í sömu rannsóknarstofu, 
og skulu vera úr rannsóknum sem gerðar voru á sama tíma.

Í framlögðum upplýsingum um eldri samanburðargögn skal koma fram:

a)  greining á tegund og stofni, heiti birgis og sérstök tilgreining á sambúi (e. colony) ef birgirinn hefur fleiri 
en eina landfræðilega staðsetningu,

b)  heiti rannsóknarstofunnar og dagsetningar rannsóknarinnar,

c)  lýsing á almennum skilyrðum sem dýrunum var haldið við, þ.m.t. gerð eða vöruheiti fóðurs og, ef kostur 
er, magnið sem þau innbyrtu,

d)  áætlaður aldur, í dögum, og þyngd samanburðardýranna við upphaf rannsóknarinnar og við aflífun eða 
dauðastund,

e)  lýsing á dauðamynstri í samanburðarhópnum samkvæmt athugun meðan á rannsókninni stóð eða við lok 
hennar og aðrar athuganir sem við eiga (s.s. sjúkdómar, sýkingar),
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f)  heiti rannsóknarstofunnar og nöfn vísindamannanna sem eru ábyrgir fyrir söfnun og túlkun meinafræðilegra 
gagna úr rannsókninni.

Eldri samanburðargögn skulu lögð fram í hverri rannsókn fyrir sig og í þeim gefið upp algildi auk hundraðshluta 
og hlutfalls- eða umbreytts gildis ef þau koma að gagni við matið. Ef lögð eru fram samsett eða samantekin 
gögn skulu vera í þeim upplýsingar um gildissviðin, meðaltalið, miðgildið og, ef við á, staðalfrávikið.

Til þess að veita gagnlegar upplýsingar um útfærslu rannsókna á eiturhrifum á þroskun og túlkun á þeim má 
hafa upplýsingar um styrk virka efnisins í blóði foreldra og fóstra/afkvæma með í rannsóknum á hærri stigum 
og greina frá þeim.

5.6.1. Kynslóðarannsóknir

Kynslóðarannsóknirnar sem greint er frá, ásamt öðrum gögnum og upplýsingum um virka efnið sem máli 
skipta, skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að greina áhrif á æxlun í kjölfar endurtekinna váhrifa af virka 
efninu og einkum skulu þau vera fullnægjandi til að:

a)  greina bein og óbein áhrif á æxlun vegna váhrifa af virka efninu,

b)  greina öll skaðleg áhrif sem eru ekki áhrif á æxlun og verða við minni skammta en í prófunum á 
skammvinnum og langvinnum eiturhrifum,

c)  ákvarða mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif vegna eiturhrifa á foreldra, niðurstöður æxlunar og 
þroska afkvæma.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Greina skal frá rannsókn á eiturhrifum á æxlun hjá rottum hjá a.m.k. tveimur kynslóðum.

Líta má á framlengda, einnar kynslóðar rannsókn Efnahags- og framfarastofnunarinnar á eiturhrifum á æxlun 
sem valkost við rannsókn sem nær yfir margar kynslóðir.

Ef þörf krefur, vegna betri túlkunar á áhrifum á æxlun og að því marki sem þær upplýsingar eru ekki 
fyrirliggjandi enn, getur verið nauðsynlegt að gera viðbótarrannsóknir sem veita upplýsingar um kynið sem 
verður fyrir áhrifunum og möguleg gangvirki.

5.6.2. Rannsóknir á eiturhrifum á þroskun

 Þær rannsóknir á eiturhrifum á þroskun sem greint er frá ásamt öðrum gögnum og upplýsingum um virka efnið 
sem máli skipta skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að meta áhrif á þroskun fósturvísis og fósturs í kjölfar 
endurtekinna váhrifa af virka efninu og einkum skulu þau vera fullnægjandi til að:

a)  greina bein og óbein áhrif á þroskun fósturvísis og fósturs eftir váhrif af virka efninu,

b)  greina öll eiturhrif á móður,

c)  ákvarða tengsl milli mældrar svörunar og skammts, bæði í móður og afkvæmi,

d)  ákvarða mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif vegna eiturhrifa á móður og þroska afkvæma,

e)  veita viðbótarupplýsingar um skaðleg áhrif á kvendýr með fangi í samanburði við kvendýr sem eru ekki 
með fangi,

f)  veita viðbótarupplýsingar um alla aukningu á almennum eiturhrifum á dýr með fangi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Rannsókn á eiturhrifum á þroskun skal alltaf gerð.

Prófunarsk i ly rð i

Ákvarða skal eiturhrif á þroskun í rottum og kanínum með íkomuleið um munn; ekki skal gera rannsóknina 
á rottum ef þegar hefur verið gert fullnægjandi mat á eiturhrifum á þroskun sem hluti af framlengdri, einnar 
kynslóðar rannsókn á eiturhrifum á æxlun.

Viðbótaríkomuleiðir geta reynast gagnlegar við áhættumat vegna manna. Gera skal grein fyrir vansköpun og 
frávikum, hvort í sínu lagi og sameiginlega, á gagnorðan hátt þannig að gerð sé grein fyrir öllum mikilvægum 
breytingum sem í ljós kemur að birtast í sérkennandi mynstrum í hverju fóstri fyrir sig, eða breytingar sem 
hægt er að líta á sem dæmigerðar fyrir mismunandi alvarlegar breytingar af sömu gerð.
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Gefa skal upp greiningarviðmiðanir fyrir vansköpun og frávik í skýrslunni. Ef þess er kostur skal hafa hliðsjón 
af orðalista yfir íðorðanotkun sem er í þróun hjá alþjóðlegum samtökum félaga um vanskapanafræði (e. 
International Federation of Teratology Societies).

Viðbótarrannsóknir eða -upplýsingar geta reynst nauðsynlegar til að veita upplýsingar um áhrif sem birtast eftir 
fæðingu, s.s. taugaeiturhrif á þroskun, ef athuganir í öðrum rannsóknum eða verkunarháttur prófunarefnisins 
gefa slíkt til kynna.

5.7. Rannsóknir á taugaeiturhrifum

5.7.1. Rannsóknir á taugaeiturhrifum hjá nagdýrum

Rannsóknir á taugaeiturhrifum hjá nagdýrum skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta hugsanleg 
taugaeiturhrif virka efnisins (taugaatferlisleg og taugameinafræðileg áhrif) eftir váhrif í eitt skipti og 
endurtekin váhrif.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Slíkar rannsóknir skulu gerðar á virkum efnum sem hafa byggingu sem er svipuð eða skyld efnum sem geta 
valdið taugaeiturhrifum og á virkum efnum sem framkalla tilteknar vísbendingar um hugsanleg taugaeiturhrif, 
taugafræðileg einkenni eða taugameinafræðilegar skemmdir í rannsóknum á eiturhrifum við skammtastærðir 
sem eru ekki tengdar merkjum um almenn eiturhrif. Einnig skal tekið til athugunar að gera slíkar rannsóknir 
vegna efna sem hafa varnarefnavirkni sem felst í taugaeiturhrifum.

Taka skal til athugunar að hafa rannsóknir á taugaeiturhrifum með í venjubundnum eiturefnafræðirannsóknum.

5.7.2. Rannsóknir á töfðum fjöltaugakvillum

Prófanir á töfðum fjöltaugakvillum skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta hvort virka efnið geti valdið 
töfðum fjöltaugakvillum eftir bráð og endurtekin váhrif. Aðeins þarf að gera rannsókn á endurteknum váhrifum 
ef vísbendingar eru um að efnasambandið safnist upp og ef umtalsverð hömlun á taugakvillaesterasakljúfum 
eða klínísk/vefjameinafræðileg merki um tafða fjöltaugakvilla koma í ljós í kringum miðgildisbanaskammt í 
hænum, eins og hann er ákvarðaður í prófuninni með stökum skammti.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Þessar rannsóknir skulu gerðar vegna virkra efna sem hafa svipaða byggingu, eða sem eru skyld þeim í 
byggingu, og efni sem geta framkallað tafða fjöltaugakvilla, s.s. lífræn fosfórsambönd.

5.8. Aðrar eiturefnafræðilegar rannsóknir

5.8.1. Eiturhrifarannsóknir á umbrotsefnum

Ekki er venja að krefjast viðbótarrannsókna ef þær tengjast öðrum efnum en virka efninu. Ákvarðanir um hvort 
þörf er á viðbótarrannsóknum skulu teknar í hverju tilviki fyrir sig.

Ef umbrotsefni úr plöntum eða í dýraafurðum, jarðvegi, grunnvatni og andrúmslofti eru önnur, vegna 
efnaskipta eða annarra ferla, en í dýrum sem eru notuð við eiturefnafræðirannsóknir eða finnast í lágum 
hlutföllum í dýrum, skal gera frekari prófanir í hverju tilviki fyrir sig, með tilliti til magns umbrotsefnisins og 
efnafræðilegrar byggingar umbrotsefnisins í samanburði við móðurefnið.

5.8.2. Viðbótarrannsóknir á virka efninu

 Gera skal viðbótarrannsóknir ef þær eru nauðsynlegar til að skýra frekar merkjanleg áhrif, að teknu tilliti til 
niðurstaðna úr fyrirliggjandi eiturefnafræðilegum rannsóknum og rannsóknum á efnaskiptum og mikilvægustu 
váhrifaleiðum. Slíkar rannsóknir geta innihaldið:

a)  rannsóknir á upptöku, dreifingu, útskilnaði og efnaskiptum í annarri tegund,

b)  rannsóknir á ónæmiseitrunarmætti,

c)  markvissa prófun með stökum skammti til að leiða út viðeigandi viðmiðunarskammt bráðrar eitrunar 
(ARfd, aAOEL),

d)  rannsóknir á öðrum íkomuleiðum.

e)  rannsóknir á mætti til að valda krabbameini,
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f)  rannsóknir á blönduðum áhrifum.

 Rannsóknirnar sem krafist er skulu útfærðar í hverju tilviki fyrir sig í ljósi þeirra tilteknu breyta sem á að 
rannsaka og markmiðanna sem skal ná.

5.8.3. Innkirtlatruflandi eiginleikar

 Ef fram koma vísbendingar um að virka efnið geti haft innkirtlatruflandi eiginleika skal viðbótarupplýsinga 
eða sértækra rannsókna krafist til að:

— lýsa verkunarhætti/verkunarmáta,

— veita fullnægjandi vísbendingar um skaðleg áhrif sem skipta máli.

 Rannsóknirnar sem krafist er skulu útfærðar í hverju tilviki fyrir sig, og með tilliti til viðmiðunarreglna 
sem eru samþykktar innan Sambandsins eða alþjóðlega, í ljósi þeirra tilteknu breyta sem á að rannsaka og 
markmiðanna sem skal ná.

5.9. Læknisfræðileg gögn

Með fyrirvara um 10. gr. tilskipunar ráðsins 98/24/EB(15) skal leggja fram hagnýt gögn og upplýsingar 
sem skipta máli vegna greiningar á einkennum eitrunar og vegna skilvirkni skyndihjálpar og ráðstafana við 
læknismeðferð, ef þau liggja fyrir. Slík gögn og upplýsingar skulu innihalda skýrslur um allar rannsóknir á 
mótefnalyfjafræði eða lyfjafræði sem tengist öryggi. Ef við á skal rannsaka og greina frá skilvirkni hugsanlegra 
mótlyfja gegn eitrun.

Gögn og upplýsingar í tengslum við áhrif váhrifa á menn skulu notuð, ef þau liggja fyrir, til að staðfesta gildi 
framreikninga sem eru gerðir og niðurstaðna sem fást að því er varðar marklíffæri, tengsl milli skammts og 
svörunar og hvort skaðleg áhrif gangi til baka. Slíkum gögnum má safna í kjölfar váhrifa í starfi sem verða við 
slys eða tilvika af vísvitandi sjálfseitrun og skal greint frá þeim ef þau eru fyrirliggjandi.

5.9.1. Lækniseftirlit með starfsfólki í framleiðslufyrirtæki og vöktunarrannsóknir

 Leggja skal fram skýrslur um eftirlitsáætlanir vegna heilbrigðis starfsmanna og um vöktunarrannsóknir, 
studdar ítarlegum upplýsingum um útfærslu áætlunarinnar, um fjölda þeirra sem verða fyrir váhrifum og eru 
innan áætlunarinnar, um eðli váhrifa af virka efninu á þá og um váhrif á þá af öðrum efnum sem geta verið 
hættuleg. Í slíkum skýrslum skulu, ef það er raunhæft, felast upplýsingar sem skipta máli vegna verkunarmáta 
virka efnisins. Þessar skýrslur skulu, ef þær liggja fyrir, innihalda gögn vegna einstaklinga sem verða fyrir 
váhrifum í framleiðslufyrirtækjum eða eftir notkun virka efnisins (t.d. vegna vöktunarrannsókna á notendum, 
starfsmönnum, íbúum, vegfarendum eða fórnarlömbum slysa. Leggja skal fram fyrirliggjandi upplýsingar 
um skaðleg áhrif á heilbrigði, þ.m.t. um ofnæmissvörun hjá starfsmönnum og öðrum sem verða fyrir 
váhrifum af virka efninu, og þær skulu innihalda, ef við á, upplýsingar um öll tilvik. Framlagðar upplýsingar 
skulu innihalda, ef það liggur fyrir, tíðni, stig og lengd váhrifa, einkenni sem vart verður og aðrar klínískar 
upplýsingar sem skipta máli.

5.9.2. Gögn sem safnað hefur verið um menn

Skýrslur um rannsóknir á mönnum, s.s. prófanir á eiturefnahvarfafræði og efnaskiptum, eða prófanir á 
húðertingu eða húðnæmingu, skulu lagðar fram ef þær eru fyrirliggjandi.

Almennt skulu viðmiðunargildin byggð á rannsóknum á dýrum en ef viðeigandi, vísindalega gild gögn, sem 
hefur verið safnað um menn með siðferðilegum hætti, liggja fyrir og sýna að menn eru næmari og hafa í för 
með sér lægri viðmiðunarmarka vegna eftirlits skulu þau gögn hafa forgang umfram gögn um dýr.

5.9.3. Beinar athuganir

 Skýrslur sem liggja fyrir í aðgengilegum heimildum, sem varða klínísk tilvik og eitrunartilvik, skulu 
lagðar fram, ef þær eru úr jafningjarýndum tímaritum eða opinberum skýrslum, ásamt skýrslum um allar 
eftirfylgnirannsóknir sem gerðar hafa verið. Slíkar skýrslur skulu, ef þær eru fyrirliggjandi, innihalda tæmandi 
lýsingar á eðli, stigi og lengd váhrifanna sem og þeim klínísku einkennum sem vart verður, skyndihjálp og 
ráðstöfunum við læknismeðferð sem beitt er og á mælingum og athugunum sem eru gerðar.

(15) Stjtíð. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11.
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 Ef slíkar skýrslur eru studdar nauðsynlegum ítarupplýsingum skulu þær notaðar til að staðfesta gildi 
framreiknings gagna um dýr yfir á menn og til að greina ófyrirsjáanleg, skaðleg áhrif sem eru sértæk fyrir 
menn.

5.9.4. Faraldsfræðilegar rannsóknir

 Leggja skal fram faraldsfræðilegar rannsóknir sem skipta máli, ef þær eru fyrirliggjandi.

5.9.5. Greining eitrunar (ákvörðun á virku efni, umbrotsefni) tilgreind merki um eitrun, klínísk próf

 Leggja skal fram ítarlega lýsingu á klínískum einkennum eitrunar og eitrunareinkennum, þ.m.t. á fyrstu 
einkennum, og ítarlegar upplýsingar um klínískar prófanir sem eru nytsamlegar við greiningar, ef þær liggja 
fyrir, þ.m.t. tæmandi upplýsingar um tímaframvindu sem skiptir máli vegna inntöku, váhrifa um húð eða við 
innöndun af mismunandi magni af virka efninu.

5.9.6. Meðferðartillaga: ráðstafanir í skyndihjálp, móteitur, læknismeðferð

 Gefa skal upp hvaða ráðstöfunum í skyndihjálp skal beitt ef eitrun verður (staðfest eða ef grunur leikur á henni) 
og ef mengun berst í augu. Gefa skal tæmandi lýsingu á fyrirkomulagi meðferðar sem nota skal ef eitrun eða 
mengun berst í augu, þ.m.t. á notkun móteiturs ef það er tiltækt. Leggja skal fram upplýsingar byggðar á 
fenginni reynslu, ef hún er fyrir hendi og tiltæk, eða í öðrum tilvikum á fræðilegum grunni, að því er varðar 
skilvirkni annars fyrirkomulags við meðhöndlun, ef við á. Lýsa skal frábendingum sem tengjast ákveðnu 
fyrirkomulagi, einkum því sem snertir „almenn heilbrigðisvandamál“ og skilyrði.

5.9.7. Áhrif eitrunar sem vænta má að komi fram

 Lýsa skal áhrifum sem vænta má að komi fram, ef þau eru þekkt, og lengd þeirra eftir eitrun. Í þeirri lýsingu 
skulu koma fram áhrif af:

— tegund, stigi og lengd váhrifa eða inntöku og

— mismunandi tíma sem líður milli váhrifa eða inntöku og upphafs meðferðar.

6. LIÐUR

Efnaleifar í eða á meðhöndluðum vörum, matvælum og fóðri

6.1. Stöðugleiki efnaleifa við geymslu

Gera skal rannsóknir varðandi stöðugleika efnaleifa við geymslu til að kanna stöðugleika efnaleifa í plöntum, 
plöntuafurðum og afurðum úr dýrum meðan á geymslu stendur fyrir greiningu.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Ef sýni eru fryst innan sólarhrings frá sýnatöku og ef ekki er vitað til þess að efnasambandið sé rokgjarnt eða 
óstöðugt skal ekki krefjast gagna um sýni sem eru dregin út og greind innan 30 daga frá sýnatöku (innan sex 
mánaða ef um er að ræða geislamerkt efni).

Kanna skal stöðugleika útdrátta ef þeir eru ekki greindir tafarlaust.

 Prófunarskilyrði

Gera skal rannsóknir á efnum, sem eru ekki geislamerkt, með dæmigerðum undirstöðuefnum. Hægt er að gera 
þær á sýnum úr meðhöndluðum plöntum eða úr dýrum sem í eru efnaleifar eða með styrkingartilraunum. Í 
síðara tilvikinu skal bæta þekktu magni af efni í deiliskammta af tilbúnum viðmiðunarsýnum áður en þeir eru 
geymdir við venjuleg geymsluskilyrði.

Rannsóknirnar skulu fjalla um stöðugleika einstakra efnisþátta í skilgreiningu á efnaleif, sem skipta máli vegna 
áhættumats, sem kann að krefjast þess að mismunandi greiniefnum sé bætt í mismunandi sýni. Ef um er að 
ræða mismunandi greiningarmarkmið (er t.d. annaðhvort beint að stöku efnasambandi eða sameiginlegum 
hluta) getur þurft fleiri en eitt sett af gögnum um stöðugleika við geymslu.

Rannsóknirnar á stöðugleika skulu vara hæfilega lengi til að ná yfir þann tíma, sem sýnin eða útdrættirnir voru 
geymdir í, í samsvarandi rannsóknum.

Leggja skal fram ítarlegar upplýsingar um undirbúning sýna og geymsluskilyrði sýna og útdrátta (hitastig og 
tímalengd). Ef niðurbrot meðan á geymslu stendur er umtalsvert (meira en 30%) skal taka til athugunar að 
breyta geymsluskilyrðunum eða að geyma sýnin ekki fyrir greininguna. Endurtaka skal allar rannsóknir þar 
sem notuð voru ófullnægjandi geymsluskilyrði.
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Einnig skal krefjast gagna um stöðugleika við geymslu með notkun sýnisútdrátta, nema sýnin séu greind innan 
sólarhrings frá því að þau voru dregin út.

Niðurstöður skulu gefnar upp sem algildi í mg/kg, og ekki aðlöguð að endurheimt, og líka sem hundraðshluti 
af nafngildi íbætta efnisins.

6.2. Efnaskipti, dreifing og táknun efnaleifa

 Gögn um efnaskipti, dæmigerð fyrir ríkjandi eða fyrirhugaðar góðar starfsvenjur í landbúnaði, skulu lögð 
fram ásamt skýringarteikningu af efnaskiptaferlum í plöntum og dýrum og stuttri skýringu á dreifingunni og 
þeim efnahvörfum sem í hlut eiga. Þessar rannsóknir skulu gerðar með einu eða fleiri geislamerktum formum 
virka efnisins og, ef við á, rúmhverfuformum virka efnisins og umbrotsefna þess. Nota má aðra nálgun vegna 
plöntuseyða ef færð eru fullnægjandi rök fyrir því.

 Að því er varðar plöntur skulu markmið þessara rannsókna vera:

a)  að meta heildarmagn endanlegra efnaleifa í viðeigandi hluta plantna á uppskerutíma að lokinni þeirri 
meðhöndlun sem lögð er til,

b)  að greina helstu efnisþættina í heildarmagni endanlegra efnaleifa,

c)  að gefa til kynna dreifingu efnaleifa milli viðeigandi plöntuhluta,

d)  að magngreina helstu efnisþættina í efnaleifinni og sýna skilvirkni útdráttaraðferðanna fyrir þessa 
efnisþætti,

e)  að lýsa eiginleikum tilsvarandi og bundinna efnaleifa og magngreina þær,

f)  að gefa til kynna efnisþætti sem á að greina í magngreiningarrannsóknum á efnaleifum (rannsóknum á 
efnaleifum í plöntum).

 Að því er varðar dýr sem gefa af sér afurðir til manneldis skulu markmið þessara rannsókna vera:

a)  að meta heildarmagn endanlegra efnaleifa í ætum dýraafurðum,

b)  að greina helstu efnisþættina í heildarmagni endanlegra efnaleifa í ætum dýraafurðum,

c)  að gefa til kynna dreifingu efnaleifa milli ætra dýraafurða sem eiga í hlut,

d)  að veita vísbendingar um hvort flokka skuli efnaleif sem fituleysanlega,

e)  að magngreina heildarefnaleifar í tilteknum dýraafurðum (mjólk eða eggjum) og úrgangsefnum,

f)  að magngreina helstu efnisþættina í efnaleifinni og sýna skilvirkni útdráttaraðferðanna fyrir þessa 
efnisþætti,

g)  að lýsa eiginleikum tilsvarandi og bundinna efnaleifa og magngreina þær,

h)  að gefa til kynna efnisþætti sem á að greina í magngreiningarrannsóknum á efnaleifum (fóðrunar-
rannsóknum á búfé),

i)  að safna gögnum sem leggja má til grundvallar við ákvörðun um hvort þörf sé á fóðrunarrannsóknum á 
dýrum sem gefa af sér afurðir til manneldis.

 Niðurstöður úr efnaskiptarannsóknum á alifuglum, venjulega varphænum, skulu framreiknaðar yfir á alla 
alifugla sem gefa af sér afurðir til manneldis en niðurstöður úr efnaskiptarannsóknum sem eru gerðar á 
jórturdýrum, venjulega mjólkandi geitum og, ef nauðsyn krefur, á svínum, skulu framreiknaðar yfir á öll 
spendýr sem gefa af sér afurðir til manneldis.

 Umbrotsefni sem finnast ekki í rannsóknum á upptöku, dreifingu, efnaskiptum og útskilnaði eða sem er ekki 
hægt að skýra sem milliefni en greinast í efnaskipta-/ummyndunarrannsóknum (á plöntum, dýrum sem gefa 
af sér afurðir til manneldis, við vinnslu og á plöntum í skiptiræktunum) skulu teljast hafa þýðingu fyrir mat á 
áhættu fyrir neytendur nema hægt sé að sýna fram á það með vísindalegum sönnunum (s.s. tengslum byggingar 
og virkni, eiturefnafræðilegum bryggjunarrannsóknum (e. bridging studies)) að þau, einnig með tilliti til 
styrkleika síns, valdi engri hugsanlegri áhættu fyrir neytendur.
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6.2.1. Plöntur

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Gera skal rannsóknir á plöntum nema enginn hluti plantnanna eða plöntuafurðanna verði notaður sem matvæli 
eða fóðurefni eða ef „núllástand“ gildir vegna efnaleifa (e. zero residue situation) (t.d. vegna notkunar sem 
agn).

 Prófunarsk i ly rð i

 Fyrirhuguð notkunaraðferð (s.s. fræmeðhöndlun, úðun á jarðveg/laufblöð, böðun, mistrun (e. fogging)) 
og eiginleikar virka efnisins (s.s. altækir eiginleikar eða rokgirni) skulu höfð til hliðsjónar þegar 
efnaskiptarannsóknir eru skipulagðar. Rannsóknir á efnaskiptum verða að taka til plantna úr mismunandi 
flokkum sem plöntuvarnarefni með viðkomandi virku efni yrðu notuð á. Í þeim tilgangi skal litið svo á að 
plöntur falli í einn af fimm eftirfarandi flokkum:

a)  ávextir (kóði F),

b)  rótarávextir (kóði R)

c)  blaðgrænmeti (kóði L)

d)  korn/gras (kóði C/G),

e)  belgjurtir og olíufræ (kóði P/O),

f)  ýmislegt.

 Einungis skal nota flokkinn „ýmislegt“ á grundvelli hvers tilviks fyrir sig.

 Leggja skal fram efnaskiptarannsókn fyrir hverja tegund plöntuhóps sem notkun er lögð til fyrir. Gera skal 
efnaskiptarannsóknir á a.m.k. þremur dæmigerðum plöntum (úr mismunandi plöntuhópum, að undanskildum 
flokknum „ýmislegt“) til að framreikna niðurstöður úr efnaskiptarannsóknum með virku efni yfir á alla 
plöntuhópa. Ef niðurstöðurnar úr rannsóknunum þremur benda til sambærilegra efnaskiptaferla (eigindlega, og 
í minna mæli megindlega) þarf ekki að gera frekari rannsóknir. Ef niðurstöðurnar úr fyrirliggjandi rannsóknum 
á þremur af þessum flokkum gefa til kynna að efnaskiptaferlið sé ekki svipað í öllum flokkunum þremur skal 
leggja fram rannsóknir á þeim flokkum sem eftir eru, að undanskildum flokknum „ýmislegt“.

 Ef aðeins er sóst eftir leyfi fyrir einn hóp skulu efnaskiptarannsóknir á einni plöntutegund úr þeim plöntuhópi 
vera fullnægjandi svo fremi sem plantan sé sannanlega dæmigerð fyrir þann plöntuhóp og að efnaskiptaferlinu 
sé lýst.

 Rannsóknirnar skulu endurspegla fyrirhugað notkunarmynstur fyrir virka efnið, s.s. á laufblöð, jarðveg/fræ 
eða til meðhöndlunar eftir uppskeru. Ef t.d. hafa verið gerðar þrjár rannsóknir á notkun á laufblöð og lagt er 
til síðar að gera rannsókn á notkun í jarðvegi (s.s. fræmeðhöndlun, sem kyrni eða með því að bleyta jarðveg 
(e. soil drench)) þarf að gera a.m.k. eina viðbótarrannsókn sem endurspeglar notkun í jarðvegi. Umsækjandinn 
skal ræða við lögbær landsyfirvöld um möguleg útskipti á rannsókn á notkun á laufblöð fyrir rannsókn eftir 
uppskeru.

 Leggja skal fram mat á niðurstöðum úr mismunandi rannsóknum á:

a)  upptökustað (t.d. í gegnum lauf eða rætur),

b)  myndun umbrots- og niðurbrotsefna,

c)  dreifingu efnaleifa við uppskeru milli plöntuhluta sem skipta máli (með sérstakri áherslu á matvæli og 
fóður),

d)  efnaskiptaferlunum.

 Ef rannsóknir sýna að plantan tekur ekki upp virka efnið eða umbrots- eða niðurbrotsefni, sem skipta máli, skal 
það rökstutt.
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6.2.2. Alifuglar

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Leggja skal fram efnaskiptarannsóknir á alifuglum ef nota á plöntuverndarvöruna á plöntur sem alifuglar eru 
fóðraðir á hlutum af eða afurðum úr, einnig eftir vinnslu, og ef búist er við að inntekið magn fari yfir 0,004 
mg/kg af líkamsþyngd/dag(16).

 Prófunarsk i ly rð i

 Rannsóknir skulu gerðar á varphænum.

 Skammtastærðir skulu vera a.m.k. jafngildar líklegum hámarksváhrifum á dag í kjölfar allrar fyrirhugaðrar 
notkunar.

 Ef ekki er hægt að greina umbrotsefni með skammtastærðunum 10 mg/kg af fóðri (þurrefni) má nota stærri 
skammta.

 Ef ekki eru gerðar fóðrunarrannsóknir skal sýna fram á stöðugt gildi í eggjum í efnaskiptarannsókninni, með 
tilliti til þess að stöðugt gildi næst yfirleitt eigi síðar en 14 dögum eftir upphaf skammtagjafar hjá varphænum.

6.2.3. Mjólkandi jórturdýr

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Leggja skal fram efnaskiptarannsóknir á mjólkandi jórturdýrum ef nota á plöntuverndarvöruna á plöntur sem 
jórturdýr eru fóðruð á hlutum af eða afurðum úr, einnig eftir vinnslu, og ef búist er við að inntekið magn fari 
yfir 0,004 mg/kg af líkamsþyngd/dag.

Prófunarsk i ly rð i

 Rannsóknirnar skulu gerðar á mjólkandi geitum, ef þær eru tiltækar, eða að öðrum kosti á mjólkandi kúm.

 Skammtastærðir skulu vera a.m.k. jafngildar líklegum hámarksváhrifum á dag í kjölfar allrar fyrirhugaðrar 
notkunar.

 Ef ekki er hægt að greina helstu umbrotsefni með skammtastærðunum 10 mg/kg af fóðri (þurrefni) má nota 
stærri skammta.

 Ef ekki eru gerðar fóðrunarrannsóknir skal sýna fram á stöðugt gildi í mjólk í efnaskiptarannsókninni, með 
tilliti til þess að stöðugt gildi næst yfirleitt fimm til sjö dögum eftir upphaf skammtagjafar hjá mjólkandi 
jórturdýrum.

6.2.4. Svín

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Leggja skal fram efnaskiptarannsóknir á svínum ef plöntuverndarvaran er notuð á plöntur sem svín eru fóðruð 
á hlutum af eða afurðum úr, einnig eftir vinnslu, og ef það kemur í ljós að efnaskiptaferli eru umtalsvert 
öðruvísi í rottum í samanburði við jórturdýr og ef búist er við að inntekið magn verði meira en 0,004 mg/kg 
af líkamsþyngd/dag.

Prófunarsk i ly rð i

 Rannsóknir skulu gerðar á svínum.

 Skammtastærðir skulu vera a.m.k. jafngildar líklegum hámarksváhrifum á dag í kjölfar allrar fyrirhugaðrar 
notkunar.

 Ef ekki er hægt að greina umbrotsefni með skammtastærðunum 10 mg/kg af fóðri (þurrefni) má nota stærri 
skammta.

 Lengd þessarar rannsóknar skal vera sú sama og á mjólkandi jórturdýrum.

(16) mg/kg af líkamsþyngd/dag = mg virkt efni/kg líkamsþyngd viðkomandi tegundar/dag.



13.11.2014 Nr. 67/361EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

6.2.5. Fiskar

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Efnaskiptarannsókna á fiskum kann að verða krafist ef plöntuverndarvaran er notuð á plöntur sem fiskar eru 
fóðraðir á hlutum af eða afurðum úr, einnig eftir vinnslu, og ef efnaleifar geta orðið í fóðri eftir fyrirhugaða 
notkun.

 Nota má niðurstöður úr rannsóknunum sem kveðið er á um samkvæmt lið 8.2.2.3 ef hægt er að sýna fram á 
það með vísindalegum sönnunum að ætla megi að niðurstöður úr þeim rannsóknum geti talist jafngildar. Taka 
skal mismunandi leiðir við inntökuna til sérstakrar athugunar.

6.3. Umfang prófana á efnaleifum í plöntum

 Markmiðin með prófunum á umfangi efnaleifa í plöntum skulu vera eftirfarandi:

— að magngreina mesta líklega gildi leifa af öllum efnisþáttum í hinum mismunandi skilgreiningum á 
efnaleifum í meðhöndluðum plöntum, við uppskeru eða þegar þær eru teknar úr geymslu, í samræmi við 
fyrirhugaðar góðar starfsvenjur í landbúnaði, og

— að ákvarða, eftir því sem við á, hversu hratt leifar af plöntuverndarvöru minnka í plöntum.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Þessar rannsóknir skulu alltaf gerðar ef nota á plöntuverndarvöruna á plöntur eða plöntuafurðir sem eru notaðar 
sem matvæli eða fóður eða ef þessar plöntur geta tekið upp efnaleifar úr jarðvegi, eða öðru undirlagi, nema 
unnt sé að framreikna út frá fullnægjandi gögnum um aðrar plöntur.

 Við skipulagningu á prófunum á efnaleifum skal það haft í huga að upplýsingar um leifar í þroskuðum eða 
óþroskuðum plöntum geta haft þýðingu að því er varðar áhættumat á öðrum sviðum, s.s. visteiturefnafræði eða 
vinnuvernd.

 Prófunarsk i ly rð i

 Prófanir á efnaleifum undir eftirliti skulu vera í samræmi við þær góðu starfsvenjur við jaðarmörk, í landbúnaði 
sem eru lagðar til. Prófunarskilyrðin (s.s. hámarksfjöldi fyrirhugaðrar notkunar, stysta hlé milli notkunar, 
hámarksumfang notkunar og -styrkur við notkun, naumustu öryggishlé(17) með tilliti til váhrifa) skulu 
skilgreind þannig að hægt sé að greina mestu leifar efna sem raunhæft er að eftir verði og skulu vera dæmigerð 
fyrir raunhæf skilyrði með góðum starfsvenjum við jaðarmörk, í landbúnaði, sem virka efnið verður notað við.

 Taka skal tilliti til þátta, s.s. helstu ræktunarsvæða og þeirra mismunandi skilyrða sem er líklegt að fyrir verði 
á helstu ræktunarsvæðum sem eiga í hlut, þegar prófunum á efnaleifum undir eftirliti er komið á.

 Taka skal tillit til mismunandi aðferða við landbúnaðarframleiðslu (t.d. notkun utanhúss eða innanhúss) 
framleiðsluárstíða og gerða samsetninga.

 Að því er varðar mat á hegðun efnaleifa og ákvörðun á hámarksgildi fyrir leifar samkvæmt reglugerð (EB) nr. 
396/2005 skal Sambandinu skipt í tvö svæði, norðurevrópskt svæði og suðurevrópskt svæði. Að því er varðar 
notkun í gróðurhúsum, vegna meðhöndlunar að lokinni uppskeru og meðhöndlunar á tómum geymslum skal 
eitt efnaleifasvæði gilda.

 Erfitt er að ákvarða fjölda nauðsynlegra prófana áður en niðurstöður þeirra eru metnar. Að því gefnu að allar 
aðrar breytur sem hafa áhrif á gildi efnaleifa séu samanburðarhæfar skal lágmarksfjöldi prófana á hverju 
efnaleifasvæði vera breytilegur, á bilinu að lágmarki 4 prófanir fyrir aukauppskeru og að lágmarki 8 prófanir 
fyrir aðaluppskeru.

 Ef góðar starfsvenjur í landbúnaði eru hinar sömu á báðum efnaleifasvæðum eru þó 6 prófanir, sem er dreift 
jafnt yfir dæmigerð ræktunarsvæði, yfirleitt fullnægjandi vegna aukauppskeru.

 Hægt er að fækka fjölda rannsókna sem gera þarf ef prófanir á efnaleifum sýna að gildi efnaleifa í plöntum eða 
plöntuafurðum eru lægri en magngreiningarmörk. Prófanir skulu ekki vera færri en þrjár á hverju svæði vegna 
aukauppskeru og fjórar á hverju svæði vegna aðaluppskeru.

(17) Öryggishlé í þessum lið vísar til hlés á notkun fyrir uppskeru, biðtíma til afurðanýtingar eða geymslutímabila þegar um er að ræða 
meðhöndlun eftir uppskeru.
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 Í tilvikum þar sem gert er ráð fyrir „núllástandi“ vegna efnaleifa út frá efnaskiptarannsóknum á dæmigerðum 
plöntum skal gera þrjár prófanir á hrávörum sem eru þýðingarmiklar í fæðu. Ekki er krafist prófana vegna 
hrávara sem hafa litla þýðingu í fæðu. Gera skal ráð fyrir „núllástandi“ vegna efnaleifa ef ekki koma fram 
neinar greinanlegar leifar í rannsóknum þar sem umfang notkunar er ýkt í samanburði við fyrirætlaða notkun.

 Að því tilskildu að skilyrðin séu sambærileg og að prófunum sé dreift víða yfir mismunandi svæði skal nægja 
að framkvæma prófanir yfir eitt vaxtartímabil.

 Skipta má út hluta prófananna fyrir prófanir sem eru gerðar utan Sambandsins, að því tilskildu að þær séu í 
samræmi við góða starfsvenju við jaðarmörk, í landbúnaði, og að framleiðsluskilyrðin (s.s. ræktunaraðferðir, 
loftslagsskilyrði) séu sambærileg.

 Prófanir sem sýna hegðun efnaleifa í meðhöndlun eftir uppskeru skulu gerðar á mismunandi stöðum og á 
mismunandi ræktunarafbrigðum. Gera skal sett af prófunum fyrir hverja notkunaraðferð og geymsluskilyrði 
nema hægt sé að greina með skýrum hætti verstu, hugsanlegu aðstæður í tengslum við efnaleifar.

 Ef fylgt er sömu góðu starfsvenjum í landbúnaði við notkun á plöntuverndarvöru, bæði vegna notkunar á akri 
og innanhúss, skal leggja fram allan gagnapakkann fyrir notkun við báðar aðstæður nema það hafi þegar verið 
samþykkt að önnur notkunin fylgi góðum starfsvenjum við jaðarmörk í landbúnaði.

 Fara skal yfir það í hverju tilviki fyrir sig, með hliðsjón af byggingu plöntunnar og notkunarskilyrðunum, hvort 
hægt er að framreikna efnaskiptarannsóknina af plöntunni sem er notuð við hana og yfir á aðrar plöntur sem 
tilheyra sama plöntuhóp.

 Ef verulegur hluti ætu hrávörunnar er til staðar þegar varan er notuð skal helmingurinn af prófununum á 
efnaleifum, sem eru gerðar undir eftirliti og greint frá, innihalda gögn sem sýna áhrif tíma á það magn leifa 
sem er til staðar (rannsóknir á rýrnun leifa) nema æti hlutinn komist ekki í snertingu við plöntuverndarvöruna 
meðan hún er notuð við fyrirhuguð notkunarskilyrði. Að því er varðar plöntur sem eru uppskornar eftir 
blómgun þeirra (s.s. aldin eða aldingrænmeti) er verulegur hluti af ætu plöntunni til staðar frá fullri blómgun 
(BBCH 65) og eftir það. Að því er varðar flestar plöntur þar sem laufin eru uppskorin (t.d. salat) er þessu 
skilyrði fullnægt ef 6 eiginleg lauf, laufpör eða sveipir hafa opnast (BBCH 16).

 Ef um er að ræða virkt efni, sem búið er að leiða út viðeigandi viðmiðunarskammt bráðrar eitrunar fyrir, er 
hægt að kanna dreifingu leifa meðal einstakra eininga með rannsóknum á breytileika. Ef fullnægjandi fjöldi 
niðurstaðna liggur fyrir má skipta sjálfgefnum breytileikastuðlum út fyrir sértækan stuðul sem er leiddur út frá 
þessum rannsóknum.

6.4. Fóðrunarrannsóknir

 Markmiðið með fóðrunarrannsóknum skal vera að ákvarða efnaleifar í afurðum úr dýrum sem stafa af leifum 
í fóðri.

 Niðurstöður úr fóðrunarrannsóknum á varphænum skulu framreiknaðar yfir á alla alifugla sem gefa af sér 
afurðir til manneldis. Niðurstöður úr fóðrunarrannsóknum á mjólkandi kúm og, ef nauðsyn krefur, á svínum 
skulu framreiknaðar yfir á öll spendýr sem gefa af sér afurðir til manneldis.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Ef efnaskiptarannsóknir gefa til kynna að gildi efnaleifa, sem er hærra en 0,01 mg/kg, geti fundist í ætum 
dýravef, mjólk, eggjum eða fiski, að teknu tilliti til gildis efnaleifa í hugsanlegu fóðri ,skal leggja fram 
fóðrunarrannsóknir á einfaldri skammtastærð, reiknað út frá þurrvigt.

 Ef inntekið magn er minna en 0,004 mg/kg af líkamsþyngd/dag skal ekki gera kröfu um fóðrunarrannsóknir 
nema í tilvikum þar sem efnaleifin, þ.e. virka efnið, umbrots- eða niðurbrotsefni þess, eins og þau eru 
skilgreind í skilgreiningu á efnaleifinni vegna áhættumats, hefur tilhneigingu til að safnast fyrir.

6.4.1. Alifuglar

 Fóðrunarrannsóknir vegna alifugla skulu gerðar á varphænum. Fyrir hvert fyrirkomulag meðhöndlunar sem er 
valið skal meðhöndla a.m.k. níu kjúklinga.

 Að öllu jöfnu skal fóðrið gefið í þremur skömmtum (fyrsti skammtur = gildi efnaleifa sem búast má við). Gefa 
skal dýrunum skammta í a.m.k. 28 daga eða þar til stöðugt gildi næst í eggjum.
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6.4.2. Jórturdýr

 Fóðrunarrannsóknir vegna jórturdýra skulu gerðar á mjólkandi kúm. Fyrir hvert fyrirkomulag meðhöndlunar 
sem er valið skal meðhöndla a.m.k. þrjár mjólkurkýr.

 Að öllu jöfnu skal fóðrið gefið í þremur skömmtum (fyrsti skammtur = gildi efnaleifa sem búast má við). Gefa 
skal dýrunum skammta í a.m.k. 28 daga eða þar til stöðugt gildi næst í mjólk.

6.4.3. Svín

 Ef efnaskiptarannsóknir benda til þess að verulegur munur sé á efnaskiptaferlum í svínum í samanburði við 
jórturdýr má gera fóðrunarrannsókn á svínum. Fyrir hvert fyrirkomulag meðhöndlunar sem er valið skal 
meðhöndla a.m.k. þrjú svín.

 Að öllu jöfnu skal fóðrið gefið í þremur skömmtum (fyrsti skammtur = gildi efnaleifa sem búast má við). Gefa 
skal dýrunum skammta a.m.k. jafn lengi og jórturdýrum.

6.4.4. Fiskar

 Ef raunhæft er, á grundvelli niðurstaðna úr efnaskiptarannsóknum á fiski og áætluðum hámarksleifum sem 
gætu fundist í fiskafóðri, að búast við gildi efnaleifa í ætum vefjum sem er hærra en 0,01 mg/kg getur verið 
nauðsynlegt að gera fóðrunarrannsóknir á fiski. Gefa skal sérstakan gaum að fitusæknum efnum sem hafa 
eðlislæga tilhneigingu til uppsöfnunar.

6.5. Áhrif vinnslu

6.5.1. Eðli efnaleifarinnar

 Markmiðið með rannsóknum á eðli efnaleifarinnar skal vera að ákvarða hvort niðurbrots- eða myndefni verði 
til úr efnaleifum í hrávörum úr landbúnaði við vinnslu, en það kann að krefjast sérstaks áhættumats.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Leggja skal fram rannsóknir á eðli efnaleifa við vinnslu ef styrkur leifa í afurðum úr plöntum eða dýrum, 
sem verða unnar, getur orðið 0,01 mg/kg eða meira (byggt á skilgreiningu efnaleifarinnar vegna áhættumats á 
hrávörunni). Þó skal ekki krafist rannsókna í eftirfarandi tilvikum:

— efnin hafa vatnsleysni < 0,01 mg/l,

— eingöngu er um að ræða einfaldar, vélrænar aðgerðir, s.s. þvott, afskurð eða pressun, sem fela ekki í sér 
breytingu á hitastigi hrávörunnar, eða

— einu áhrif vinnslunnar eru að efnaleifar dreifast milli aldinkjöts og óæts hýðis.

Prófunarsk i ly rð i

 Ef við á, og háð því gildi sem búast má við og efnafræðilegum eiginleikum efnaleifarinnar í vörunni úr 
plöntum eða dýrum, skal rannsaka sett af dæmigerðum vatnsrofsaðstæðum þar sem hermt er eftir viðkomandi 
vinnsluaðgerðum. Einnig skal taka tillit til áhrifa af öðrum ferlum en vatnsrofi og hvort hugsanlegt sé að það 
myndist niðurbrotsefni sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu.

 Rannsóknirnar skulu gerðar með einu eða fleiri geislamerktum formum viðkomandi efnis.

6.5.2. Dreifing efnaleifarinnar í óætu hýði og aldinkjöti

 Markmið rannsókna varðandi dreifingu á efnaleifinni í óætu hýði og aldinkjöti skal vera:

— að ákvarða megindlega dreifingu efnaleifa milli óæts hýðis og aldinkjöts,

— að meta þætti varðandi afhýðingu og

— að gera það kleift að gera raunhæfara mat á innteknu magni efnaleifa með fæðu.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Þessar rannsóknir skulu gerðar á afurðum þeirra planta sem hafa annaðhvort óætt hýði (s.s. melónur, bananar) 
eða hýði sem neytendur borða mjög sjaldan (s.s. sítrusávextir).
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 Prófunarsk i ly rð i

 Þessar tilraunir skulu gerðar sem hluti af prófunum á efnaleifum undir eftirliti, fjöldi niðurstaðna sem er 
greint frá skal fara eftir fjölda efnaleifarannsókna sem eru gerðar. Gefa skal mögulegri mengun aldinkjötsins 
sérstakan gaum. Gera skal varúðarráðstafanir til að magngreina raunhæft hæsta gildi efnaleifa.

6.5.3. Umfang efnaleifa í unnum vörum

 Helstu markmið rannsókna varðandi umfang efnaleifa í unnum vörum skulu vera:

— að ákvarða megindlega dreifingu efnaleifa í mismunandi unnum vörum sem eru notaðar sem matvæli eða 
fóður,

— að meta vinnslustuðla og

— að gera það kleift að gera raunhæfara mat á innteknu magni efnaleifa með fæðu.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Taka skal tillit til eftirfarandi liða þegar ákveðið er hvort nauðsynlegt sé að gera vinnslurannsóknir:

a)  álags vegna unninnar afurðar í fæðu fyrir menn (s.s. epla) eða fóðri fyrir dýr (s.s. eplahrat),

c)  eðlis- og efnafræðilegra eiginleika virka efnisins og þeirra umbrotsefna þess sem skipta máli (s.s. 
fituleysni ef um vinnslu á olíufræjum er að ræða) og

d)  þeim möguleika að finna megi niðurbrotsefni sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu að lokinni vinnslu 
plöntunnar eða plöntuafurðarinnar.

 Ef magn efnaleifa er minna en 0,1 mg/kg skal gera vinnslurannsóknir ef tillag viðkomandi hrávöru í fræðilegri, 

er.

 Vinnslurannsókna er ekki krafist ef plöntur eða plöntuafurðir eru eingöngu notaðar hráar (óunnar) í matvæli 
eða til fóðrunar.

 Í sumum tilvikum skal einfaldur útreikningur vera fullnægjandi til að ákvarða vinnslustuðulinn, s.s. stuðull 
fyrir þykkingu vegna vatnssneyðingar eða þynningarstuðull, að því tilskildu að ekki sé búist við að vinnslan 
sem um ræðir hafi áhrif á eðli efnaleifa.

 Iðnaðarv inns la

 Ef eiginleikar virka efnisins, óhreinindanna eða umbrotsefnisins, eins og við á, gefa til kynna að það gæti 
þykknað við gefinn vinnsluþátt er vinnslurannsókn nauðsynleg, jafnvel í þeim tilvikum þegar efnaleifin í 
plöntunni eða plöntuafurðinni sem á að vinna er undir 0,1 mg/kg. Í slíkum tilvikum skal umfang notkunar ýkt, 
allt að fimmfaldað, eða hlé fyrir uppskeru stytt, ef nauðsyn krefur, til að ná fram mælanlegri efnaleif í plöntunni 
eða plöntuafurðinni sem á að vinna. Ekki er krafist vinnslurannsóknar ef ýkt umfang notkunarinnar (allt að 
fimmfalt) hefur ekki í för með sér mælanlega efnaleif í plöntunni eða plöntuafurðinni sem á að vinna. Eitrun 
fyrir plöntur skal tekin til athugunar ef meðhöndlun með ýktum skömmtum er íhuguð.

 Vinns la  á  he imi lum

 Ekki er krafist vinnslurannsókna vegna vinnslu á heimilum eða minni iðnaðarvinnslu ef ekki finnast efnaleifar, 
sem eru 0,1mg/kg eða meira í hrávöru úr landbúnaði með ráðlagðar góðar starfsvenjur, í vettvangsprófunum 
undir eftirliti sem eru gerðar með hámarksskammti samkvæmt merkimiða og lágmarkshléi fyrir uppskeru.

 Prófunarsk i ly rð i

 Vinnslurannsóknir skulu vera dæmigerðar fyrir tilreiðslu á heimilum (t.d. eldað grænmeti) eða iðnaðarvinnslu 
á verslunarvörum (t.d. framleiðslu eplasafa). Vinnslurannsóknir skulu a.m.k. gerðar á dæmigerðri plöntu í 
plöntuhópnum sem notkunin er fyrirhuguð á. Rökstyðja skal og skýra valið á plöntunni og vinnslunni.
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 Tæknin sem er notuð við vinnslurannsóknir skal samsvara, eins nákvæmlega og hægt er, aðstæðum við 
venjulega raunnotkun. Gera skal tvær rannsóknir á hverju vinnsluferli fyrir hverja plöntu sem á að athuga til 
að ákvarða styrk- og þynningarstuðla í unnum vörum. Ef notaðar eru fleiri en ein vinnsluaðferð skal velja þá 
sem er líklegt að valdi mestu efnaleifunum í unnu afurðinni til manneldis. Framreikna skal niðurstöðurnar yfir 
á allar plöntur innan plöntuhópsins sem eru unnar á sama hátt.

 Ef það er meira en 50% munur á niðurstöðum (vinnslustuðli) rannsóknanna tveggja skal leggja fram frekari 
rannsóknir til að leiða út samkvæman vinnslustuðul.

 Ef áætlað inntekið magn með fæðu er meira en ásættanleg, dagleg inntaka eða viðmiðunarskammtur bráðrar 
eitrunar þegar notaðir eru vinnslustuðlar, sem eru fengnir með framreikningi, skal gera viðbótarrannsóknir. 
Rannsóknirnar skulu gerðar á helstu vinnsluferlum og vörum sem stuðla mest að því að farið er yfir 
ásættanlega, daglega inntöku/viðmiðunarskammt bráðrar eitrunar.

6.6. Efnaleifar í plöntum í skiptiræktun

 Gera skal rannsóknir varðandi efnaleifar í plöntum í skiptiræktun til að gera kleift að ákvarða eðli og umfang 
hugsanlegrar uppsöfnunar á efnaleifum í plöntum í skiptiræktun vegna upptöku úr jarðvegi og umfang 
efnaleifa í plöntum í skiptiræktun við raunhæfar aðstæður á vettvangi.

 Ekki er krafist rannsókna á plöntum í skiptiræktun vegna notkunar á plöntuverndarvörum á varanlegar 
ræktanir (e. permanent crops) (s.s. hóp sítrus- og kjarnaávaxtaplantna), hálfvaranlegar ræktanir (e. semi-
permanent crops) (s.s. spergil, ananas) eða á sveppi ef skiptiræktun á sama undirlagi tilheyrir ekki viðteknum 
jarðræktaraðferðum.

6.6.1. Efnaskipti í plöntum í skiptiræktun

 Markmið efnaskiptarannsókna á plöntum í skiptiræktun skal vera:

a)  að meta heildarmagn endanlegra efnaleifa í viðeigandi hluta plantna á uppskerutíma skiptiræktunar að 
lokinni þeirri meðhöndlun á undanfarandi ræktun (e. preceeding crop) sem lögð er til,

b)  að greina helstu efnisþættina í heildarmagni endanlegra efnaleifa,

c)  að gefa til kynna dreifingu efnaleifa milli viðeigandi plöntuhluta,

d)  að magngreina helstu efnisþættina í efnaleifinni,

e)  að gefa til kynna viðbótarefnisþætti sem á að greina í magngreiningarrannsóknum á efnaleifum 
(rannsóknum á vettvangi á skiptiræktun),

f)  að taka ákvarðanir um takmarkanir vegna skiptiræktana og

g)  að taka ákvarðanir um nauðsyn prófana á efnaleifum í plöntum í skiptiræktun á vettvangi (takmarkaðar 
vettvangsrannsóknir).

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Leggja skal fram efnaskiptarannsóknir á plöntum í skiptiræktun ef móðurefnið eða umbrotsefni í jarðvegi eru 
þrávirk í jarðvegi eða ef styrkur umbrotsefna í jarðvegi er umtalsverður.

 Ekki er krafist efnaskiptarannsókna á plöntum í skiptiræktunum ef aðrar fyrirliggjandi rannsóknir eru nægilega 
dæmigerðar fyrir verstu, hugsanlegu aðstæður vegna meðhöndlaðra plantna, í samræmi við lið 6.2.1., ef 
plöntuverndarvaran var borin beint í jarðveginn (t.d. vegna notkunar fyrir plöntun eða fyrir spírun).

 Prófunarsk i ly rð i

 Efnaskiptarannsóknir skulu ná yfir a.m.k. þrjár plöntur úr þremur mismunandi plöntuhópum; rótarávexti og 
hnýði, blaðgrænmeti og korn. Gögn úr fleiri plöntuhópum geta skipt máli vegna ákvörðunar á hámarksgildum 
leifa. Plöntunum skal plantað í jarðveg sem hefur verið meðhöndlaður með ráðlögðu hámarksumfangi 
heildarnotkunar fyrir undanfarandi ræktun og eftir viðeigandi plöntunarhlé til að líkja eftir uppskerubresti 
snemma á vaxtarskeiði plöntunnar, skiptiræktun á sama vaxtarskeiði eða -ári og skiptiræktun á næsta 
vaxtarskeiði eða -ári.
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6.6.2. Umfang efnaleifa í plöntum í skiptiræktun

 Markmið efnaleifarannsókna í plöntum í skiptiræktun skal vera:

a)  að gera kleift að meta umfang efnaleifa í plöntum í skiptiræktun,

b)  að taka ákvarðanir um takmarkanir vegna skiptiræktana,

c)  að veita upplýsingar um mat á heildarþýðingu efnaleifa vegna fæðutengds áhættumats og

d)  að taka ákvarðanir um nauðsyn hámarksgilda leifa vegna skiptiræktana.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

 Ef efnaskiptarannsóknir gefa til kynna að efnaleifar virka efnisins eða umbrots- eða niðurbrotsefna sem 
skipta máli geti fundist, annaðhvort úr plöntunni eða vegna efnaskipta í jarðvegi (> 0,01 mg/kg), skal gera 
takmarkaðar vettvangsrannsóknir og, ef nauðsyn krefur, prófun á vettvangi.

 Rannsókna skal ekki krafist í eftirfarandi tilvikum:

— ef ekki á að gera neinar efnaskiptarannsóknir á plöntum í skiptiræktun eða

— ef efnaskiptarannsóknir á plöntum í skiptiræktun sýna að ekki er búist við varasömum efnaleifum í 
skiptiræktunum.

 Prófunarsk i ly rð i

 Nota skal stigskipta aðferð við að ná framangreindum markmiðum. Á fyrsta stiginu skal gera takmarkaðar 
vettvangsrannsóknir á tveimur stöðum á aðalvaxtarsvæðum. Nota skal plöntuverndarvöruna sem verið er að 
sækja um leyfi fyrir eða mjög svipaða samsetningu.

 Ef ekki er búist við greinanlegum efnaleifum (< 0,01 mg/kg) í plöntum í skiptiræktun á grundvelli 
niðurstaðna úr rannsóknunum á fyrsta stigi, eða ef ekki finnast efnaleifar sem krafist er áhættumats fyrir í 
efnaskiptarannsóknum, skal ekki krefjast frekari rannsókna.

 Á öðru stiginu skal leggja fram viðbótargögn til að gera kleift að meta á fullnægjandi hátt fæðutengda áhættu 
og ákvörðun á hámarksgildi leifa. Rannsóknirnar skulu ná yfir venjulegar aðferðir við skiptiræktun. Þær skulu 
gerðar með tilliti til krafnanna í lið 6.3. Prófanir skulu hafðar eins líkar ræktunaraðferðum á dæmigerðum 
plöntum úr plöntuhópum í aðaluppskerum og unnt er. Gera skal a.m.k. fjórar prófanir á hverja uppskeru 
innan Sambandsins á einu ári. Þessar prófanir skulu gerðar á aðalframleiðslusvæðum innan Sambandsins 
með stærstu skömmtum sem voru notaðir vegna undanfarandi ræktana. Ef árleg notkun á þrávirkum, virkum 
efnum hefur í för með sér hærri stöðugan styrk í jarðvegi en ein notkun skal taka tillit til stöðuga styrksins. 
Ákvarða skal hvaða gögn úr prófunum á efnaleifum eru nauðsynleg í samráði við lögbær landsyfirvöld í 
aðildarríkjunum.

6.7. Tillögur að skilgreiningum á efnaleifum og hámarksgildi leifa

6.7.1. Tillögur að skilgreiningum á efnaleifum

 Taka skal eftirfarandi þætti til athugunar þegar skorið er úr um hvaða efnasambönd eiga að koma fram í 
skilgreiningunni á efnaleifinni:

— eiturefnafræðilega þýðingu efnasambandanna,

— magnið sem er líklegt að sé til staðar og

— greiningaraðferðir sem lagðar eru til vegna eftirlits og vöktunar eftir að samþykki er veitt.

 Það getur verið þörf á tveimur mismunandi efnaleifaskilgreiningum: annarri vegna framfylgdar, sem er byggð 
á hugmyndinni um markefni (e. marker concept), og hinni vegna áhættumats, að teknu tilliti til efnasambanda 
sem hafa eiturefnafræðilega þýðingu.

 Greiningarvinna vegna prófana á efnaleifum og fóðrunarrannsókna skal ná yfir alla efnisþætti efnaleifa-
skilgreiningar vegna áhættumats.
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6.7.2. Tillögur að hámarksgildi leifa og rökstuðningur fyrir ásættanleika gildanna sem eru lögð til

 Gefa skal upp hámarksgildi leifa fyrir allar vörur úr plöntum og dýrum sem falla undir reglugerð (EB) 
nr. 396/2005. Í öllum öðrum tilvikum skal gefa upp leiðbeinandi gildi, þ.e. gildi sem er leitt út með sömu 
meginreglum og notaðar eru vegna ákvörðunar á hámarksgildum leifa, fyrir vörur úr plöntum eða dýrum sem 
eru notaðar sem matvæli eða fóður og ef um er að ræða tóbak og lækningajurtir.

 Gefa skal upp vinnslustuðla fyrir unnar vörur nema vinnslurannsókna sé ekki krafist.

 Auk þess skal leiða út miðgildi leifa (STMR) og hæstu gildi leifa (HR) úr prófunum undir eftirliti og, í þeim 
tilvikum sem vinnslustuðlar eru lagðir til, miðgildi (STMR-P) og hæstu gildi (HR-P) í unnu vörunum.

 Í undantekningartilvikum, ef skilyrðunum sem mælt er fyrir um í 1. mgr. 16. gr. reglugerðar (EB) nr. 396/2005 
er fullnægt, má leggja til hámarksgildi leifa á grundvelli vöktunargagna. Í slíkum tilvikum skal tillagan ná yfir 
95. hundraðshlutamark af úrtakinu við 95% öryggisstig.

6.7.3. Tillögur að hámarksgildum leifa og rökstuðningur fyrir ásættanleika gildanna sem eru lögð til fyrir 
innfluttar vörur (innflutningsvikmörk)

 Liður 6.7.2 skal gilda um hámarksgildi leifa sem eru lögð til vegna innfluttra vara (innflutningsvikmörk).

6.8. Tillaga að öryggishléum

 Öryggishlé (þ.e. hlé á fyrirhugaðri notkun fyrir uppskeru, eða biðtími til afurðanýtingar eða geymslutímabil 
ef um er að ræða notkun eftir uppskeru) skal fastsett með tilliti til skaðvaldsins sem skal haldið í skefjum og 
niðurstaðna úr gögnum úr efnaleifaprófunum. Þessi hlé skulu vara a.m.k. einn dag.

6.9. Mat á hugsanlegum og raunverulegum váhrifum með fæðu og öðrum upptökum

 Við mat á váhrifum skal það haft í huga að við áhættumat verður að taka tillit til efnaleifarskilgreiningar sem 
hefur verið ákvörðuð vegna áhættumats.

 Ef við á skal taka tillit til varnarefnaleifa, sem kunna að vera til staðar og eiga sér önnur upptök en í núverandi 
notkun á virku efni til plöntuverndar (t.d. í notkun virkra efna sem hafa í för með sér sömu umbrotsefni, í 
notkun sem sæfiefni eða dýralyf) og samanlagðra váhrifa af þeim. Auk þess skal taka til athugunar uppsöfnuð 
váhrif af fleiri en einu virku efni, ef við á.

6.10. Aðrar rannsóknir

6.10.1. Gildi efnaleifa í frjókornum og býafurðum

 Markmið þessara rannsókna skal vera að ákvarða efnaleifar í frjókornum og býafurðum til manneldis sem eru 
vegna leifa sem býflugur taka upp úr plöntunum þegar þær blómgast.

 Ræða skal tegund og skilyrði rannsóknanna sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

7. LIÐUR

Afdrif og hegðun í umhverfinu

7.1. Afdrif og hegðun í jarðvegi

Greina skal frá öllum upplýsingum sem skipta máli um gerð og eiginleika jarðvegsins sem er notaður við 
rannsóknirnar, þ.m.t. pH-gildi, innihald lífræns kolefnis, dreifingu kornastærðar og vatnsheldni.

Ákvarða skal lífmassa örvera í jarðvegi, sem er notaður í niðurbrotsrannsóknir á rannsóknarstofu, rétt áður 
en rannsóknin hefst og við lok hennar.

Jarðvegsgerðir, sem eru notaðar fyrir rannsóknir á niðurbroti, ásogi og afsogi eða hreyfanleika, skulu vera 
dæmigerðar fyrir þær gerðir af nytjajarðvegi sem eru venjulega á mismunandi svæðum innan Sambandsins 
þar sem notkun er nú þegar fyrir hendi eða sem búist er við.

Jarðvegsgerðirnar skulu uppfylla eftirfarandi skilyrði:
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— þær skulu ná yfir svið með mismunandi innihaldi af lífrænu kolefni, dreifingu kornastærðar og pH-gilda 
(helst CaCl2) og

— ef búist er við, á grundvelli annarra upplýsinga, að niðurbrot eða hreyfanleiki sé háður pH-gildi, t.d. 
leysni og hraði vatnsrofs (sjá liði 2.7 og 2.8), skulu þær ná yfir u.þ.b. eftirfarandi pH (helst CaCl2)-svið: 
5 til 6, 6 til 7 og 7 til 8.

Jarðvegssýni skulu alltaf vera nýtekin sé þess nokkur kostur. Ef óhjákvæmilegt er að nota jarðveg sem 
hefur verið geymdur skal geymslan hafa varað í takmarkaðan tíma (þrjá mánuði hið mesta) við skilgreindar 
aðstæður sem er greint frá og sem eru fullnægjandi til að viðhalda lífvænleika jarðvegsörvera. Jarðvegssýni, 
sem hafa verið lengi í geymslu, má einungis nota í rannsóknir á ásogi/afsogi.

Ekki skal nota jarðveg sem hefur ýkta eiginleika að því er tekur til breytna á borð við dreifingar á kornastærð, 
innihalds lífræns kolefnis og pH-gildi.

Vettvangsrannsóknir skulu gerðar við skilyrði sem eru eins lík venjulegum starfsvenjum í landbúnaði og unnt 
er, með mismunandi jarðvegi og við mismunandi loftslagsskilyrði sem eru dæmigerð fyrir notkunarsvæðin. 
Greina skal frá veðurskilyrðum í þeim tilvikum þegar vettvangsrannsóknir eru gerðar.

7.1.1. Niðurbrotsleið í jarðvegi

Framlögð gögn og upplýsingar skulu, ásamt öðrum viðeigandi gögnum og upplýsingum, vera fullnægjandi 
til að:

a)  greina, ef mögulegt er, hlutfallslegt mikilvægi þeirra tegunda af ferlum sem koma við sögu (jafnvægi á 
milli efnafræðilegs og líffræðilegs niðurbrots),

b)  greina einstaka efnisþætti sem eru til staðar og nema á einhverjum tímapunkti meira en 10% af magni 
virka efnisins sem er bætt við, þ.m.t. og ef það er mögulegt, efnaleifar sem eru ekki útdraganlegar,

c)  greina, ef mögulegt er, einstaka efnisþætti sem nema meira en 5% af magni virka efnisins sem er bætt 
við í a.m.k. tveimur mælingum í röð,

d)  greina, ef mögulegt er, einstaka efnisþætti (> 5%) sem hafa ekki enn náð hámarksmyndun við lok 
rannsóknarinnar,

e)  greina eða lýsa eiginleikum, ef mögulegt er, annarra einstakra efnisþátta sem eru til staðar,

f)  ákvarða innbyrðis hlutföll efnisþáttanna sem eru til staðar (massajöfnuð) og

g)  gera kleift að skilgreina varasömu efnaleifarnar í jarðvegi sem tegundir utan markhóps verða eða gætu 
orðið fyrir váhrifum af.

Að því er varðar þennan lið merkja óútdraganlegar efnaleifar efnaform sem eiga uppruna að rekja til virkra 
efna í plöntuverndarvörum, sem eru notaðar í samræmi við góðar starfsvenjur í landbúnaði, sem er ekki hægt 
að draga út án þess að beita aðferðum sem breyta umtalsvert efnafræðilegum eiginleikum þessara efnaleifa 
eða eðli jarðvegsefniviðarins. Ekki er litið svo á að þessar óútdraganlegu efnaleifar innihaldi agnir sem verða 
til við efnaskiptaferli sem eru undanfarar náttúrulegra afurða.

7.1.1.1. Lof tháð  n iðurbro t

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Greina skal frá ferli eða ferlum loftháðs niðurbrots nema ef eðli og notkunarmáti plöntuverndarvara sem 
innihalda virka efnið koma í veg fyrir jarðvegsmengun, s.s. við notkun innanhúss á vörur í geymslu eða ef 
þau eru borin á tré með bursta sem græðandi meðhöndlun vegna sára.

 Prófunarsk i lyrð i

Greina skal frá rannsóknum á niðurbrotsferli eða -ferlum fyrir a.m.k. eina jarðvegsgerð. Súrefnisstyrk skal 
viðhaldið þannig að hann takmarki ekki getu örvera til loftháðra efnaskipta. Ef ástæða er til að ætla að 
niðurbrotsleiðir séu háðar einum eða fleiri eiginleikum jarðvegsins, s.s. pH-gildi eða leirinnihaldi, skal greina 
frá niðurbrotsleið í a.m.k. einni jarðvegsgerð til viðbótar þar sem þessir eiginleikar eru öðruvísi.

Niðurstöðurnar sem fást skulu settar fram í formi yfirlitsmynda, sem sýna ferlin sem um er að ræða, og í 
formi yfirlitstaflna, sem sýna dreifingu geislamerkts efnis sem fall af tíma, t.d. á milli:

a)  virks efnis,

b)  CO2,
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c)  rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO2,

d)  einstakra tilgreindra ummyndunarefna sem um getur í lið 7.1.1,

e)  útdraganlegra efna sem hafa ekki verið greind og

f)  efnaleifa í jarðvegi sem eru ekki útdraganlegar.

Rannsókn á niðurbrotsferlum verður að innihalda öll möguleg þrep til að lýsa eiginleikum og magngreina 
óútdraganlegar efnaleifar sem myndast eftir 100 daga, ef þær nema meira en 70% af þeim skammti virka 
efnisins sem var notaður. Tæknin og aðferðirnar sem eru notaðar skulu valdar í hverju tilviki fyrir sig. Ef 
eiginleikum efnasambanda sem koma við sögu er ekki lýst ber að rökstyðja það.

Lengd prófunarinnar skal vera a.m.k. 120 dagar, nema magn óútdraganlegra efnaleifa og CO2 sé slíkt eftir 
skemmri tíma að hægt sé að framreikna það á áreiðanlegan hátt upp í 100 daga. Hún skal vera lengri ef það 
er nauðsynlegt til að ákvarða niðurbrotsferli virka efnisins og umbrots-, niðurbrots- eða myndefna þess.

7.1.1.2. Lof t f i r r t  n iðurbro t :

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Leggja skal fram rannsókn á loftfirrtu niðurbroti nema umsækjandinn sýni fram á að váhrif af völdum 
plöntuverndarvara, sem innihalda virka efnið, við loftfirrt skilyrði séu ólíkleg við fyrirsjáanlega notkun.

 Prófunarsk i lyrð i

Liður 7.1.1.1 skal gilda að því er varðar prófunarskilyrði, þó ekki um súrefnisstyrk sem skal haldið í lágmarki 
til að tryggja loftfirrt efnaskipti örvera.

7.1.1.3. L jósrof  í  j a rðvegi

 Aðstæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Leggja skal fram rannsókn á jarðvegsljósrofi nema umsækjandinn sýni að ákoma virka efnisins á jarðveginn 
sé ólíkleg, eða að ekki sé búist við að ljósrof eigi umtalsverðan þátt í niðurbroti virka efnisins í jarðvegi, t.d. 
vegna þess að virka efnið hefur litla ljósgleypni.

7.1.2. Niðurbrotshraði í jarðvegi

7.1.2.1. Rannsókni r  á  rannsóknars tofu

Rannsóknir á rannsóknastofum á niðurbroti í jarðvegi skulu sýna besta mögulega mat á þeim tíma sem þarf 
til 50% og 90% niðurbrots (DegT50rannsóknastofa og DegT90rannsóknastofa) virka efnisins, umbrots-, niðurbrots- og 
myndefna þess við rannsóknarstofuskilyrði.

7.1.2.1.1. Lof tháð  n iðurbro t  v i rka  e fn i s ins

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Greina skal frá niðurbrotshraða í jarðvegi nema ef eðli og notkunarmáti plöntuverndarvara sem innihalda 
virka efnið koma í veg fyrir jarðvegsmengun, s.s. við notkun innanhúss á vörur í geymslu eða ef þau eru 
borin á tré með bursta sem græðandi meðhöndlun vegna sára.

 Prófunarskilyrði

Greina skal frá rannsóknum á hraða loftháðs niðurbrots virka efnisins í þremur jarðvegsgerðum auk þeirrar 
sem krafist er samkvæmt lið 7.1.1.1. Áreiðanleg DegT50- og 90-gildi skulu vera fyrirliggjandi fyrir a.m.k. 
fjórar mismunandi jarðvegsgerðir.

Rannsóknin skal standa í a.m.k. 120 daga. Hún skal vera lengri ef það er nauðsynlegt til að ákvarða 
hvarfafræði myndunar þátta umbrots-, niðurbrots- eða myndefna. Ef meira en 90% virka efnisins hefur 
brotnað niður áður en 120 daga tímabilinu lýkur má stytta prófunarlengdina.

Til að meta áhrif hitastigs á niðurbrot skal gera útreikninga, með fullnægjandi hitastuðli (Q10) eða 
fullnægjandi fjölda viðbótarrannsókna við mismunandi hitastig.
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7.1.2.1.2. Lof tháð  n iðurbro t  umbrotse fna ,  n iðurbro ts -  og  myndefna

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Leggja skal fram loftháð niðurbrot (DegT50- og 90-gildi) umbrots-, niðurbrots- og myndefna, sem koma 
fyrir í jarðvegi, úr a.m.k. þremur mismunandi jarðvegstegundum ef eitt af eftirfarandi skilyrðum er uppfyllt:

a)  hvenær sem er meðan rannsóknirnar standa yfir nema þau meira en 10% af magni virka efnisins sem 
er bætt við,

b)  í a.m.k. tveimur mælingum í röð nema þau meira en 5% af magni virka efnisins sem er bætt við,

c)  hámarksmyndun næst ekki við lok rannsóknarinnar en nemur a.m.k. 5% af virka efninu við 
lokamælinguna,

skolvökvanum.

Rannsókna skal ekki krafist ef hægt er á ákvarða á áreiðanlegan hátt þrjú DegT50 og 90-gildi úr niðurstöðum 
niðurbrotsrannsókna þar sem virka efnið er notað sem prófunarefni.

 Prófunarskilyrði

Prófunarskilyrðin skulu vera þau sem tilgreind eru í lið 7.1.2.1.1 nema að prófunarefnið sem er notað verður 
umbrots-, niðurbrots- eða myndefnið. Leggja skal fram rannsóknir á umbrots-, niðurbrots- og myndefnum 
ef þær eru nauðsynlegar til að fá fram áreiðanleg DegT50- og 90-gildi fyrir a.m.k. þrjár mismunandi 
jarðvegsgerðir.

7.1.2.1.3. Lof t f i r r t  n iðurbro t  v i rka  e fn i s ins

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Greina skal frá hraða loftfirrts niðurbrots virka efnisins ef það þarf að gera rannsókn við loftfirrð skilyrði í 
samræmi við lið 7.1.1.2.

 Prófunarskilyrði

Loftfirrð DegT50- og 90-gildi fyrir virka efnið eru nauðsynleg vegna prófunarskilyrðanna sem er lýst í lið 
7.1.1.2.

7.1.2.1.4. Lof t f i r r t  n iðurbro t  umbrotse fna ,  n iðurbro ts -  og  myndefna

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Leggja skal fram rannsóknir á loftfirrtu niðurbroti umbrots-, niðurbrots- og myndefna sem koma fyrir í 
jarðvegi ef eitt af eftirfarandi skilyrðum er uppfyllt:

a)  hvenær sem er meðan rannsóknirnar standa yfir nema þau meira en 10% af magni virka efnisins sem er 
bætt við,

b)  í a.m.k. tveimur mælingum í röð nema þau meira en 5% af magni virka efnisins sem bætt er við, ef það 
er raunhæft,

c)  hámarksmyndun hefur enn ekki náðst við lok rannsóknarinnar en nemur a.m.k. 5% af virka efninu við 
lokamælinguna, ef það er raunhæft.

Umsækjandinn má víkja frá slíkri kröfu ef hann sýnir fram á að hægt sé að ákvarða á áreiðanlegan hátt 
DegT50-gildi fyrir umbrots-, niðurbrots- og myndefnin út frá niðurstöðum rannsókna á loftfirrtu niðurbroti 
með virka efninu.

 Prófunarskilyrði

Leggja skal fram rannsóknir á umbrots-, niðurbrots- og myndefnum fyrir eina jarðvegsgerð með 
prófunarskilyrðunum sem er lýst í lið 7.1.1.2.

7.1.2.2. Vet tvangsrannsókni r

7.1.2.2.1. Rannsóknir  á  eyð ingu  í  jarðvegi

Rannsóknir á eyðingu í jarðvegi skulu sýna mat á þeim tíma sem þarf til að 50% og 90% (DisT50vettvangur og 
DisT90vettvangur) eyðist og, ef mögulegt er, þeim tíma sem þarf til að virka efnið brotni niður um 50% og 90% 
(DegT50vettvangur og DegT90vettvangur) við aðstæður á vettvangi. Leggja skal fram upplýsingar um umbrots-, 
niðurbrots- og myndefni ef við á.
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Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Slíkar rannsóknir skulu gerðar fyrir virka efnið, umbrots-, niðurbrots- og myndefni þess, ef eitt af eftirfarandi 
skilyrðum er uppfyllt:

a)  DegT50rannsóknastofa fyrir virkt efni, DegT50rannsóknastofa eða DisT50rannsóknastofa fyrir umbrots-, niðurbrots- 
og myndefni, í einni eða fleiri jarðvegsgerð, ákvarðað við 20 °C og við rakainnihald jarðvegs sem 
samsvarar pF-gildinu 2 (sogþrýstingur), er lengra en 60 dagar eða

b)  DegT90rannsóknastofa fyrir virkt efni, DegT90rannsóknastofa eða DisT90rannsóknastofa fyrir umbrots-, niðurbrots- 
og myndefni, í einni eða fleiri jarðvegsgerð, ákvarðað við 20 °C og við rakainnihald jarðvegs sem 
samsvarar pF-gildinu 2 (sogþrýstingur), er lengra en 200 dagar.

Ef plöntuverndarvaran sem inniheldur virka efnið er ætluð til notkunar við köld loftslagsskilyrði skal þó gera 
rannsóknirnar ef eitt af eftirfarandi skilyrðum er uppfyllt:

a)  DegT50rannsóknastofa fyrir virkt efni, DegT50rannsóknastofa eða DisT50rannsóknastofa fyrir umbrots-, niðurbrots- og 
myndefni, ákvarðað við 10 °C og við rakainnihald jarðvegs sem samsvarar pF-gildinu 2 (sogþrýstingur), 
er lengra en 90 dagar eða

b)  DegT90rannsóknastofa fyrir virkt efni, DegT90rannsóknastofa eða DisT90rannsóknastofa fyrir umbrots-, niðurbrots- 
og myndefni, í einni eða fleiri jarðvegsgerð, ákvarðað við 10 °C og við rakainnihald jarðvegs sem 
samsvarar pF-gildinu 2 (sogþrýstingur), er lengra en 300 dagar.

Ef umbrots-, niðurbrots- og myndefni, sem eru til staðar í rannsóknum á rannsóknastofu, eru undir lægstu 
tæknilega mögulegum magngreiningarmörkum á vettvangi, sem skulu ekki fara yfir jafngildi 5% (reiknað 
í mólum) af nafnstyrk virka innihaldsefnisins sem er notað, skal ekki veita neinar viðbótarupplýsingar um 
afdrif og hegðun þessara efnasambanda. Í þeim tilvikum skal láta í té vísindalega gildan rökstuðning fyrir 
öllu misræmi milli umbrotsefna sem koma fram á rannsóknarstofu og á vettvangi.

 Prófunarskilyrði

Halda skal einstökum rannsóknum á mismunandi dæmigerðum jarðvegsgerðum (venjulega a.m.k. fjórum 
mismunandi gerðum á mismunandi landfræðilegum staðsetningum) áfram þar til a.m.k. 90% af magninu sem 
er notað hefur eyðst úr jarðveginum eða hefur ummyndast í efni sem rannsóknin beinist ekki að.

7.1.2.2.2. Rannsóknir  á  uppsö fnun  í  jarðvegi

Rannsóknir á uppsöfnun í jarðvegi skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta möguleikann á uppsöfnun 
efnaleifa virka efnisins og umbrots-, niðurbrots- og myndefna. Rannsóknum á uppsöfnun í jarðvegi skulu 
sýna mat á þeim tíma sem þarf til að 50% og 90% (DisT50vettvangur og DisT90vettvangur) eyðist og, ef mögulegt 
er, þeim tíma sem þarf til að virka efnið brotni niður um 50% og 90% (DegT50vettvangur og DegT90vettvangur) 
við aðstæður á vettvangi.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Ef ákvarðað er, á grundvelli rannsókna á eyðingu í jarðvegi, að DisT90vettvangur í einni jarðvegsgerð eða fleiri 
er lengri en eitt ár og ef fyrirsjáanlegt er að notkunin verði endurtekin, annaðhvort á sama vaxtartíma eða á 
næstu árum á eftir, skal rannsaka mögulega uppsöfnun efnaleifa í jarðvegi og við hvaða stig stöðugum styrk 
er náð, nema ef hægt er að veita áreiðanlegar upplýsingar með líkanreikningi eða öðru viðeigandi mati.

 Prófunarskilyrði

Gera skal langvarandi rannsóknir á vettvangi á a.m.k. tveimur jarðvegsgerðum sem skipta máli, á 
mismunandi landfræðilegum staðsetningum og sem fela í sér endurtekna notkun.

Ef leiðbeiningar koma ekki fram í skránni sem um getur í 6. lið inngangsins skal ræða tegund og skilyrði 
rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

7.1.3. Ásog og afsog í jarðvegi

7.1.3.1. Ásog  og  a fsog

Framlagðar upplýsingar, ásamt öðrum viðeigandi gögnum, skulu nægja til að ákvarða ásogsstuðul virka 
efnisins og umbrots-, niðurbrots- og myndefna þess.
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7.1.3.1.1. Ásog og  a f sog  v i rka  e fn i s ins

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Leggja skal fram rannsóknir á ásogi og afsogi virka efnisins nema ef eðli og notkunarmáti plöntuverndarvara 
sem innihalda virka efnið koma í veg fyrir jarðvegsmengun, s.s. við notkun innanhúss á vörur í geymslu eða 
ef þau eru borin á tré með bursta sem græðandi meðhöndlun vegna sára.

 Prófunarskilyrði

Greina skal frá rannsóknum á virka efninu fyrir a.m.k. fjórar jarðvegsgerðir.

Ef ekki er hægt að nota hristi- og skilvinduaðferð (e. batch equilibrium method) vegna þess hve niðurbrotið 
tekur stuttan tíma skal taka til athugunar að nota í staðinn aðferðir s.s. rannsóknir með stuttum jafnvægistíma; 
megindleg tengsl byggingar og eiginleika (e. Quantitative Structure Property Relationship (QSPR)) eða 
háþrýstivökvaskiljun. Ef ekki er hægt að nota hristi- og skilvinduaðferðina vegna lítils ásogs skal taka til 
athugunar að nota í staðinn rannsóknir á útskolun í súlu (sjá lið 7.1.4.1).

7.1.3.1.2. Ásog og afsog umbrots-, niðurbrots- og myndefna

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Leggja skal fram rannsóknir á ásogi og afsogi fyrir öll umbrots-, niðurbrots- og myndefni ef eitt af 
eftirfarandi skilyrðum er uppfyllt í jarðvegsrannsóknum á þeim:

a)  hvenær sem er meðan rannsóknirnar standa yfir nema þau meira en 10% af magni virka efnisins sem er 
bætt við,

b)  í a.m.k. tveimur mælingum í röð nema þau meira en 5% af magni virka efnisins sem er bætt við,

c)  hámarksmyndun næst ekki við lok rannsóknarinnar en nemur a.m.k. 5% af virka efninu við 
lokamælinguna,

 Prófunarskilyrði

Leggja skal fram rannsóknir á umbrots-, niðurbrots- og myndefnum fyrir a.m.k. þrjár jarðvegsgerðir.

Ef ekki er hægt að nota hristi- og skilvinduaðferð vegna þess hve niðurbrotið tekur stuttan tíma skal taka til 
athugunar að nota í staðinn aðferðir s.s. rannsóknir með stuttum jafnvægistíma, megindleg tengsl byggingar 
og eiginleika eða háþrýstivökvaskiljun. Ef ekki er hægt að nota hristi- og skilvinduaðferðina vegna lítils 
ásogs skal taka til athugunar að nota í staðinn rannsóknir á útskolun í súlu (sjá lið 7.1.4.1).

7.1.3.2. Sog  sem eyks t  með  t íma

Veita má upplýsingar um sog sem eykst með tíma sem valkost vegna rannsókna á hærra stigi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Ræða skal við lögbær landsyfirvöld um þörfina á því að gera rannsókn á sogi sem eykst með tíma.

 Pró funar  sk i lyrð i

Ef leiðbeiningar koma ekki fram í skránni sem um getur í 6. lið inngangsins skal ræða tegund og 
skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld. Einnig skal taka til athugunar áhrif á 
niðurbrotshraða. Gögn um sog sem eykst með tíma skulu vera samhæfð líkaninu sem gildin verða notuð í.

7.1.4. Hreyfanleiki í jarðvegi

7.1.4.1. Rannsókni r  á ú t sko lun  í sú lu

7.1.4.1.1. Útskolun  v i rka   e fn i s ins  í  sú lu

Rannsóknir á útskolun í súlu skulu veita fullnægjandi upplýsingar til að meta hreyfanleika og útskolunargetu 
virka efnisins.
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Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Gera skal rannsóknir á a.m.k. fjórum jarðvegstegundum ef ekki er hægt að fá fram áreiðanleg gildi fyrir 
ásogsstuðla með rannsóknunum á ásogi og aðsogi sem kveðið er á um í lið 7.1.2 vegna lítils ásogs (s.s. Koc 
< 25 l/Kg).

7.1.4.1.2. Útskolun  í  sú lu  á  umbrotse fnum, n iðurbro ts -  og  myndefnum 

Prófunin skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta hreyfanleika og útskolunargetu umbrots-, niðurbrots- 
og myndefna.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Gera skal rannsóknir á a.m.k. þremur jarðvegstegundum ef ekki er hægt að fá fram áreiðanleg gildi fyrir 
ásogsstuðla með rannsóknunum á ásogi og aðsogi sem kveðið er á um í lið 7.1.2 vegna lítils ásogs (s.s. Koc 
< 25 L/Kg).

7.1.4.2. Vatnsfe r i l s mæl ingar

Gera skal vatnsferilsmælingar, ef nauðsyn krefur, til að veita upplýsingar um:

— hreyfanleika í jarðvegi,

— hugsanlega útskolun í grunnvatn,

—  hugsanlega dreifingu í jarðvegi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Við ákvörðun á því hvort gera skuli vatnsferilsmælingar sem tilraunarannsókn utanhúss, innan ramma 
stigskiptrar matsáætlunar, skal taka tillit til niðurstaðna úr rannsóknum á niðurbroti og öðrum rannsóknum 
á hreyfanleika, auk áætlaðs styrks í umhverfinu að því er varðar grunnvatn (PECGV), reiknað út í samræmi 
við ákvæði 9. liðar A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 284/2013. Ræða skal tegund og skilyrði 
rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

 Pró funar  sk i lyrð i

Rannsóknir skulu ná yfir raunhæfa mynd af verstu, hugsanlegu aðstæðum og vera eins langar og nauðsynlegt 
er til að gera athugun á mögulegri útskolun, með tilliti til jarðvegsgerðar, loftslagsskilyrða, umfangs notkunar 
og tíðni og notkunartímabils.

Greina skal vatn sem hripar úr jarðvegssúlum með reglulegu millibili en ákvarða skal efnaleifar í 
plöntuefnum við uppskeru. Þegar tilraunastarfsemi lýkur skal ákvarða efnaleifar í jarðvegsþversniði í a.m.k. 
fimm lögum. Forðast skal að taka sýni á millistigum vegna þess að ef plöntur eða jarðvegur eru fjarlægð 
(nema við uppskeru í samræmi við viðteknar jarðræktaraðferðir) hefur það áhrif á útskolunarferlið.

Skrá skal úrkomu og hita í jarðvegi og lofti með reglulegu millibili, a.m.k. vikulega.

Djúprista vatnsferilsmæla skal vera a.m.k. 100 cm. Jarðvegurinn í kjörnunum skal vera óraskaður. Hitastig 
jarðvegsins skal vera svipað og það er á vettvangi. Ef þörf er á því skal vökva jarðveginn aukalega til að 
tryggja hámarksvöxt plantnanna og að gegnumstreymi vatns sé svipað og á þeim svæðum sem leyfi er sótt 
um fyrir. Ef raska þarf jarðveginum af ræktunarástæðum meðan á rannsókninni stendur skal röskunin ekki 
ná dýpra en 25 cm.

7.1.4.3. Rannsókni r  á ú t sko lun  á ve t tvangi

Gera skal rannsóknir á útskolun á vettvangi, ef nauðsyn krefur, til að veita upplýsingar um:

— hreyfanleika í jarðvegi,

— hugsanlega útskolun í grunnvatn,

—  hugsanlega dreifingu í jarðvegi.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Við ákvörðun á því hvort gera skuli rannsóknir á útskolun á vettvangi sem tilraunarannsókn utanhúss, 
innan ramma stigskiptrar matsáætlunar, skal taka tillit til niðurstaðna úr rannsóknum á niðurbroti og öðrum 
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rannsóknum á hreyfanleika, auk áætlaðs styrks í umhverfinu að því er varðar grunnvatn (PECGV), reiknaður 
út í samræmi við ákvæði 9. liðar A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 284/2013. Ræða skal tegund og 
skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

 Pró funar  sk i lyrð i

Rannsóknir skulu ná yfir raunhæfa mynd af verstu, hugsanlegu aðstæðum með tilliti til jarðvegsgerðar, 
loftslagsskilyrða, umfangs notkunar og tíðni og notkunartímabils.

Greina skal vatn með hæfilegu millibili. Þegar tilraunastarfsemi lýkur skal ákvarða efnaleifar í 
jarðvegsþversniði í a.m.k. fimm lögum. Forðast skal að taka sýni af plöntu- og jarðvegsefni á millistigum 
(nema við uppskeru í samræmi við viðteknar jarðræktaraðferðir) vegna þess að ef plöntur eða jarðvegur er 
fjarlægður hefur það áhrif á útskolunarferlið.

Skrá skal úrkomu og hita í jarðvegi og lofti með reglulegu millibili (a.m.k. vikulega).

Gefa skal upplýsingar um grunnvatnsborð á vettvangssvæðunum. Gera skal ítarlega vatnajarðfræðilega 
lýsingu á vettvangi prófunarinnar, með hliðsjón af útfærslu tilraunarinnar. Ef sprungur koma í ljós í 
jarðveginum meðan á rannsókninni stendur skal gefa tæmandi lýsingu á því.

Gefa skal gaum að fjölda og staðsetningu vatnssöfnunartækja. Staðsetning þessa búnaðar í jarðveginum skal 
ekki hafa í för með sér að það myndist rásir sem greitt flæði verður eftir (e. preferential flow paths).

7.2. Afdrif og hegðun í vatni og seti

Framlagðar upplýsingar, ásamt þeim sem eru lagðar fram fyrir eina eða fleiri plöntuverndarvörur sem 
innihalda virka efnið, og aðrar viðeigandi upplýsingar, skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að ákvarða 
eða gera mat á:

a)  þrávirkni í vatnakerfum (botnseti og vatni, þ.m.t. svifögnum),

b)  umfangi áhættu fyrir lífverur í vatni og seti,

c)  hugsanlegri mengun yfirborðs- og grunnvatns.

7.2.1. Leið og hraði niðurbrots í lagarkerfum (efna- og ljósefnafræðilegt niðurbrot)

Framlögð gögn og upplýsingar skulu, ásamt öðrum viðeigandi gögnum og upplýsingum, vera fullnægjandi 
til að:

a)  greina hlutfallslegt mikilvægi þeirra tegunda af ferlum sem koma við sögu (jafnvægi á milli 
efnafræðilegs og líffræðilegs niðurbrots),

b)  greina einstaka efnisþætti sem eru til staðar, ef kostur er,

c)  ákvarða innbyrðis hlutföll efnisþátta sem eru til staðar og dreifingu þeirra milli vatns, þ.m.t. í svifögnum, 
og sets og

d)  gera kleift að skilgreina varasömu efnaleifarnar sem tegundir utan markhóps verða, eða gætu orðið, fyrir 
váhrifum af.

7.2.1.1. Niðurbro t  með  va tns rof i

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Greina skal og skýra frá vatnsrofshraða hreinsaðra, virkra efna við 20 eða 25 °C. Rannsóknir á niðurbroti 
með vatnsrofi skulu einnig gerðar fyrir niðurbrots- og myndefni sem nema á einhverjum tímapunkti meira 
en 10% af magni virka efnisins sem er bætt við í vatnsrofsrannsókninni, nema fyrirliggjandi séu fullnægjandi 
upplýsingar um niðurbrot þeirra úr prófun sem er gerð með virka efninu. Ekki er krafist frekari upplýsinga 
um vatnsrof á niðurbrotsefnum ef þau eru talin stöðug í vatni.

 Pró funar  sk i lyrð i

Ákvarða skal vatnsrofshraðann fyrir pH-gildin 4, 7 og 9, við dauðhreinsaðar aðstæður, án ljóss og við 20 
eða 25 °C og greint frá honum. Að því er varðar virk efni sem eru stöðug eða sem hafa lágan vatnsrofshraða 
við 20 til 25 °C. skal ákvarða hraðann við 50 °C, eða annað hitastig sem er hærra en 50 °C. Ef niðurbrot 
mælist við 50 °C eða hærra hitastig skal ákvarða niðurbrotshraða við a.m.k. þrjú önnur hitastig og draga 
upp Arrhenius-feril til að hægt sé að meta vatnsrofshraða við 20 og 25 °C.  Greina skal frá auðkenni 
vatnsrofsefnanna sem myndast og hraðaföstunum sem mælast. Greina skal frá áætluðum DegT50-gildum 
fyrir 20 eða 25 °C.
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7.2.1.2. Be in t l jósefnaf ræði leg t n iðurbro t

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t
–1 × cm–1

nm skal ákvarða beina ljósummyndun hreinsaðra, virkra efna og greina frá henni nema umsækjandinn sýni 
fram á að ekki verði mengun í yfirborðsvatni.

Rannsóknir á beinu ljósefnafræðilegu niðurbroti skulu einnig gerðar fyrir umbrots-, niðurbrots- og 
myndefni sem nema á einhverjum tímapunkti meira en 10% af magni virka efnisins sem er bætt við í 
vatnsrofsrannsókninni, nema fyrirliggjandi séu fullnægjandi upplýsingar um niðurbrot þeirra úr prófun sem 
er gerð með virka efninu.

Ekki er krafist frekari ljósefnafræðilegra upplýsinga um niðurbrotsefni ef þau eru talin stöðug við 
ljósrofsaðstæður.

 Pró funarsk i lyrð i

Ákvarða skal beina ljósummyndun í hreinsuðu (t.d. eimuðu), jöfnuðu vatni með gervilýsingu við dauð-
hreinsaðar aðstæður, með notkun uppleysandi efna ef þörf er á, og greina frá henni. Á fyrsta fræðilega 
þrepinu skal ákvarða mesta mögulega ljósrofshraða, byggðan á mólgleypnistuðli virka efnisins. Ef talið 
er að ljósrof geti verið umtalsvert niðurbrotsferli skal gera tilraunir á ljósrofi til að finna skammta - 
stærðir (2. stig). Ef 2. stig bendir til umtalsverðs ljósrofs skal ákvarða skammtanýtni og leiðir/hraða beins 
ljósrofs (3. og 4. stig) fyrir virk efni. Greina skal frá auðkenni niðurbrotsefna sem myndast og sem eru  
til staðar í magni sem nemur meira en 10% af viðbætta prófunarefninu, hvenær sem er meðan á rann- 
sókninni stendur, massajöfnuði sem nær yfir a.m.k. 90% geislavirkninnar sem er notuð sem og ljós-
efnafræðilegum helmingunartíma (DT50).

7.2.1.3. Óbein t l jósefnaf ræði leg t n iðurbro t

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Leggja má fram rannsóknir á óbeinu ljósefnafræðilegu niðurbroti ef vísbendingar eru um það í öðrum 
fyrirliggjandi gögnum að óbein ljóssundrun geti haft umtalsverð áhrif á leiðir og hraða niðurbrots í 
vatnsfasanum.

 Pró funar  sk i lyrð i

Gera skal rannsóknir í lagarkerfum sem innihalda lífræn (moldarefni (e. humic substances) og ólífræn (sölt) 
efnasambönd í samsetningu sem er dæmigerð fyrir náttúrulegt yfirborðsvatn.

7.2.2. Leið og hraði líffræðilegs niðurbrots í lagarkerfum

7.2.2.1. Auðl í fbr jó tan le ik i

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Framkvæma skal prófun á auðlífbrjótanleika. Ef slík prófun er ekki lögð fram skal sjálfkrafa líta á virka 
efnið sem torlífbrjótanlegt.

7.2.2.2. Lof tháð sundrun í yf i rborðsva tn i

Framlögð gögn og upplýsingar skulu, ásamt öðrum viðeigandi gögnum og upplýsingum, vera fullnægjandi 
til að:

a)  greina einstaka efnisþætti sem eru til staðar og nema á einhverjum tímapunkti meira en 10% af magni 
virka efnisins sem er bætt við, þ.m.t. og ef kostur er, efnaleifar sem eru ekki útdraganlegar,

b)  greina, ef kostur er, einstaka efnisþætti sem eru til staðar sem nema meira en 5% af magni virka efnisins 
sem er bætt við í a.m.k. tveimur mælingum í röð,

c)  greina, ef þess er kostur, einstaka efnisþætti (> 5%) sem hafa ekki enn náð hámarksmyndun við lok 
rannsóknarinnar,

d)  greina eða lýsa, ef kostur er, eiginleikum annarra einstakra efnisþátta,

e)  ákvarða, ef við á, innbyrðis hlutföll efnisþáttanna (massajöfnuð) og

f)  gera kleift, ef við á, að skilgreina varasömu efnaleifarnar í seti sem tegundir utan markhóps verða, eða 
gætu orðið, fyrir váhrifum af.
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 Aðstæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Leggja skal fram rannsóknir á loftháðri sundrun í yfirborðsvatni nema umsækjandinn sýni fram á að ekki 
verði mengun í opnu vatni (ferskvatni, árósavatni og sjó).

 Pró funar  sk i lyrð i

Greina skal frá niðurbrotshraða og leið hans eða leiðum, annaðhvort í vatnsbolsprófunarkerfi eða í 
prófunarkerfi með seti í sviflausn. Nota skal viðbótarprófunarkerfi, ef við á, sem eru öðruvísi að því er varðar 
innihald af lífrænu kolefni, kornastærð eða pH-gildi.

Niðurstöðurnar sem fást skulu settar fram í formi yfirlitsmynda, sem sýna ferlin sem um er að ræða, og í 
formi yfirlitstaflna, sem sýna dreifingu geislamerkts efnis í vatni og, ef við á, í seti sem fall af tíma, t.d. á 
milli:

a)  virks efnis,

b)  CO2,

c)  rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO2, og

d)  einstakra greindra ummyndunarefna.

Rannsóknin skal ekki vara lengur en í 60 daga nema notuð sé hálfsamfelld tilhögun með reglulegri 
endurnýjun á prófunarsviflausninni. Ef niðurbrotið á prófunarefninu hefst innan fyrstu 60 dagana má þó 
framlengja tímann á lotuprófuninni í 90 daga að hámarki.

7.2.2.3. Rannsókn  á  va tn i /se t i

Framlagðar upplýsingar skulu, ásamt öðrum upplýsingum sem skipa máli, vera fullnægjandi til að:

a)  greina einstaka efnisþætti sem eru til staðar og nema á einhverjum tímapunkti meira en 10% af magni 
virka efnisins sem er bætt við, þ.m.t. og ef kostur er, efnaleifar sem eru ekki útdraganlegar,

b)  greina, ef kostur er, einstaka efnisþætti sem eru til staðar og nema meira en 5% af magni virka efnisins 
sem er bætt við í a.m.k. tveimur mælingum í röð,

c)  greina, ef þess er kostur, einstaka efnisþætti (> 5%) sem hafa ekki enn náð hámarksmyndun við lok 
rannsóknarinnar,

d)  greina einnig eða lýsa eiginleikum, ef þess er kostur, annarra einstakra efnisþátta sem eru til staðar,

e)  ákvarða innbyrðis hlutföll efnisþáttanna (massajöfnuð) og

f)  skilgreina varasömu efnaleifarnar í seti sem tegundir utan markhóps verða, eða gætu orðið, fyrir 
váhrifum af.

Ef vísað er til óútdraganlegra efnaleifa skal skilgreina þær sem efnaform sem eiga uppruna að rekja til virkra 
efna, sem eru notuð í samræmi við góðar starfsvenjur í landbúnaði, sem ekki er hægt að draga út án þess að 
beita aðferðum sem breyta umtalsvert efnafræðilegum eiginleikum þessara efnaleifa eða eðli efnaumhverfis 
setsins. Ekki er litið svo á að þessar óútdraganlegu efnaleifar innihaldi agnir sem verða til við efnaskiptaferli 
sem eru undanfarar náttúrulegra afurða.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Greina skal frá rannsókn á vatni/seti nema umsækjandinn sýni fram á að ekki verði mengun í yfirborðsvatni.

 Pró funar  sk i lyrð i

Greina skal frá niðurbrotsferli eða -ferlum fyrir tvö lagar-/setkerfi. Setin tvö sem eru valin skulu vera ólík að 
því er varðar innihald af lífrænu kolefni og kornastærð og, ef við á, að því er tekur til pH-gildis

Niðurstöðurnar sem fást skulu settar fram í formi yfirlitsmynda, sem sýna ferlin sem um er að ræða, og í 
formi yfirlitstaflna, sem sýna dreifingu geislamerkts efnis í vatni og seti sem fall af tíma, t.d. á milli:

a)  virks efnis,

b)  CO2,

c)  rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO2,

d)  einstakra greindra ummyndunarefna,

e)  útdraganlegra efna sem hafa ekki verið greind og

f)  óútdraganlegra efnaleifa í seti.
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 Rannsóknin skal standa í a.m.k. 100 daga. Hún skal vera lengri ef það er nauðsynlegt til að ákvarða 
niðurbrotsferli og dreifingarmynstur virka efnisins og umbrots-, niðurbrots- eða myndefna þess í vatni/
seti. Ef meira en 90% virka efnisins hefur brotnað niður áður en 100 daga tímabilinu lýkur má stytta 
prófunarlengdina.

Ákvarða skal niðurbrotsmynstur umbrotsefna sem geta skipt máli í rannsókninni á vatni/seti, annaðhvort 
með því að framlengja rannsóknina á virka efninu eða með því að gera sérstaka rannsókn á umbrotsefnunum.

7.2.2.4. Rannsókn  á  ge i s luðu  va tn i /se t i 

Sömu almennu ákvæði gilda og kveðið er á um í lið 7.2.2.3.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Ef ljósefnafræðilegt niðurbrot skiptir máli má leggja fram til viðbótar rannsókn á vatni/seti við áhrif ljóss/
myrkurs.

 Pró funar  sk i lyrð i

Ræða skal tegund og skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

7.2.3. Niðurbrot á mettuðu svæði

Ræða skal tegund og skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

7.3. Afdrif og hegðun í andrúmslofti

7.3.1. Leið og hraði niðurbrots í andrúmslofti

Greina skal frá gufuþrýstingi hreinsaða, virka efnisins eins og kveðið er á um samkvæmt lið 2.2. Mat á 
helmingunartíma virka efnisins í háloftunum og allra rokgjarnra umbrots-, niðurbrots- og myndefna þess, 
sem myndast í jarðvegi eða náttúrulegum vatnakerfum, skal reiknað út og greint frá því.

Mat á helmingunartíma virka efnisins í háloftunum, byggt á vöktunargögnum, skal einnig reiknað út ef 
fyrirliggjandi eru vöktunargögn sem gera það kleift.

7.3.2. Flutningur um andrúmsloft

Ræða skal tegund og skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Ef farið er yfir uppgufunarmörk, Vp = 10–5 Pa (plöntur) eða 10–4 Pa (jarðvegur) við hitastigið 20 °C og þörf 
er á ráðstöfunum til að draga úr reki má greina frá gögnum úr rannsóknum við innilokun (e. confined trials).

Leggja má fram rannsóknir til að ákvarða útfellingu í kjölfar uppgufunar, ef þörf krefur.

Hafa skal samráð við lögbær landsyfirvöld við ákvörðun á því hvort þessar upplýsingar eru nauðsynlegar.

7.3.3. Staðbundin og hnattræn áhrif

Taka skal eftirfarandi áhrif til athugunar vegna efna sem eru notuð í miklu magni:

— hnatthlýnunarmátt,

— ósoneyðingarmátt,

— ljósefnafræðilegan ósonmyndunarmátt,

— uppsöfnun í veðrahvolfi,

— sýringarmátt,

—  ofauðgunarmátt.

7.4. Skilgreining á efnaleif

7.4.1. Skilgreining á efnaleif vegna áhættumats

Skilgreining á efnaleif, sem skiptir máli vegna áhættumats fyrir hvert hólf, skal afmörkuð þannig að hún 
innihaldi alla efnisþætti (virkt efni, umbrots-, niðurbrots- og myndefni) sem voru greind í samræmi við 
viðmiðanirnar sem um getur í þessum lið.
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Taka skal tillit til efnasamsetningar leifa sem eru í jarðvegi, grunnvatni, yfirborðsvatni (ferskvatni, árósavatni 
og sjó), seti og lofti og eru afleiðing notkunar eða tillagðrar notkunar á plöntuverndarvöru sem inniheldur 
virka efnið.

7.4.2. Skilgreining á efnaleif vegna vöktunar

Skilgreining á efnaleif vegna vöktunar, að teknu tilliti til niðurstaðna úr eiturefnafræðilegum og 
visteiturefnafræðilegum prófunum, skal afmörkuð þannig að hún innihaldi þá efnisþætti úr skilgreiningunni 
á leifinni vegna áhættumats sem eru taldir skipta máli við matið á niðurstöðunum úr þessum prófunum.

7.5. Vöktunargögn

Greina skal frá fyrirliggjandi vöktunargögnum varðandi afdrif og hegðun virka efnisins og umbrots-, 
niðurbrots- og myndefna sem skipta máli í jarðvegi, grunnvatni, yfirborðsvatni, seti og lofti.

8. LIÐUR

Visteiturefnafræðilegar rannsóknir

 Inngangur

1.  Greina skal frá öllum fyrirliggjandi líffræðilegum gögnum og upplýsingum sem máli skipta við mat á 
visteiturefnafræðilegri samantekt um virka efnið. Í þeim skulu koma fram öll hugsanleg skaðleg áhrif sem 
koma í ljós við reglubundnar visteiturefnafræðilegar athuganir. Ef lögbær landsyfirvöld krefjast þess skal 
gera viðbótarrannsóknir, sem eru nauðsynlegar við rannsókn á því gangvirki sem er líklegt að komi við sögu 
og til að meta þýðingu þessara áhrifa, og greina frá þeim.

2.  Visteiturefnafræðilega matið skal byggt á áhættunni sem virka efnið, sem lagt er til að verði notað í 
plöntuverndarvöru, hefur í för með sér fyrir lífverur utan markhóps. Við gerð áhættumats skulu eiturhrif 
borin saman við váhrif. Venjan er að útkoma úr slíkum samanburði sé kölluð „áhættuhlutfall“ (e. risk quotient 
(RQ)). Hafa ber í huga að áhættuhlutfall má gefa upp á ýmsa vegu, t.d. sem hlutfall eiturhrifa á móti váhrifum 
(toxicity:exposure ratio (TER)) og sem hættuhlutfall (e. hazard quotient (HQ)) Umsækjandinn skal taka tillit 
til upplýsinganna í 2., 5., 6., 7. og 8. lið.

3.  Það kann að reynast nauðsynlegt að gera sérrannsóknir á umbrots-, niðurbrots- eða myndefnum sem myndast 
úr virka efninu ef þessi efni geta stofnað lífverum utan markhóps í hættu og ef ekki er unnt að meta áhrif 
þeirra með hliðsjón af fyrirliggjandi niðurstöðum sem varða virka efnið. Áður en slíkar rannsóknir eru gerðar 
skal umsækjandinn taka tillit til upplýsinganna í 5., 6. og 7. lið.

 Rannsóknir sem gerðar eru skulu gera kleift að lýsa því hvort eiginleikar umbrots-, niðurbrots- og myndefna 
skipta máli og sýna eðli og umfang áhrifanna sem talin eru líkleg.

4.  Ef um er að ræða tilteknar gerðir af rannsóknum getur hentað betur að nota dæmigerða plöntuverndarvöru 
í stað framleidda, virka efnisins, t.d. við prófun á liðdýrum utan markhóps, býflugum, æxlun ánamaðka, 
örflóru í jarðvegi og landplöntur utan markhóps. Ef um er að ræða tilteknar tegundir af plöntuverndarvörum 
(t.d. sviflausn í hylkjum) hentar betur að gera prófun með plöntuverndarvörunni en með virka efninu ef 
lífverurnar verða fyrir váhrifum af plöntuverndarvörunni sjálfri. Ef virka efnið í plöntuverndarvörunum eru 
þannig að alltaf er ætlast til að það sé notað ásamt eiturdeyfi og/eða samverkandi efni, og/eða í tengslum við 
önnur virk efni, skal nota plöntuverndarvörur sem innihalda þessi viðbótarefni.

5.  Taka skal tillit til hugsanlegra áhrifa virka efnisins á líffræðilega fjölbreytni og vistkerfið, þ.m.t. hugsanleg, 
óbein áhrif vegna breytingar á fæðuvefnum.

6.  Ef viðmiðunarreglurnar heimila að rannsókninni sé hagað þannig að ákvarðaður sé hrifstyrkur (ECx), skal 
rannsóknin gerð til að ákvarða EC10, EC20 og EC50, ef þörf er á, ásamt samsvarandi 95% öryggisbilum. Þó að 
notuð sé sú nálgun að finna hrifstyrkinn skal samt ákvarða styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif (NOEC).

 Ekki skal endurtaka ásættanlegar rannsóknir sem til eru og útfærðar til að fá fram styrk sem hefur engin 
merkjanleg áhrif. Gera skal mat á tölfræðilegum styrk, að því er varðar styrk sem hefur engin merkjanleg 
áhrif og er leiddur út frá þessum rannsóknum.

7.  Nota skal öll gögn um eiturhrif í vatni við þróun á tillögu að umhverfisgæðakröfu (ársmeðalgildi, 
ÁM-UGK; leyfilegur hámarksstyrkur, LHS-UGK). Aðferðafræðin við að leiða út þessa endapunkta er 
skýrð í tæknileiðbeiningum vegna útleiðslu á umhverfisgæðakröfum („Technical Guidance for Deriving 
Environmental Quality Standards“)(18) vegna Rammatilskipunar Evrópuþingsins og ráðsins um vatn 
2000/60/EB(19).

(18) Útgáfa Evrópubandalaganna (2011) ISBN: 978-92-79-16228-2.
(19) Stjtíð. EB L 327, 22.12.2000, bls. 1.
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8.  Til að greiða fyrir mati á þýðingu þeirra niðurstaðna sem fást úr prófunum, þ.m.t. mati á eðlislægum 
eiturhrifum og þeim þáttum sem hafa áhrif á eiturhrif, skal nota sama stofn (eða skráðan uppruna) hverrar 
viðkomandi tegundar í hinum ýmsu eiturhrifaprófunum, ef þess er kostur.

9.  Nota skal viðeigandi tölfræðiaðferðir við útfærslu á prófunum á hærri stigum og við greiningu gagna. Gefa 
skal ítarlegar upplýsingar um tölfræðiaðferðirnar. Ef við á og nauðsyn krefur skal styðja rannsóknir á hærri 
stigum með efnagreiningum til að staðfesta að váhrif hafi orðið á viðkomandi stigi.

10.  Meðan beðið er eftir fullgildingu og samþykki vegna nýrra rannsókna og nýrra áætlana um áhættumat skal 
nota núverandi aðferðarlýsingar til að fjalla um bráða og langvinna áhættu fyrir býflugur, þ.m.t. vegna lifunar 
og þróunar búa, og um greiningu og mælingu á nær banvænum áhrifum sem skipta máli í áhættumatinu.

8.1. Áhrif á fugla og önnur landhryggdýr

Greina skal frá meðalskammti sem næst í öllum fóðrunarrannsóknum á fuglum og spendýrum, þ.m.t., ef þess 
er kostur, skammtinum sem mg af efni/kg af líkamsþyngd. Ef skammturinn er gefinn með fóðri skal virka 
efninu dreift jafnt í fóðrið.

8.1.1. Áhrif á fugla

8.1.1.1. Bráð  e i tu rhr i f  um munn á  fug la

Ákvarða skal bráð eiturhrif um munn af virka efninu á fugla.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Rannsaka skal áhrif virka efnisins á fugla nema ef efnið er í plöntuverndarvörum sem eru t.d. notaðar í 
lokuðu rými og við græðandi meðhöndlun vegna sára þar sem fuglar verða hvorki fyrir beinum né óbeinum 
váhrifum.

 Pró funarsk i lyrð i

Leggja skal fram rannsókn þar sem bráð eiturhrif virka efnisins um munn (LD50) eru ákvörðuð. Ef það 
er hægt skal rannsóknin gerð á kornhænutegundum (japanskri kornhænu (Coturnix coturnix japonica) 
eða virginíutannhænu (Colinus virginianus)), þar eð uppvella (e. regurgitation) er sjaldgæf í þeim 
tegundum. Rannsóknin skal sýna LD50 -gildi, ef kostur er. Greina skal frá mörkum banvæns skammts, 
tímaframvindu svörunar og afturbata, LD10 og LD20 ásamt mörkum um engin merkjanleg áhrif og stórsæjum, 
meinafræðilegum fyrirbærum. Ef ekki er hægt að meta LD10 og LD20 skal gefa skýringu á því. Útfærsla 
rannsóknar skal bestuð þannig að nákvæmur LD50 náist.

Stærsti skammtur sem er notaður í prófununum skal ekki fara yfir 2000 mg af efni/kg af líkamsþyngd en 
þó geta stærri skammtar verið nauðsynlegir og er það háð þeim váhrifastyrk sem búist er við á vettvangi í 
kjölfar fyrirhugaðrar notkunar á efninu.

8.1.1.2. Skammtímaei tu rhr i f -á  fug la  v ið  fóðurg jöf 

Leggja skal fram rannsókn þar sem skammtímaeiturhrif við fóðurgjöf eru ákvörðuð. Í slíkri rannsókn skal 
greina frá gildum fyrir miðgildisbanastyrk (LC50), minnsta banvæna styrk (LLC), ef þess er kostur, styrk sem 
hefur engin merkjanleg áhrif, tímaframvindu svörunar og afturbata og meinafræðilegum fyrirbærum. LC50 
og styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif skal umbreytt í daglegan skammt með fóðri (LD50), gefin upp 
sem mg af efni/kg af líkamsþyngd/dag, og mörk um engin merkjanleg áhrif (NOEL) gefin upp sem mg af 
efni/kg af líkamsþyngd/dag.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Rannsóknar (fimm daga) á eiturhrifum virka efnisins á fugla við fóðurgjöf skal aðeins krafist ef verkunarháttur 
eða niðurstöður úr rannsóknum á spendýrum gefa til kynna að mögulega sé LD50 fóðurs, mældur í rannsókn 
á skammvinnum eiturhrifum við fóðurgjöf, lægri en LD50 sem er byggður á rannsókn á bráðum eiturhrifum 
um munn. Ekki skal gera rannsókn á skammtímaeiturhrifum við fóðurgjöf í neinum öðrum tilgangi en til að 
ákvarða eðlislæg eiturhrif með fæðutengdum váhrifum, nema lagður sé fram rökstuðningur á þörfinni á því.

 Pró funar  sk i lyrð i

Prófunartegundirnar skulu vera þær sömu og eru prófaðar samkvæmt lið 8.1.1.1.

8.1.1.3. Hál f langvinn-e i tu rhr i f  og  e i tu rhr i f  á  æxlun   h já  fug lum

Leggja skal fram rannsókn þar sem hálflangvinn eiturhrif efnisins og eiturhrif þess á æxlun hjá fuglum eru 
ákvörðuð. Greina skal frá EC10 og EC20. Ef ekki er hægt að meta hrifstyrkinn skal leggja fram skýringu ásamt 
styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif, gefinn upp sem mg af efni/kg af líkamsþyngd/dag.
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 Aðstæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Rannsaka skal hálflangvinn eiturhrif efnisins og eiturhrif þess á æxlun hjá fuglum nema umsækjandinn sýni 
fram á að váhrif á fullvaxna fugla, eða váhrif á hreiðursvæði meðan á æxlunartíma stendur, séu ólíkleg. Slíkur 
rökstuðningur skal studdur upplýsingum sem sýna að ekki verði váhrif eða tafin áhrif meðan á æxlunartíma 
stendur.

 Pró funarsk i lyrð i

Rannsóknin skal gerð á sömu tegundum og eru prófaðar samkvæmt lið 8.1.1.1.

8.1.2. Áhrif á landhryggdýr, önnur en fugla

Eftirfarandi upplýsingar skulu leiddar út frá eiturefnafræðilega matinu sem er byggt á rannsóknunum sem 
um getur í 5. lið.

8.1.2.1. Bráð  e i tu rhr i f  um munn á  spendýr

Bráð eiturhrif af völdum virka efnisins um munn á spendýr skulu ákvörðuð og LD50 gefinn upp í mg af 
efninu/kg af líkamsþyngd/dag.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Rannsaka skal áhrif virka efnisins á spendýr nema ef efnið er í plöntuverndarvörum sem eru t.d. notaðar í 
lokuðu rými og við græðandi meðhöndlun vegna sára þar sem spendýr verða hvorki fyrir beinum né óbeinum 
váhrifum.

8.1.2.2. Langvinn eiturhrif og eiturhrif á æxlun hjá spendýrum

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Rannsaka skal eiturhrif virka efnisins á æxlun hjá spendýrum nema umsækjandinn leggi fram rökstuðning 
fyrir því að váhrif á fullvaxin dýr, meðan á fengitíma stendur, séu ólíkleg. Slíkur rökstuðningur skal studdur 
upplýsingum sem sýna að ekki verði váhrif eða tafin áhrif meðan á æxlunartíma stendur.

Greina skal frá þeim eiturefnafræðilega endapunkti langvarandi áhrifa á spendýr sem hefur 
visteiturefnafræðilega þýðingu (mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif) og er næmastur, sem mg af efni/
kg af líkamsþyngd/dag. Greina skal sameiginlega frá EC10 og EC20, ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg 
áhrif, gefið upp sem mg af efni/kg af líkamsþyngd/dag. Ef ekki er hægt að meta EC10 and EC20 skal gefa 
skýringu á því.

8.1.3. Lífþéttni virka efnisins í bráð fugla og spendýra

Að því er varðar virk efni með log Pow > 3 skal leggja fram mat á áhættu sem stafar af lífþéttni efnisins í 
bráðum fugla og spendýra.

8.1.4. Áhrif á villt landhryggdýr (fugla, spendýr, skriðdýr og froskdýr)

Setja skal fram fyrirliggjandi gögn sem skipta máli, þ.m.t. gögn úr aðgengilegum heimildum um varasama 
virka efnið, sem varða hugsanleg áhrif á fugla, spendýr, skriðdýr og froskdýr (sjá lið 8.2.3) og taka tillit til 
þeirra í áhættumatinu.

8.1.5. Innkirtlatruflandi eiginleikar

Taka skal til athugunar hvort virka efnið er hugsanlega innkirtlatruflandi efni samkvæmt viðmiðunarreglum 
sem eru samþykktar innan Sambandsins eða alþjóðlega. Þetta má gera með því að hafa hliðsjón af kaflanum 
um eiturefnafræði spendýra (sjá 5. lið). Auk þess skal taka tillit til annarra fyrirliggjandi upplýsinga um 
eiturhrifalýsingu og verkunarhátt. Ef af þessu mati leiðir að virka efnið er sanngreint sem hugsanlegt 
innkirtlatruflandi efni skal ræða tegund og skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

8.2. Áhrif á lagarlífverur

Leggja skal fram skýrslur um prófanirnar sem um getur í liðum 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6 fyrir hvert virkt efni og 
þær studdar greiningargögnum um styrk efnisins í prófunarmiðlinum.

Ef rannsóknir á eiturhrifum í vatni eru gerðar með torleysanlegu efni geta lægri styrkmörk en 100 mg af efni/l 
verið ásættanleg, þó skal forðast að efnið falli út í prófunarmiðlinum og nota uppleysandi efni, hjálparleysi 
eða dreifiefni þegar það á við. Ef ekki koma í ljós nein líffræðileg áhrif við leysnimörk virka efnisins geta 
lögbær landsyfirvöld krafist þess að gerðar verði prófanir með plöntuverndarvörunni.
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Endapunktar eiturhrifa (s.s. LC50, EC10, EC20, EC50 og NOEC) skulu reiknaðir út frá mældum nafnstyrk eða 
meðal-/upphafsstyrk.

8.2.1. Bráð eiturhrif á fiska

Leggja skal fram rannsókn á bráðum eiturhrifum á fiska (LC50) auk upplýsinga um merkjanleg áhrif.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Gera skal prófun á regnbogasilungi (Oncorhynchus mykiss).

Prófunar  sk i ly rð i

Ákvarða skal bráð eiturhrif af virka efninu á fiska. Til að halda prófunum á fiskum í lágmarki skal taka 
til athugunar að nota viðmiðunarmörk við prófanir á bráðum eiturhrifum á fiska. Gera skal markprófun á 
bráðum eiturhrifum á fiska með 100 mg af efni/l, eða við viðeigandi styrk sem er valinn úr endapunktum 
fyrir vatn (liðir 8.2.4, 8.2.6 eða 8.2.7) eftir að váhrifamörk hafa verið tekin til athugunar. Ef afföll koma í ljós 
í markprófun á fiskum skal gera kröfu um rannsókn á skammtasvörun vegna bráðra eiturhrifa til að ákvarða 
LC50 til að nota í áhættumatinu sem er gert í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu (sjá 2. lið í 
inngangi þessa liðar).

8.2.2. Langvinn eiturhrif á fiska

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Leggja skal fram rannsóknir á langvinnum eiturhrifum á fiska vegna allra virkra efna sem er líklegt að valdi 
váhrifum á yfirborðsvatn og ef efnið er talið stöðugt í vatni, þ.e. ef minna en 90% af upphaflega efninu tapast 
með vatnsrofi á sólarhring (sjá lið 7.2.1.1). Við þessar kringumstæður skal leggja fram rannsókn á fyrsta 
stigi í lífsferli fiska. Ekki skal þó krafist rannsóknar á fyrsta stigi í lífsferli fiska ef lögð er fram rannsókn 
um allan lífsferil þeirra.

8.2.2.1. E i tu rhr i faprófun  á  f i skum á  fyrs ta  s t ig i  í  l í f s fe r l inum

Eiturhrifaprófun á fiskum á fyrsta stigi í lífsferlinum skal ákvarða áhrif á þroska, vöxt og atferli, auk 
upplýsinga um merkjanleg áhrif á fiska á fyrstu þroskastigum. Greina skal frá EC10 og EC20 ásamt styrk sem 
hefur engin merkjanleg áhrif. Ef ekki er hægt að meta EC10 and EC20 skal gefa skýringu á því.

8.2.2.2. Hei ldar l í f s fe r i l sprófun  á  f i skum

Heildarlífsferilsprófun á fiskum skal veita upplýsingar um áhrif á æxlun foreldra og lífvænleika 
afkomendakynslóðarinnar. Greina skal frá EC10 og EC20 ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif.

Ef virk efni eru ekki talin hugsanleg innkirtlatruflandi efni fer það eftir þrávirkni efnisins og hugsanlegri 
uppsöfnun þess í lífverum hvort krafist er heildarlífsferilsprófunar á fiskum

Ef virk efni uppfylla skimunarviðmiðanirnar í einhverri af skimunargreiningunum á fiskum, eða ef 
það eru aðrar vísbendingar um að þau séu innkirtlatruflandi efni (sjá lið 8.2.3) skal hafa viðeigandi 
viðbótarendapunkta með í prófuninni og þeir ræddir við lögbær landsyfirvöld.

 Pró funarsk i lyrð i

Rannsóknir skulu útfærðar þannig að þær endurspegli áhyggjuefni sem greinast í prófunum á neðri stigum, 
í eiturefnafræðilegum rannsóknum á spendýrum og fuglum og í öðrum upplýsingum. Váhrifaskilyrði skulu 
valin í samræmi við það og með hliðsjón af skammtastærðum sem lagðar eru til.

8.2.2.3. L í fþé t tn i  í  f i skum

Prófun á lífþéttni í fiskum skal sýna lífþéttnistuðla við stöðug skilyrði, fasta fyrir upptökuhraða og 
hreinsunarhraðafasta, ófullkominn útskilnað (e. incomplete excretion), umbrotsefni sem myndast í fiskum 
og upplýsingar, ef þær eru fyrirliggjandi, um líffærasértæka uppsöfnun.

Öll gögn skulu lögð fram með öryggismörkum fyrir hvert prófunarefni. Lífþéttnistuðlar skulu gefnir upp sem 
fall bæði af heildarblautvigt og fituefnainnihaldi fisksins.

Gögn sem eru lögð fram samkvæmt lið 6.2.5 skulu tekin til athugunar, ef við á, við umfjöllun um þennan lið.
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 Aðstæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Meta skal lífþéttni efnisins ef:

—  log Pow er hærri en 3 (sjá lið 2.7) eða ef það eru aðrar vísbendingar um lífþéttni og

—  efnið er álitið stöðugt, þ.e. minna en 90% af upphaflega efninu tapast með vatnsrofi á sólarhring (sjá lið 
7.2.1.1).

8.2.3. Innkirtlatruflandi eiginleikar

Taka skal til athugunar hvort virka efnið er hugsanlega innkirtlatruflandi efni í lagarlífverum utan markhóps 
samkvæmt viðmiðunarreglum sem eru samþykktar innan Sambandsins eða alþjóðlega. Auk þess skal taka 
tillit til annarra fyrirliggjandi upplýsinga um eiturhrifalýsingu og verkunarhátt. Ef af þessu mati leiðir að 
virka efnið er sanngreint sem hugsanlegt innkirtlatruflandi efni skal ræða tegund og skilyrði rannsóknanna 
sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

8.2.4. Bráð eiturhrif á lagarhryggleysingja

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Ákvarða skal bráð eiturhrif fyrir Daphnia-tegundir (helst Daphnia magna). Ef virk efni hafa skordýradrepandi 
verkunarhátt eða sýna verkun sem er skordýradrepandi skal gera prófun á annarri tegund, t.d. Chironomid-
lirfu eða Mysid-rækjum (Americamysis bahia).

8.2.4.1. Bráð  e i tu rhr i f  á  Daphnia  magna

Leggja skal fram prófun á 24 og 48 stunda bráðum eiturhrifum af virka efninu á Daphnia magna, gefin upp 
sem miðgildi hrifstyrks (EC50) sem veldur hreyfingarleysi og, ef þess er kostur, hæsti styrkur sem veldur 
ekki hreyfingarleysi.

 Pró funar  sk i lyrð i

Gera skal prófun á styrk allt að 100 mg af efni/l. Gera má markprófun við 100 mg af efni/l ef niðurstöður úr 
skammtastærðarrannsóknum benda til þess að engra áhrifa sé að vænta.

8.2.4.2. Bráð e i turhr i f  á  f l e i r i  t egundir  lagarhryggleys ing ja

Leggja skal fram prófun á 24 og 48 stunda bráðum eiturhrifum af virka efninu á fleiri tegundir 
lagarhryggleysingja, gefin upp sem miðgildi hrifstyrks (EC50) sem veldur hreyfingarleysi og, ef þess er 
kostur, hæsti styrkur sem veldur ekki hreyfingarleysi.

 Pró funarsk i lyrð i

Skilyrðin sem eru sett fram í lið 8.2.4.1 skulu gilda.

8.2.5. Langvinn eiturhrif á lagarhryggleysingja

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Leggja skal fram rannsóknir á langvinnum eiturhrifum á lagarhryggleysingja vegna allra virkra efna sem 
er líklegt að valdi váhrifum á yfirborðsvatn og ef efnið er talið stöðugt í vatni, þ.e. ef minna en 90% af 
upphaflega efninu tapast með vatnsrofi á sólarhring (sjá lið 7.2.1.1).

Leggja skal fram rannsókn á langvinnum eiturhrifum á eina tegund lagarhryggleysingja. Ef gerðar hafa verið 
prófanir á bráðum eiturhrifum á tveimur tegundum lagarhryggleysingja skal taka tillit til þeirra endapunkta 
fyrir bráð eiturhrif (sjá lið 8.2.4) við ákvörðun á viðeigandi tegundum til að gera prófun á í rannsókninni á 
langvinnum eiturhrifum.

Ef virka efnið er skordýravaxtarstýriefni skal gera viðbótarrannsókn á langvinnum eiturhrifum með því að 
nota tegundir sem eru ekki krabbadýr, s.s. Chironomus spp.

8.2.5.1. E i tu rhr i f  á  æxlun  og  þroskun  h já  Daphnia  magna

Markmiðið með prófun á eiturhrifum á æxlun og þroskun hjá Daphnia magna skal vera að mæla skaðleg 
áhrif, s.s. hreyfingarleysi og tap á tímgunargetu, og til að veita upplýsingar um merkjanleg áhrif. Greina skal 
frá EC10 og EC20 ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef ekki er hægt að meta EC10 and EC20 skal 
gefa skýringu á því.
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8.2.5.2. E i tu rhr i f  á  æxlun  og  þroskun  h já  f l e i r i  t egundum lagarhryggleys ing ja

Prófun á eiturhrifum á æxlun og þroskun hjá fleiri tegundum lagarhryggleysingja skal mæla skaðleg áhrif, 
s.s. hreyfingarleysi og tap á tímgunargetu, og veita upplýsingar um merkjanleg áhrif. Greina skal frá EC10 
og EC20 ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef ekki er hægt að meta EC10 and EC20 skal gefa 
skýringu á því.

8.2.5.3. Þroskun  og  kv iknun  h já  Chironomus  r ipar ius

Virka efnið skal notað á vatnið sem liggur yfir setinu og áhrif á lifun og þroskun Chironomus riparius, 
þ.m.t. áhrif á kviknun fullvaxins mýs, skulu mæld til að veita endapunkta fyrir þau efni sem eru talin valda 
truflunum á hamskiptahormónum skordýra eða hafa önnur áhrif á vöxt þeirra og þroskun. Greina skal frá 
EC10 og EC20 ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif.

 Pró funar  sk i lyrð i

Mæla skal styrk virkra efna í vatninu sem liggur yfir setinu og í setinu sjálfu til að ákvarða EC10 og EC20 
og styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Mæla skal virka efnið nógu oft til að gera kleift að reikna út 
endapunkta prófunarinnar byggða á nafnstyrk sem og á tímavegnu meðaltali styrks.

8.2.5.4. L í fverur  sem búa  í  se t i

Ef vísbending er um að virka efnið safnist upp í vatnaseti, eða það er áætlað samkvæmt rannsóknum 
á afdrifum í umhverfi, skal meta áhrifin á lífverur sem búa í seti. Ákvarða skal langvinna áhættu fyrir 
Chironomus riparius eða Lumbriculus spp. Nota má aðra hentuga prófunartegund ef fyrir liggja viðurkenndar 
viðmiðunarreglur. Nota skal virka efnið annaðhvort á vatns- eða setfasa í vatns-/setkerfi og í prófuninni skal 
hafa hliðsjón af helstu váhrifaleiðinni. Setja skal lykilendapunktinn úr rannsókninni fram sem mg af efni/
kg af þurru seti og sem mg af efni/l af vatni og greina skal frá EC10 og EC20 ásamt styrk sem hefur engin 
merkjanleg áhrif.

 Pró funar  sk i lyrð i

Mæla skal styrk virkra efna í vatninu sem liggur yfir setinu og í setinu sjálfu til að ákvarða EC10 og EC20 og 
styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif.

8.2.6. Áhrif á vöxt þörunga

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Prófunin skal gerð á grænþörungi (s.s. Pseudokirchneriella subcapitata, samheiti Selenastrum capri-
cornutum).

Ef virk efni sýna verkun sem er illgresiseyðandi skal gera prófun á annarri tegund úr öðrum flokkunar-
fræðilegum hóp, s.s. á kísilþörungi, t.d. Navicula pelliculosa.

Leggja skal fram EC10, EC20, EC50 og samsvarandi gildi styrks sem hefur engin merkjanleg áhrif.

8.2.6.1. Áhr i f  á  vöxt  g rænþörunga

Leggja skal fram prófun þar sem EC10, EC20, EC50 fyrir grænþörunga og samsvarandi gildi fyrir styrk sem 
hefur engin merkjanleg áhrif á vaxtarhraða þörunganna og afrakstur eru ákvörðuð, á grundvelli mælinga á 
lífmassa eða breytna í staðgöngumælingum.

 Pró funarsk i lyrð i

Gera skal prófun á styrk allt að 100 mg af efni/l. Gera má markprófun við 100 mg af efni/l ef niðurstöður úr 
rannsóknum til að ákvarða skammtastærð benda til þess að engra áhrifa sé að vænta við lægri styrk.

8.2.6.2. Áhrif á vöxt fleiri þörungategunda

Leggja skal fram prófun þar sem EC10, EC20, EC50 fyrir fleiri tegundir þörunga og samsvarandi gildi fyrir 
styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif á vaxtarhraða þörunganna og afrakstur eru ákvörðuð, á grundvelli 
mælinga á lífmassa (eða breytna í staðgöngumælingum).

 Pró funarsk i lyrð i

Prófunarskilyrðin sem eru sett fram í lið 8.2.6.1 skulu gilda.
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8.2.7. Áhrif á lagarfjölfrumuplöntur

Leggja skal fram prófun þar sem EC10, EC20, EC50 fyrir Lemna-tegundir og samsvarandi gildi fyrir styrk sem 
hefur engin merkjanleg áhrif á vaxtarhraða og afrakstur eru ákvörðuð, á grundvelli mælinga á fjölda blaða 
og a.m.k. einnar mælibreytu til viðbótar (þurrvigt, votvigt eða blaðþekja).

Að því er varðar aðrar tegundir af lagarfjölfrumuplöntum skal prófun veita fullnægjandi upplýsingar til 
að meta áhrif á lagarplöntur og sýna EC10, EC20, EC50, og samsvarandi gildi fyrir styrk sem hefur engin 
merkjanleg áhrif, á grundvelli viðeigandi lífmassabreyta.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Gera skal prófun á rannsóknarstofu með Lemna-tegundum vegna illgresiseyða og plöntuvaxtarstýriefna og 
vegna efna ef upplýsingar, sem eru lagðar fram samkvæmt lið 8.6 í A-hluta þessa viðauka eða í lið 10.6 í 
A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 284/2013, gefa vísbendingar um að prófunarefnið hafi verkun sem 
illgresiseyðir. Lögbær landsyfirvöld geta krafist frekari prófana á öðrum tegundum fjölfrumuplantna með 
hliðsjón af verkunarhætti efnisins eða ef prófanir á verkunarhætti eða á landplöntum utan markhóps (sjá lið 
8.6 í A-hluta þessa viðauka og lið 10.6 í A-hluta viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 284/2013) gefa skýrar 
vísbendingar um meiri eiturhrif á tvíkímblöðunga (t.d. áxínlatar (e. auxin inhibitor), illgresiseyðar á stórblaða 
jurtir) eða aðrar tegundir einkímblöðunga (t.d. illgresiseyðandi á grös).

Gera má frekari prófanir á lagarfjölfrumuplöntum á tvíkímblöðungum s.s. Myriophyllum spicatum, 
Myriophyllum aquaticum eða á einkímblöðungum s.s. vatnagrasinu Glyceria maxima, eins og við á. Ræða 
skal við lögbær landsyfirvöld um þörfina á að gera slíkar rannsóknir.

Prófunar  sk i ly rð i

Gera skal prófun á styrk allt að 100 mg af efni/l. Gera má markprófun við 100 mg af efni/l ef niðurstöður úr 
rannsóknum til að ákvarða skammtastærð benda til þess að engra áhrifa sé að vænta.

8.2.8. Frekari prófanir á lagarlífverum

Gera má frekari prófanir á lagarlífverum til að afmarka betur greindu áhættuna og skulu þær veita fullnægjandi 
upplýsingar og gögn til að hægt sé að meta hugsanleg áhrif á lagarlífverur við skilyrði á vettvangi.

Rannsóknir sem gerðar eru geta verið í formi prófana á fleiri tegundum, prófana á breyttum váhrifum, 
rannsókna á örheimi eða á meðalstórum lífheimi.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Ræða skal við lögbær landsyfirvöld um þörfina á að gera slíkar rannsóknir.

Prófunar  sk i ly rð i

Ræða skal tegund og skilyrði rannsóknarinnar sem gera skal við lögbær landsyfirvöld.

8.3. Áhrif á liðdýr

8.3.1. Áhrif á býflugur

Meta skal áhrif á býflugur og áhættu fyrir þær, þ.m.t. áhættu sem stafar af efnaleifum virka efnisins, eða 
umbrotsefna þess í nektar, frjókornum og vatni, þ.m.t. vatnsútgufun plöntu í dropatali (e. guttation). Leggja 
skal fram skýrslur um prófanirnar sem um getur í liðum 8.3.1.1, 8.3.1.2 og 8.3.1.3, nema ef plöntuverndarvara 
sem inniheldur virka efnið er eingöngu til notkunar við aðstæður þar sem ekki eru líkur á að býflugur verði 
fyrir váhrifum, s.s.:

a)  geymsla á matvælum í lokuðu rými,

b)  efnablöndur, sem eru ekki altækar, til notkunar í jarðvegi, þó ekki í kornum,

c)  böðunarmeðhöndlun, sem er ekki altæk, fyrir umplantaðar plöntur og lauka,

d)  lokandi og græðandi meðhöndlun á sárum,

e)  nagdýraeitur, sem er ekki altækt, í gildrum,

f)  notkun í gróðurhúsum án býflugna sem frjóbera.
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 Ef fræ eru meðhöndluð skal taka tillit til reks á ryki meðan á sáningu meðhöndluðu fræjanna stendur. Að því 
er varðar korn og sniglaköggla (e. slug pellets) skal taka tillit til reks á ryki meðan á notkun stendur. Ef virkt 
efni er altækt og til notkunar á fræ, lauka, rætur, beint í jarðveg, við vökvun, í vatn eða beint á eða í plöntuna, 
t.d. með úðun eða innsprautun í stilk, skal meta áhættu fyrir býflugur sem leita fæðu í þessum plöntum, þ.m.t. 
áhættu vegna efnaleifa plöntuverndarvörunnar í nektar, frjókornum og vatni, þ.m.t. vatnsútgufun plöntu í 
dropatali.

Ef líklegt er að býflugur verði fyrir váhrifum skal bæði gera prófun á bráðum (um munn og við snertingu) 
og langvinnum eiturhrifum, þ.m.t. nær banvænum áhrifum.

Ef býflugur geta orðið fyrir váhrifum af efnaleifum í nektar, frjókornum eða vatni vegna altækra áhrifa virka 

skal gefa upp styrk efnaleifa í þessum efniviðum og áhættumatið skal byggt á samanburði viðkomandi 
endapunkta við þann styrk. Ef þessi samanburður bendir til þess að ekki sé hægt að útiloka váhrif af styrk 
sem veldur eitrun skal rannsaka áhrifin með prófunum á hærra stigi.

8.3.1.1. Bráð  e i tu rhr i f  á  býf lugur

Ef líklegt er að býflugur verði fyrir váhrifum skal gera prófun á bráðum eiturhrifum um munn og við 
snertingu.

8.3.1.1.1. Bráð e i turhr i f  um munn

Leggja skal fram prófun á bráðum eiturhrifum um munn með ákvörðun á bráðum LD50-gildum, ásamt styrk 
sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.

 Prófunarskilyrði

8.3.1.1.2. Bráð e i turhr i f  v ið  sner t ingu

Leggja skal fram prófun á bráðum eiturhrifum við snertingu með ákvörðun á bráðum LD50-gildum, ásamt 
styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.

 Prófunarskilyrði

8.3.1.2. Langvinn  e i tu rhr i f  á  býf lugur

Leggja skal fram prófun á langvinnum eiturhrifum á býflugur með ákvörðun á langvinnum EC10, EC20, EC50 
um munn ásamt styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif. Ef ekki er hægt að meta langvinnan EC10, EC20, EC50 
um munn skal gefa skýringu á því. Ef nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Prófunin skal gerð ef líklegt er að býflugur verði fyrir váhrifum.

 Pró funarsk i lyrð i

8.3.1.3. Áhr i f  á  þ roskun  og  aðra  l í f s fe r la  h já  býf lugum

Gera skal rannsókn á ungviði býflugna til að ákvarða áhrif á þroska býflugna og umhirðu ungviðis. 
Rannsóknin á ungviði býflugna skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta mögulega áhættu af virka 
efninu á lirfur býflugna.

Prófunin skal sýna EC10, EC20 og EC50 fyrir fullvaxnar býflugur, ef þess er kostur, og lirfur ásamt styrk sem 
hefur engin merkjanleg áhrif. Ef ekki er hægt að meta bráðan EC10, EC20, EC50 skal gefa skýringu á því. Ef 
nær banvæn áhrif koma fram skal greina frá því.
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 Aðstæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Prófunin skal gerð vegna virkra efna ef ekki er hægt að útiloka nær banvæn áhrif af þeim á vöxt eða þroska, 
nema ef umsækjandinn sýnir fram á að ekki sé mögulegt að ungviði býflugna verði fyrir váhrifum af virka 
efninu.

8.3.1.4. Nær  banvæn áhr i f

Prófana til að rannsaka nær banvæn áhrif á býflugur kann að verða krafist, s.s. á áhrifum á atferli og æxlun 
og, eftir atvikum, á bú.

8.3.2. Áhrif á liðdýr utan markhóps, önnur en býflugur

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Rannsaka skal áhrif allra virkra efna á landliðdýr utan markhóps, nema ef plöntuverndarvaran sem inniheldur 
virka efnið er eingöngu notuð við aðstæður þar sem liðdýr utan markhóps verða ekki fyrir váhrifum, s.s.:

— geymsla á matvælum í lokuðum rýmum sem koma í veg fyrir váhrif,

— lokandi og græðandi meðhöndlun á sárum,

— nagdýraeitur í gildrum í lokuðum rýmum.

Alltaf skal gera prófanir á tveimur vísitegundum, blaðlúsinni Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: 
Braconidae) sem er banvænn sníkill á korni og ránmítlinum Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). 
Upphafsprófunin skal gerð með glerplötum og greina skal frá dánartíðni (og áhrifum á æxlun, ef þau eru 
metin). Prófanir skulu ákvarða tengsl milli hlutfalls og svörunar og greina skal frá endapunktum fyrir 
LR50(20), ER50(21) og styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif vegna mats á áhættu fyrir þessar tegundir í 
samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu. Ef unnt er að spá greinilega fyrir um skaðleg áhrif út frá 
þessum rannsóknum getur þurft að gera prófanir á hærri stigum (sjá frekari upplýsingar í lið 10.3 í A-hluta 
viðaukans við reglugerð (ESB) nr. 284/2013).

Ef grunur leikur á að virk efni hafi sérstakan verkunarhátt (s.s. stýri vexti skordýra, letji næringarnám skordýra) 
geta lögbær landsyfirvöld krafist viðbótarprófana á viðkvæmum lífsferlum, sérstökum upptökuleiðum eða 
öðrum breytingum. Leggja skal fram rök fyrir vali á prófunartegundum.

8.3.2.1. Áhr i f  á  Aphid ius  rhopalos iph i

Prófun skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta eiturhrif virka efnisins á Aphidius rhopalosiphi að því 
er varðar LR50 og styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif.

 Pró funarsk i lyrð i

Upphafsprófun skal gerð með glerplötum.

8.3.2.2. Áhr i f  á  Typhlodromus  pyr i

Prófun skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta eiturhrif virka efnisins á Typhlodromus pyri að því er 
varðar LR50 og styrk sem hefur engin merkjanleg áhrif.

 Pró funarsk i lyrð i

Upphafsprófun skal gerð með glerplötum.

8.4. Áhrif á smáfánu og stórfánu utan markhóps í jarðvegi

8.4.1. Ánamaðkar – nær banvæn áhrif

Prófun skal veita upplýsingar um áhrif á vöxt, æxlun og atferli ánamaðksins.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Rannsaka skal nær banvæn áhrif á ánamaðka ef virka efnið getur mengað jarðveg.

(20) LR50, skammstöfun á „Lethal Rate, 50%“ (miðgildisbanahlutfall), þ.e. það notkunarhlutfall sem þarf til að bana helmingi 
prófunarþýðisins eftir tiltekna tímalengd prófunarinnar.

(21) ER50, skammstöfun á „Effect Rate, 50%“ (miðgildisáhrifahlutfall), þ.e. það notkunarhlutfall sem þarf til valda verkun á helming 
prófunarþýðisins eftir tiltekna tímalengd prófunarinnar.
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 Prófunarsk i lyrð i

Með prófun skal ákvarða tengsl milli skammts og svörunar og EC10, EC20 og styrkur sem hefur engin 
merkjanleg áhrif skulu gera kleift að gera áhættumat í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu, 
með tilliti til líklegra váhrifa, innihalds af lífrænu kolefni (foc) í prófunarmiðlinum og fitusæknieiginleika 
(Kow) prófunarefnisins. Prófunarefninu skal blandað í jarðveginn til að ná fram jöfnum styrk í jarðveginum. 
Hægt er að sleppa prófunum með umbrotsefnum í jarðvegi ef greiningargögn benda til þess að umbrotsefnið 
sé til staðar í nægilegum styrk, og nægilega lengi, í rannsókninni sem er gerð með virka móðurefninu.

8.4.2. Áhrif á smáfánu og stórfánu utan markhóps í jarðvegi (aðra en ánamaðka)

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Rannsaka skal áhrif allra prófunarefna á jarðvegslífverur, aðrar en ánamaðka, nema við aðstæður þar sem 
jarðvegslífverur verða ekki fyrir váhrifum, s.s.:

a)  geymsla á matvælum í lokuðu rými sem kemur í veg fyrir váhrif,

b)  lokandi og græðandi meðhöndlun á sárum,

c)  nagdýraeitur í gildrum í lokuðum rýmum.

Lögbær landsyfirvöld geta krafist gagna um plöntuverndarvörur, sem er úðað á laufblöð, vegna Folsomia
candida og Hypoaspis aculeifer. Ef gögn eru fyrirliggjandi, bæði um Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus 
pyri, má nota þau við upphaflega áhættumatið. Ef áhyggjur vakna vegna annarrar hvorrar tegundarinnar sem 
er prófuð samkvæmt lið 8.3.2 skal leggja fram gögn um bæði Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer.

Ef gögn um Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram gögnin sem 
eru sett fram í lið 8.4.2.1.

Gera skal prófanir á bæði Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer ef plöntuverndarvörur eru notaðar beint 
í jarðveg sem jarðvegsmeðhöndlun, annaðhvort sem úði eða sem föst samsetning (sjá lið 8.4.2.1).

8.4.2.1. Prófan i r  á  t egundum

Prófun skal veita fullnægjandi upplýsingar til að gera mat á eiturhrifum virka efnisins á vísitegundir 
jarðvegshryggleysingja, Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer.

 Prófunarskilyrði

Með prófun skal ákvarða tengsl milli skammts og svörunar og EC10, EC20 og styrkur sem hefur engin 
merkjanleg áhrif skulu gera kleift að gera áhættumat í samræmi við viðkomandi áhættuhlutfallsgreiningu, 
með tilliti til líklegra váhrifa, innihalds af lífrænu kolefni (foc) í prófunarmiðlinum og fitusæknieiginleika 
(Kow) prófunarefnisins. Prófunarefninu skal blandað í jarðveginn til að ná fram jöfnum styrk í jarðveginum. 
Hægt er að sleppa prófunum með umbrotsefnum í jarðvegi ef greiningargögn benda til þess að umbrotsefnið 
sé til staðar í nægilegum styrk, og nægilega lengi, í rannsókninni sem er gerð með virka móðurefninu.

8.5. Áhrif á ummyndun köfnunarefnis í jarðvegi

Prófunin skal veita fullnægjandi upplýsingar til að meta áhrif virku efnanna á virkni örvera í jarðvegi að því 
er varðar ummyndun köfnunarefnis.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Prófunin skal gerð ef plöntuverndarvörur sem innihalda virka efnið eru notaðar á jarðveg eða geta 
mengað jarðveg við raunverulegar notkunaraðstæður. Ef um er að ræða virk efni sem ætlunin er að nota í 
plöntuverndarvörur til dauðhreinsunar á jarðvegi þarf útfærsla rannsóknanna að vera þannig að þær mæli 
hraða endurheimtar eftir meðhöndlun.

 Prófunarskilyrði

Jarðvegssýni sem eru notuð skulu vera nýtekin úr nytjajarðvegi. Staðirnir þar sem jarðvegssýnin eru tekin 
skulu ekki hafa verið meðhöndlaðir með neinu efni, sem gæti breytt umtalsvert fjölbreytni og magni 
örverusamfélaga sem eru þar til staðar, næstliðin tvö ár nema í skamman tíma.

8.6. Áhrif á háplöntur á landi, utan markhóps

8.6.1. Samantekt gagna úr kembirannsókn

Framlagðar upplýsingar skulu vera fullnægjandi til að gera kleift að meta áhrif virka efnisins á plöntur utan 
markhóps.
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 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Gögn úr kembirannsóknum skulu ákvarða hvort prófunarefni sýni verkun sem er illgresiseyðandi eða stýrir 
plöntuvexti. Gögnin skulu innihalda prófanir á a.m.k. sex plöntutegundum, úr sex mismunandi ættum, 
þ.m.t. á bæði ein- og tvíkímblöðungum. Prófunarstyrkur og -skammtar skulu vera jafnir eða meiri en 
það hámarksumfang notkunar sem er mælt með og í skammti sem líkir annaðhvort eftir notkunarmynstri 
við skilyrði á vettvangi, þegar prófun er gerð eftir lokameðhöndlun, eða skammti sem er borinn beint á 
og þá tekið tillit til uppsöfnunar efnaleifa í kjölfar endurtekinnar notkunar á plöntuverndarvörunni. Ef 
kembirannsóknir ná ekki yfir tilgreinda tegundasviðið, eða nauðsynlegan styrk og skammta, skal gera 
prófanirnar sem eru settar fram í lið 8.6.2.

Ekki skal nota gögn úr kembirannsóknum við mat á virkum efnum sem hafa verkun sem er illgresiseyðandi 
eða stýrir plöntuvexti. Ákvæði liðar 8.6.2 skulu gilda.

Prófunarsk i ly rð i

Leggja skal fram samantekt á fyrirliggjandi gögnum úr prófunum sem eru notaðar við mat á lífvirkni og úr 
skammtastærðarannsóknum, hvort sem niðurstöður eru jákvæðar eða neikvæðar, sem geta veitt upplýsingar 
að því er varðar möguleg áhrif á aðrar plöntur utan markhóps, ásamt mati á hugsanlegum áhrifum á 
plöntutegundir utan markhóps.

Þessum gögnum skulu fylgja frekari upplýsingar, í formi yfirlita, um merkjanleg áhrif á plöntur meðan 
á vettvangsprófun stendur, einkum verkun, efnaleifar, afdrif í umhverfi og visteiturefnafræðilegar 
vettvangsrannsóknir.

8.6.2. Prófun á plöntum utan markhóps

Prófun skal sýna ER50-gildi virka efnisins vegna plantna utan markhóps.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Að því er varðar virk efni sem sýna verkun sem er illgresiseyðandi eða stýrir plöntuvexti skal gera prófanir 
með styrk og svörun á vaxtargrósku (e. vegetative vigour) og þroskun kímplantna (e. seedling emergence) 
a.m.k. sex tegunda sem eru dæmigerðar fyrir plöntuættir sem illgresiseyðandi/vaxtarstýrandi verkunin hefur 
fundist í. Ef unnt er að ákvarða greinilega út frá verkunarhætti að annaðhvort verði þroskun kímplantna eða 
vaxtargróska fyrir áhrifum skal aðeins gera þá rannsókn sem á við.

Ef váhrif eru hverfandi er gagna ekki krafist, t.d. ef um er að ræða nagdýraeitur, virk efni sem eru notuð 
við meðhöndlun sára eða fræja, eða ef um er að ræða virk efni sem eru notuð á vörur í geymslu eða í 
gróðurhúsum þar sem komið er í veg fyrir váhrif.

Prófunarsk i ly rð i

Leggja skal fram prófanir vegna skammtasvörunar á 6 til 10 völdum tegundum ein- og tvíkímblöðunga sem 
eru dæmigerðar fyrir jafnmarga flokkunarfræðilega hópa og hægt er

8.7. Áhrif á aðrar landlífverur (plöntu- og dýraríki)

Leggja skal fram öll fyrirliggjandi gögn um áhrif vörunnar á aðrar landlífverur.

8.8. Áhrif á líffræðilegar aðferðir við hreinsun skólps

Prófun skal gefa vísbendingar um hugsanleg áhrif virka efnisins á líffræðileg kerfi til hreinsunar á skólpi.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Greina skal frá áhrifum á líffræðilegar aðferðir við hreinsun skólps ef notkun plöntuverndarvara sem 
innihalda virka efnið geta valdið skaðlegum áhrifum á skólphreinsistöðvar.

8.9. Vöktunargögn

Greina skal frá fyrirliggjandi vöktunargögnum varðandi skaðleg áhrif virka efnisins á lífverur utan markhóps.
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9. LIÐUR

Gögn úr fræðiritum

Leggja skal fram samantekt allra gagna sem máli skipta úr vísindalegum, ritrýndum aðgengilegum heimildum um virka 
efnið, umbrotsefnin og niðurbrots- eða myndefnin og um plöntuverndarvörur sem innihalda virka efnið.

10. LIÐUR

Flokkun og merking

Leggja skal fram tillögur að flokkun og merkingu virka efnisins í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1272/2008 og 
rökstyðja þær, þ.m.t.:

— skýringarmyndir,

— viðvörunarorð,

— hættusetningar og

— varnaðarsetningar.

B-HLUTI

ÖRVERUR, Þ.M.T. VEIRUR

EFNISYFIRLIT

 INNGANGUR

1.  AUÐKENNI ÖRVERUNNAR

1.1.  Umsækjandi

1.2.  Framleiðandi

1.3.  Heiti og lýsing á tegund, lýsing á eiginleikum stofns

1,4.  Forskrift fyrir efni sem er notað við framleiðslu á samsettum vörum

1.4.1.  Örveruinnihald

1.4.2.  Auðkenni og innihald af óhreinindum, aukefnum, mengandi örverum

1.4.3.  Greiningareiginleikar framleiðslulotna

2.  LÍFFRÆÐILEGIR EIGINLEIKAR ÖRVERUNNAR

2.1.  Saga örverunnar og notkun hennar Útbreiðsla í náttúrunni og landfræðileg dreifing

2.1.1.  Sögulegur bakgrunnur

2.1.2.  Uppruni og útbreiðsla í náttúrunni

2.2.  Upplýsingar um marklífveru(r)

2.2.1.  Lýsing á marklífverunni eða -lífverunum

2.2.2.  Verkunarháttur

2.3.  Hýsilsvið og áhrif á aðrar tegundir en skaðlegu marklífveruna

2.4.  Þroskastig/lífsferill örverunnar

2.5.  Smitvirkni, dreifing og bólfestugeta

2.6.  Vensl við þekkta sjúkdómsvalda plantna, dýra eða manna

2.7.  Erfðafræðilegur stöðugleiki og þættir sem hafa áhrif á hann

2.8.  Upplýsingar um myndun umbrotsefna (einkum eiturefna)

2.9.  Sýklalyf og önnur örverueyðandi efni

3.  FREKARI UPPLÝSINGAR UM ÖRVERUNA

3.1.  Verkun
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3.2.  Fyrirhugað notkunarsvið

3.3.  Plöntur eða vörur sem eru verndaðar eða meðhöndlaðar

3.4.  Framleiðsluaðferð og gæðaeftirlit

3.5.  Upplýsingar um hvort þol komi fram eða hvort það getur þróast hjá marklífveru(m)

3.6.  Aðferðir til að koma í veg fyrir að stofnrækt örverunnar missi meinvirkni sína

3.7.  Ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi meðhöndlun, geymslu, flutning eða bruna

3.8.  Aðferðir við förgun eða afmengun

3.9.  Ráðstafanir ef slys ber að höndum

4.  GREININGARAÐERÐIR

4.1.  Aðferðir við greiningu á framleiddu örverunni

4.2.  Aðferðir til að ákvarða og magngreina efnaleifar (lífvænlegar eða ólífvænlegar)

5.  ÁHRIF Á HEILBRIGÐI MANNA

5.1.  Grunnupplýsingar

5.1.1.  Læknisfræðileg gögn

5.1.2.  Lækniseftirlit með starfsfólki í framleiðslufyrirtækinu

5.1.3.  Athuganir á næmingu/ofnæmisvirkni, ef við á

5.1.4.  Beinar athuganir, t.d. klínísk tilvik

5.2.  Grunnrannsóknir

5.2.1.  Næming

5.2.2.  Bráð eiturhrif, smithæfni og smitvirkni

5.2.2.1.  Bráð eiturhrif um munn, smithæfni og smitvirkni

5.2.2.2.  Bráð eiturhrif við innöndun, smithæfni og smitvirkni

5.2.2.3.  Stakur skammtur í kviðarhol/undir húð

5.2.3.  Prófun á erfðaeiturhrifum

5.2.3.1.  Rannsóknir í glasi

5.2.4.  Rannsókn á frumurækt

5.2.5.  Upplýsingar um skammvinn eiturhrif og smithæfni

5.2.5.1.  Áhrif á heilbrigði eftir endurtekin váhrif við innöndun

5.2.6.  Meðferðartillaga: ráðstafanir í skyndihjálp, læknismeðferð

5.3.  Sértækar rannsóknir á eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni

5.4.  Rannsóknir í lífi á líkamsfrumum

5.5.  Erfðaeiturhrif – Rannsóknir í lífi á kímfrumum

5.6.  Samantekt á eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni í spendýrum og heildarmat

6.  EFNALEIFAR Í EÐA Á MEÐHÖNDLUÐUM VÖRUM, MATVÆLUM OG FÓÐRI

6.1.  Þrávirkni og líkur á fjölgun í eða á plöntum, fóðri eða matvælum

6.2.  Frekari upplýsingar sem krafist er

6.2.1.  Ólífvænlegar efnaleifar
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6.2.2.  Lífvænlegar efnaleifar

6.3.  Samantekt og mat á hegðun efnaleifa með gögnum sem eru lögð fram samkvæmt liðum 6.1 og 6.2

7.  AFDRIF OG HEGÐUN Í UMHVERFINU

7.1.  Þrávirkni og fjölgun

7.1.1.  Jarðvegur

7.1.2.  Vatn

7.1.3.  Andrúmsloft

7.2.  Hreyfanleiki

8.  ÁHRIF Á LÍFVERUR UTAN MARKHÓPS

8.1.  Áhrif á fugla

8.2.  Áhrif á lagarlífverur

8.2.1.  Áhrif á fiska

8.2.2.  Áhrif á hryggleysingja í fersku vatni

8.2.3.  Áhrif á þörungavöxt

8.2.4.  Áhrif á plöntur, aðrar en þörunga

8.3.  Áhrif á býflugur

8.4.  Áhrif á liðdýr, önnur en býflugur

8.5.  Áhrif á ánamaðka

8.6.  Áhrif á jarðvegsörverur utan markhóps

8.7.  Viðbótarrannsóknir

9.  SAMANTEKT OG MAT Á UMHVERFISÁHRIFUM

Inngangur

i.  Virk efni eru skilgreind í 2. mgr. 2. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 og meðal þeirra eru hrein efni og 
örverur, þ.m.t. veirur.

 Í þessum hluta er kveðið á um gagnakröfur vegna virkra efna sem samanstanda af örverum, þ.m.t. veirum.

 Heitið „örvera“, eins og það er skilgreint í 3. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009 gildir um, en takmarkast ekki 
við, bakteríur, sveppi, frumdýr, veirur og veirunga.

ii.  Leggja skal fram alla fyrirliggjandi þekkingu og upplýsingar í heimildum sem skipta máli vegna allra örvera 
sem umsögn nær yfir.

 Þær upplýsingar sem eru mikilvægastar og mest upplýsandi felast í lýsingu á eiginleikum og auðkenningu á 
örveru. Slíkar upplýsingar eru að finna í 1. til 3. lið (auðkenni, líffræðilegir eiginleikar og frekari upplýsingar) 
sem mynda grunninn fyrir mat vegna áhrifa á heilbrigði manna og umhverfi.

 Alla jafna er krafist gagna sem hafa nýlega komið fram í hefðbundnum eiturefnafræðilegum og/eða 
meinafræðilegum tilraunum á tilraunadýrum nema umsækjandinn geti fært rök fyrir því, á grundvelli fyrri 
upplýsinga, að notkun örverunnar við fyrirhuguð notkunarskilyrði hafi engin skaðleg áhrif á heilbrigði manna 
og dýra eða á grunnvatn eða nokkur óásættanleg áhrif á umhverfið.

iii.  Meðan þess er beðið að sértækar viðmiðunarreglur verði samþykktar á alþjóðavettvangi skal safna 
upplýsingunum sem er krafist með því að nota fyrirliggjandi viðmiðunarreglur um prófanir sem lögbært 
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yfirvald hefur samþykkt (t.d. viðmiðunarreglur Umhverfisverndarstofnunar Bandaríkjanna)(22); þar sem 
við á skal aðlaga viðmiðunarreglur um prófanir, eins og lýst er í A-hluta þessa viðauka, þannig að þær 
hæfi fyrir örverur. Prófanirnar skulu ná yfir lífvænlegar örverur og, ef við á, ólífvænlegar örverur og 
samanburðarblanksýni.

iv.  Þegar prófunum er lokið skal leggja fram ítarlega lýsingu (forskrift) á efninu sem er notað og óhreinindum í 
því, í samræmi við lið 1.4. Efnið sem er notað skal vera með þeirri forskrift sem verður notuð við framleiðslu 
á efnablöndunni sem á að veita leyfi fyrir.

 Ef rannsóknir eru gerðar með því að nota örverur sem eru ræktaðar á rannsóknarstofu eða í tilraunaframleiðslukerfi 
skal endurtaka rannsóknirnar með því að nota framleiddar örverur, nema hægt sé að sýna fram á að 
prófunarefnið sem er notað sé í meginatriðum hið sama og er notað við prófanirnar og matið.

v.  Ef örveran er erfðabreytt skal leggja fram afrit af matinu á gögnunum sem varða umhverfisáhættumatið, eins 
og fram kemur í 48. gr. reglugerðar (EB) nr. 1107/2009.

vi.  Gögn skulu greind með viðeigandi tölfræðiaðferðum, ef við á. Greina skal ítarlega frá tölfræðigreiningunni 
(t.d. skal gefa upp allt punktmat með öryggisbilum, gefa upp nákvæm p-gildi fremur en að taka fram marktæki/
ómarktæki).

vii.  Ef um er að ræða rannsóknir þar sem skammtar eru gefnir yfir tímabil skulu skammtarnir helst teknir úr sömu 
framleiðslulotu af örverunni ef stöðugleiki hennar leyfir það.

 Ef rannsóknirnar eru ekki gerðar með sömu framleiðslulotu af örverunni skal taka fram líkindi hinna 
mismunandi framleiðslulota.

 Ef í rannsókninni felst notkun mismunandi skammta skal greina frá tengslum skammta og skaðlegra áhrifa.

viii.  Ef vitað er að verkun plöntuverndarinnar er vegna áhrifa leifa af eiturefni/umbrotsefni eða ef búast má við 
verulegu magni efnaleifa eiturefna/umbrotsefna, sem tengjast ekki áhrifum virka efnisins, skal leggja fram 
málsskjöl um eiturefnið/umbrotsefnið í samræmi við kröfurnar í A-hluta þessa viðauka.

1.  AUÐKENNI ÖRVERUNNAR

Auðkenningin, ásamt lýsingunni á eiginleikum örverunnar, veitir mikilvægustu upplýsingarnar og er lykilatriði 
í ákvarðanatöku.

1.1. Umsækjandi

Gefa skal upp nafn og heimilisfang umsækjandans, sem og nafn, stöðu, síma- og bréfasímanúmer þess aðila 
sem hafa skal samband við.

Ef umsækjandinn hefur auk þess skrifstofu, umboðsaðila eða fulltrúa í aðildarríkinu þar sem umsóknin um 
samþykki er lögð fram og í skýrslugjafaraðildarríkinu sem framkvæmdastjórnin útnefnir, ef það er annað 
aðildarríki, skal gefa upp nafn og heimilisfang skrifstofunnar á svæðinu, umboðsaðila eða fulltrúa sem og nafn, 
stöðu, síma- og bréfasímanúmer þess aðila sem skal hafa samband við.

1.2. Framleiðandi

Gefa skal upp heiti og heimilisfang framleiðanda eða framleiðenda örverunnar sem og heiti og heimilisfang 
allra framleiðslufyrirtækja sem örveran er framleidd í. Gefa þarf upp tengilið (helst aðaltengilið með 
heiti, síma- og bréfasímanúmeri) í því skyni að veita uppfærðar upplýsingar og svara fyrirspurnum vegna 
framleiðslutækni, ferla og gæða vörunnar (þ.m.t. og þar sem við á um einstakar framleiðslulotur). Ef 
breytingar verða á staðsetningu framleiðendanna eða fjölda þeirra eftir að örveran er samþykkt skal aftur senda 
framkvæmdastjórninni og aðildarríkjunum upplýsingarnar sem krafist er.

1.3. Heiti og lýsing á tegund, lýsing á eiginleikum stofns

i.  Koma skal örverunni í vörslu hjá alþjóðlega viðurkenndu stofnasafni og gefa henni vörslunúmer og þessar 
upplýsingar skal leggja fram.

ii.  Auðkenna skal allar örverur sem falla undir umsóknina og tilgreina tegundarheiti þeirra. Gefa skal upp 
vísindaheiti þeirra og flokkunarfræðilegan hóp, þ.e. ætt, ættkvísl, tegund, stofn, sermigerð, sýkigerð eða 
hverja aðra flokkun sem á við um örveruna. 

(22) USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, febrúar 1996.
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Tilgreina skal hvort örveran:

— sé tegund sem er upprunnin á fyrirætluðu notkunarsvæði, eða ekki,

— sé villigerð,

— sé sjálfsprottin eða framkallað stökkbrigði,

— sé breytt, með aðferðum sem er lýst í 2. hluta viðauka IA og IB við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 
2001/18/EB(23).

Í síðari tveimur tilvikunum skal veita upplýsingar um allan þekktan mismun milli breyttu örverunnar og villta 
móðurstofnsins.

iii.  Nota skal bestu, fáanlega tækni til að auðkenna og lýsa eiginleikum örverustofnsins. Leggja skal fram 
upplýsingar um viðeigandi prófunaraðferðir og -viðmiðanir vegna auðkenningar (t.d. form og bygging, 
lífefnafræði, sermifræði, auðkenning á grundvelli sameindagerðar).

iv.  Leggja skal fram almennt heiti eða önnur heiti auk eldri heita og kóðaheita sem voru notuð meðan á þróun 
stóð, ef þau eru til.

v.  Tilgreina skal vensl við þekkta sjúkdómsvalda.

1.4. Forskrift fyrir efni sem er notað við framleiðslu á samsettum vörum

1.4.1. Örveruinnihald

Greina skal frá hámarks- og lágmarksinnihaldi örverunnar í efninu sem er notað til að framleiða samsettu 
vörurnar. Innihaldið skal gefið upp á viðeigandi hátt, s.s. fjöldi virkra eininga í rúmmáli eða þyngd eða á hvern 
annan hátt sem hæfir örverunni.

Ef framlagðar upplýsingar tengjast tilraunaframleiðslukerfi skal veita framkvæmdastjórninni og aðildarríkjunum 
að nýju þær upplýsingar sem krafist er þegar aðferðir og ferli við framleiðslu á iðnaðarmælikvarða eru orðin 
stöðug, ef breytingar á framleiðslunni hafa í för með sér breytingu á skilgreiningu á hreinleika.

1.4.2. Auðkenni og innihald af óhreinindum, aukefnum, mengandi örverum

Æskilegt er að plöntuverndarvaran sé án aðskotaefna (þ.m.t. mengandi örvera) ef hægt er. Lögbæra yfirvaldið 
skal ákvarða magn og eðli ásættanlegra aðskotaefna á grundvelli áhættumats.

Greina skal frá auðkenni og hámarksinnihaldi allra mengandi örvera, gefið upp í viðeigandi einingum, ef það 
er mögulegt og á við. Leggja skal fram upplýsingar um auðkenni, ef kostur er, eins og lýst er í lið 1.3 í B-hluta 
þessa viðauka.

Auðkenna skal og lýsa eiginleikum viðkomandi umbrotsefna (þ.e. ef talið er að þau séu varasöm vegna 
heilbrigðis manna og/eða vegna umhverfisins) sem vitað er að örveran myndar, í mismunandi ástandi eða á 
mismunandi vaxtarstigum örverunnar (sjá viii. lið í þessum inngangi).

Leggja verður fram ítarlegar upplýsingar um alla efnisþætti, s.s. þétta, ræktunaræti o.s.frv., þar sem við á.

Ef um er að ræða efnafræðileg óhreinindi sem skipta máli vegna heilbrigðis manna og/eða vegna umhverfisins, 
skal leggja fram auðkenni þeirra og hámarksinnihald, gefið upp á viðeigandi hátt.

Ef um er að ræða aukefni skal gefa upp auðkenni og innihald í g/kg.

Leggja skal fram upplýsingar um auðkenni hreinna efna, s.s. aukefna, eins og lýst er í lið 1.10 í A-hluta þessa 
viðauka.

1.4.3. Greiningareiginleikar framleiðslulotna

Ef við á skal greina frá sömu gögnum, í viðeigandi einingum, og lýst er í lið 1.11 í A-hluta þessa viðauka.

2.  LÍFFRÆÐILEGIR EIGINLEIKAR ÖRVERUNNAR

2.1. Saga örverunnar og notkun hennar Útbreiðsla í náttúrunni og landfræðileg dreifing

Gefa skal upp hve mikil þekking er til um örveruna í þeim skilningi hversu aðgengilegar viðeigandi 
upplýsingar um hana eru.

(23) Stjtíð. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.
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2.1.1. Sögulegur bakgrunnur

Leggja skal fram sögulegan bakgrunn örverunnar og notkunar á henni (prófanir/rannsóknarverkefni eða notkun 
í viðskiptalegum tilgangi).

2.1.2. Uppruni og útbreiðsla í náttúrunni

Tilgreina skal landfræðilegt svæði og staðsetningu í vistkerfinu (t.d. hýsilplöntur/-dýr eða jarðvegurinn sem 
örveran var einangruð úr). Greina skal frá aðferðinni við einangrun örverunnar. Gefa skal upp náttúrulega 
útbreiðslu örverunnar í viðkomandi umhverfi, á grundvelli stofnsins ef mögulegt er.

Ef um er að ræða stökkbrigði eða erfðabreytta örveru skal veita ítarlegar upplýsingar um ræktun hennar og 
einangrun og hvernig hægt er að gera skýran greinarmun á henni og villta móðurstofninum.

2.2. Upplýsingar um marklífveru(r)

2.2.1. Lýsing á marklífverunni eða -lífverunum

Ef við á skal gefa upplýsingar um þær skaðlegu lífverur sem verndin er gegn.

2.2.2. Verkunarháttur

Tilgreina skal helsta verkunarháttinn. Í tengslum við verkunarháttinn skal einnig tekið fram ef örveran myndar 
eiturefni og leifar þess hafa áhrif á marklífveruna. Í því tilviki skal lýsa verkunarhætti þess eiturefnis.

Gefa skal upplýsingar um sýkingarstað og íkomumáta í marklífveruna auk smitnæmra stiga hennar, ef við á. 
Greina skal frá niðurstöðum allra tilraunarannsókna.

Gefa skal upp hvernig upptaka á örverunni eða umbrotsefnum hennar (einkum eiturefna) getur orðið (t.d. við 
snertingu, um maga, með innöndun). Einnig skal gefa upp hvort örveran eða umbrotsefni hennar tilfærist í 
plöntum og, ef við á, hvernig tilfærslan verður.

Ef um er að ræða sjúkdómsvaldandi áhrif á marklífveruna skal tilgreina smitandi skammt (þann skammt 
sem þarf til að valda smiti sem hefur tilætluð áhrif á marktegund) og smithættu (möguleikann á útbreiðslu 
örverunnar í markhópnum en einnig frá einni marktegund til annarrar (mark) tegundar) eftir notkun við 
fyrirhuguð notkunarskilyrði.

2.3. Hýsilsvið og áhrif á aðrar tegundir en skaðlegu marklífveruna

Gefa skal allar fyrirliggjandi upplýsingar um áhrif á lífverur utan markhóps sem eru á svæði sem örveran 
gæti breiðst út til. Tilgreina skal ef til staðar eru lífverur utan markhóps sem eru annaðhvort náskyldar 
marktegundunum eða verða sérstaklega fyrir váhrifum.

Gefa skal upp öll þekkt eiturhrif virka efnisins, eða umbrotsafurða þess, á menn eða dýr, hvort lífveran er fær 
um að taka sér bólfestu í eða berast í menn eða dýr (þ.m.t. einstaklinga með bælt ónæmiskerfi) og hvort hún 
er sjúkdómsvaldandi. Gefa skal upp öll þekkt tilvik þess að virka efnið eða afurðir þess geti ert húð, augu eða 
öndunarfæri manna eða dýra og hvort það er ofnæmisvaldandi í snertingu við húð eða við innöndun.

2.4. Þroskastig/lífsferill örverunnar

Gefa skal upplýsingar um lífsferil örverunnar, samlíf sem hefur verið lýst, sníkjulíf, samkeppnislífverur, rándýr 
o.s.frv., þ.m.t. lífverur sem eru hýslar, sem og smitferjur fyrir veirur.

Tilgreina skal kynslóðartíma og æxlunarmáta örverunnar.

Leggja skal fram upplýsingar um hvort hún hefur hvíldarstig og um lifunartíma hennar, meinvirkni og 
sýkingarmátt.

Tilgreina skal getu örverunnar til að mynda umbrotsefni, þ.m.t. eiturefni sem eru varasöm vegna heilbrigðis 
manna og/eða vegna umhverfisins, á mismunandi þroskastigum sínum eftir að henni er sleppt.

2.5. Smitvirkni, dreifing og bólfestugeta

Tilgreina skal þrávirkni örverunnar og upplýsingar um lífsferil hennar við umhverfisaðstæður sem eru 
dæmigerðar fyrir notkunina. Auk þess skal gefa upp allt sérstakt næmi örverunnar gagnvart tilteknum hlutum 
umhverfisins (t.d. útfjólubláu ljósi, jarðvegi, vatni).
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Gefa skal upp umhverfisþarfir örverunnar (hitastig, pH-gildi, raka, næringarþarfir o.s.frv.) svo hún lifi af, 
fjölgi sér, nái bólfestu, valdi skaða (þ.m.t. á mannlegum vefjum) og hafi áhrif. Taka skal fram ef tilgreindir 
meinvirkniþættir eru til staðar.

Ákvarða skal hitasviðið sem örveran vex við, þ.m.t. lágmarks-, hámarks- og kjörhita. Þessar upplýsingar hafa 
einkum gildi sem upphafspunktur rannsókna á áhrifum á heilbrigði manna (5. liður).

Einnig skal gefa upp möguleg áhrif af þáttum s.s. hitastigi, útfjólubláu ljósi, pH-gildi og tilvist tiltekinna efna 
á stöðugleika eiturefna sem skipta máli.

Leggja skal fram upplýsingar um mögulegar dreifingarleiðir örverunnar (í andrúmslofti sem rykagnir eða úði, 
með hýsillífverum sem smitferjur, o.s.frv.) við dæmigerðar umhverfisaðstæður sem eiga við um notkunina.

2.6. Vensl við þekkta sjúkdómsvalda plantna, dýra eða manna

Tilgreina skal mögulega tilvist einnar eða fleiri tegunda af ættkvísl virku og/eða, ef það á við, mengandi 
örveranna, sem eru þekktir sjúkdómsvaldar í mönnum, dýrum, plöntum eða öðrum tegundum utan markhóps, 
og gerð sjúkdómsins sem þær valda. Taka skal fram hvort mögulegt sé, og þá með hvaða aðferðum, að gera 
skýran greinarmun á virku örverunni og sjúkdómsvaldandi tegundunum.

2.7. Erfðafræðilegur stöðugleiki og þættir sem hafa áhrif á hann

Ef við á skal leggja fram upplýsingar um erfðafræðilegan stöðugleika (t.d. stökkbreytingartíðni eiginleika sem 
tengjast verkunarhætti eða upptöku utanaðkomandi erfðaefnis) við umhverfisaðstæður tillagðrar notkunar.

Einnig skal veita upplýsingar um getu örverunnar til að yfirfæra erfðaefni til annarra lífvera sem og getu 
hennar til að valda sjúkdómum hjá plöntum, dýrum eða mönnum. Ef örveran ber í sér viðbótarerfðaþætti sem 
skipta máli skal tilgreina stöðugleika kóðuðu eiginleikanna.

2.8. Upplýsingar um myndun umbrotsefna (einkum eiturefna)

Ef þekkt er að aðrir stofnar, sem tilheyra sömu örverutegundum og stofninn sem umsóknin varðar, mynda 
umbrotsefni (einkum eiturefni) sem hafa óásættanleg áhrif á heilbrigði manna og/eða á umhverfið, meðan á 
notkun stendur eða eftir hana, skal veita upplýsingar um eðli og uppbyggingu þessa efnis, tilvist þess innan 
frumunnar eða utan og um stöðugleika þess, verkunarhátt (þ.m.t. ytri og innri þætti örverunnar sem eru 
nauðsynlegir vegna verkunar þess) sem og áhrif þess á menn, dýr eða aðrar tegundir utan markhóps.

Því skal lýst við hvaða skilyrði örveran myndar umbrotsefnið eða umbrotsefnin (einkum eiturefni).

Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplýsingar um gangverkið sem stýrir myndun umbrotsefnisins eða 
umbrotsefnanna í örverunni.

Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplýsingar um áhrif umbrotsefnanna sem myndast á verkunarhátt 
örverunnar.

2.9. Sýklalyf og önnur örverueyðandi efni

Margar örverur mynda einhver sýkladrepandi efni. Forðast skal inngrip með því að nota sýkladrepandi efni í 
manna- eða dýralyfjum á öllum stigum þróunar á örverufræðilegri plöntuverndarvöru.

Leggja skal fram upplýsingar um þol örverunnar eða næmi hennar fyrir sýkladrepandi efnum eða öðrum 
örverueyðandi efnum, einkum um stöðugleika genanna sem kóða fyrir þoli gegn sýkladrepandi efnum, nema 
hægt sé að færa rök fyrir því að örveran hafi engin skaðleg áhrif á heilbrigði manna eða dýra eða að hún geti 
ekki yfirfært þol sitt fyrir sýkladrepandi efnum eða öðrum örverueyðandi efnum.

3.  FREKARI UPPLÝSINGAR UM ÖRVERUNA

Inngangur

i.  Í framlögðum upplýsingum skal lýsa því hvernig blöndur sem innihalda örveruna eru notaðar eða hvernig 
er fyrirhugað að nota þær og skammti og aðferð við notkun þeirra eða tillagða notkun.
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ii.  Í framlögðum upplýsingum skal tilgreina venjulegar aðferðir og varúðarráðstafanir sem fylgja skal við 
meðhöndlun, geymslu og flutning örverunnar.

iii.  Rannsóknirnar, gögnin og upplýsingarnar sem eru lögð fram skulu sýna fram á að tillagðar ráðstafanir 
henti til notkunar þegar um neyðarástand er að ræða.

iv.  Upplýsinganna og gagnanna sem um getur er krafist fyrir allar örverur, nema annað sé tekið fram.

3.1. Verkun

Líffræðilega verkunin skal tilgreind með einhverju af eftirfarandi:

— bakteríueyðing,

— sveppaeyðing,

— skordýraeyðing,

— mítlaeyðing,

— lindýraeyðing,

— þráðormaeyðing,

— illgresiseyðing,

— annað (skal tilgreint).

3.2. Fyrirhugað notkunarsvið

Núverandi og fyrirhugað notkunarsvið blandna sem innihalda örveruna skal tilgreint með einhverju af 
eftirfarandi:

— opin svæði, s.s. við landbúnað, garðyrkju, skógrækt og vínrækt,

— plöntur sem eru verndaðar (t.d. í gróðurhúsum),

— almennings-/frístundasvæði,

— illgresiseyðing á óræktuðum svæðum,

— heimilisgarðrækt,

— stofuplöntur,

— vörur í geymslu,

— annað (tilgreinið).

3.3. Plöntur eða vörur sem eru verndaðar eða meðhöndlaðar

Leggja skal fram upplýsingar um núverandi og fyrirhugaða notkun að því er varðar uppskeru, uppskeruflokka, 
plöntur eða plöntuafurðir sem eru verndaðar.

3.4. Framleiðsluaðferð og gæðaeftirlit

Leggja skal fram tæmandi upplýsingar um hvernig örveran er framleidd í miklu magni.

Umsækjandinn skal hafa stöðugt gæðaeftirlit með bæði framleiðsluaðferðinni/-ferlinu og vörunni. Sérstaklega 
skal vakta sjálfsprottnar breytingar á mikilvægum eiginleikum örverunnar og hvort aðskotaefni sem skipta 
máli séu fyrir hendi eða ekki. Leggja skal fram viðmiðanir gæðatryggingar fyrir framleiðsluna.

Tækninni, sem er notuð til að tryggja samræmda vöru, og greiningaraðferðum vegna stöðlunar, viðhalds og 
hreinleika örverunnar skal lýst og þær tilgreindar (t.d. greining á hættu og mikilvægir stýristaðir (HACCP)).

3.5. Upplýsingar um hvort þol komi fram eða hvort það getur þróast hjá marklífveru(m)

Leggja skal fram fyrirliggjandi upplýsingar um hvort marklífveran eða marklífverurnar geti þróað með sér þol 
eða víxlþol. Lýsa skal viðeigandi ráðstöfunum til að bregðast við því, ef þess er kostur.

3.6. Aðferðir til að koma í veg fyrir að stofnrækt örverunnar missi meinvirkni sína

Leggja skal fram aðferðir til að koma í veg fyrir að upphafsrækt örverunnar missi meinvirkni sína.
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Auk þess skal lýsa öllum aðferðum, ef þær liggja fyrir, sem gætu komið í veg fyrir að örvera missi áhrif sín 
á marktegundina.

3.7. Ráðlagðar aðferðir og varúðarráðstafanir varðandi meðhöndlun, geymslu, flutning eða bruna

Leggja skal fram öryggisblað fyrir hverja örveru skv. 31. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006.

3.8. Aðferðir við förgun eða afmengun

Í mörgum tilvikum er brennsla undir eftirliti, í brennsluofni sem leyfi er fyrir, ákjósanlegasta eða eina aðferðin 
við að farga á öruggan hátt örverum, menguðum efnum eða menguðum umbúðum.

Lýsa skal ítarlega þeim aðferðum sem eru notaðar við örugga förgun örverunnar, eða við að drepa hana áður 
en henni er fargað ef það er nauðsynlegt, og aðferðum við að farga menguðum umbúðum og menguðu efni. 
Leggja skal fram gögn vegna slíkra aðferða, til að staðfesta skilvirkni þeirra og öryggi.

3.9. Ráðstafanir ef slys ber að höndum

Leggja skal fram upplýsingar um aðferðir við að gera örveruna skaðlausa í umhverfinu (t.d. í vatni eða 
jarðvegi) ef slys ber að höndum.

4.  GREININGARAÐERÐIR

Inngangur

Ákvæði þessa liðar ná aðeins til greiningaraðferða sem krafist er vegna eftirlits og vöktunar eftir skráningu.

Vöktun eftir samþykki kann að verða tekin til athugunar fyrir öll svið áhættumats. Þetta á einkum við vegna 
samþykktar á örverum (stofnum) sem eru ekki upprunnar á fyrirhuguðu notkunarsvæði. Þegar um er að 
ræða greiningaraðferðir til að safna gögnum sem krafist er í þessari reglugerð, eða í öðrum tilgangi, þarf 
umsækjandinn að láta í té rökstuðning fyrir aðferðinni sem er notuð og ef nauðsyn krefur verða þróaðar 
sérleiðbeiningar vegna slíkra aðferða á grundvelli sömu krafna og skilgreindar eru vegna eftirlits- og 
vöktunaraðferða eftir skráningu.

Leggja skal fram lýsingar á aðferðunum og í þeim koma fram hvaða búnaður og efni voru notuð og við hvaða 
skilyrði. Gera skal grein fyrir nothæfi allra alþjóðlega viðurkenndra aðferða.

Að því marki sem mögulegt er skulu þessar aðferðir fela í sér einföldustu nálgun, lágmarkskostnað og kalla á 
búnað sem almennt er aðgengilegur.

Einnig er krafist gagna um sértæki, línuleika, nákvæmni og endurtekningarnákvæmni, eins og skilgreint er í 
liðum 4.1 og 4.2 í A-hluta þessa viðauka, vegna aðferða sem eru notaðar til að greina örverur og efnaleifar 
þeirra.

Í þessum lið er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Óhreinindi, umbrotsefni, 
umbrotsefni sem skipta 
máli, efnaleifar

Eins og skilgreint er í reglugerð (EB) nr. 1107/2009

Óhreinindi sem skipta 
máli

Óhreinindi, eins og þau eru skilgreind hér að framan, sem eru varasöm vegna 
heilbrigðis manna eða dýra og/eða vegna umhverfisins.

Leggja skal fram eftirfarandi sýni, sé þess óskað:

i.  sýni af framleiddu örverunni,

ii.  efnagreiningarstaðla viðkomandi umbrotsefna (einkum eiturefna) og allra annarra efnisþátta sem koma 
fram í skilgreiningunni á efnaleifum,

iii.  sýni af viðmiðunarefnum fyrir óhreinindi sem skipta máli, ef þau liggja fyrir.

4.1. Aðferðir við greiningu á framleiddu örverunni

— Aðferðir við auðkenningu á örverunni.

— Aðferðir við að veita upplýsingar um mögulegan breytileika stofnræktar/virkrar örveru.
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— Aðferðir við að aðgreina stökkbrigði örverunnar og villta móðurstofninn.

— Aðferðir við staðfestingu á hreinleika stofnræktar sem lotur eru framleiddar úr og aðferðir við eftirlit með 
þeim hreinleika.

— Aðferðir til að ákvarða innihald örvera í framleidda efninu sem er notað við framleiðslu á samsettum 
vörum og aðferðir sem sýna að mengandi örverum er haldið á ásættanlegu stigi.

— Aðferðir til að ákvarða óhreinindi sem skipta máli í framleidda efninu.

— Aðferðir við eftirlit með því að ekki séu til staðar neinir sjúkdómsvaldar í mönnum og spendýrum og til 
að magngreina þá sem mögulega eru til staðar (með viðeigandi magngreiningarmörkum).

— Aðferðir til að ákvarða stöðugleika örverunnar við geymslu og geymsluþol hennar, ef við á.

4.2. Aðferðir til að ákvarða og magngreina efnaleifar (lífvænlegar eða ólífvænlegar)

af völdum:

— virku örverunnar eða örveranna,

— óhreininda sem skipta máli (einkum eiturefna),

í og/eða á plöntum, í matvælum og fóðri, í líkamsvefjum og -vessum dýra og manna, í jarðvegi, í vatni (þ.m.t. 
neysluvatni, grunnvatni og yfirborðsvatni) og í andrúmslofti, þar sem við á.

Aðferðir til að greina magn eða virkni prótínríkra vara skulu einnig koma fram, t.d. með prófun á rækt í 
veldisvexti og vökva sem flýtur ofan á rækt í lífgreiningu á dýrafrumum.

5.  ÁHRIF Á HEILBRIGÐI MANNA

Inngangur

i.  Fyrirliggjandi upplýsingar, byggðar á eiginleikum örverunnar og samsvarandi lífverum (1. til 3. liður), 
þ.m.t. skýrslur um heilbrigði og læknaskýrslur, geta verið fullnægjandi til að ákveða hvort örveran geti 
haft áhrif (smitvirkni/meinvirkni/eiturhrif) á heilbrigði manna eða ekki.

ii.  Framlagðar upplýsingar, ásamt upplýsingum sem eru lagðar fram fyrir eina eða fleiri blöndur sem 
innihalda örveruna, skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að vinna mat á áhættu fyrir menn, sem tengist 
beint eða óbeint meðhöndlun og notkun á plöntuverndarvörum sem innihalda örveruna, og á áhættu fyrir 
menn sem stafar af leifum eða aðskotaefnum sem verða eftir í matvælum og vatni. Þar að auki skulu 
framlagðar upplýsingar vera fullnægjandi til að:

— gera kleift að taka ákvörðun um hvort hægt sé að samþykkja örveruna,

— tilgreina viðeigandi skilyrði eða takmarkanir sem skulu tengjast samþykki,

— tilgreina hættu- og varnaðarsetningar sem eiga að vera á pakkningunum (ílátunum) (þegar þær hafa 
verið innleiddar) til verndar mönnum, dýrum og umhverfinu,

— greina viðeigandi ráðstafanir í skyndihjálp og viðeigandi ráðstafanir í sjúkdómsgreiningu og 
læknismeðferð sem fylgja skal við smitun eða önnur skaðleg áhrif í mönnum.

iii.  Greina skal frá öllum áhrifum sem finnast við rannsóknir. Einnig skal gera rannsóknir sem geta reynst 
nauðsynlegar til að meta líkleg gangvirki sem í hlut eiga og meta þýðingu þeirra áhrifa.

iv.  Í öllum rannsóknum skal greina frá raunskammti sem næst, gefinn upp sem þyrpingamyndandi einingar á 
hvert kg líkamsþyngdar (cfu/kg), sem og í öðrum viðeigandi einingum.

v.  Greining á örverunni skal gerð á stigskiptan hátt.

Fyrsta stigið (I. stig) inniheldur fyrirliggjandi grunnupplýsingar og -rannsóknir sem gera skal fyrir allar 
örverur. Sérfræðiálit er nauðsynlegt til að taka ákvörðun um viðeigandi prófunaráætlun, í hverju tilviki 
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fyrir sig. Alla jafna er krafist gagna sem hafa nýlega komið fram í hefðbundnum eiturefnafræðilegum og/
eða meinafræðilegum tilraunum á tilraunadýrum nema umsækjandinn geti fært rök fyrir því, á grundvelli 
fyrri upplýsinga, að notkun örverunnar við fyrirhuguð notkunarskilyrði hafi engin skaðleg áhrif á heilbrigði 
manna og dýra. Meðan þess er beðið að sértækar viðmiðunarreglur verði samþykktar á alþjóðavettvangi 
skal upplýsingunum sem krafist er safnað með því að nota fyrirliggjandi viðmiðunarreglur um prófanir (t.d. 
OPPTS-viðmiðunarreglur Umhverfisverndarstofnunar Bandaríkjanna).

Gera skal rannsóknir á II. stigi ef prófanir á I. stigi sýna fram á skaðleg áhrif á heilbrigði. Tegund rannsóknarinnar 
sem skal gera ræðst af áhrifunum sem koma fram í I. stigs rannsóknunum. Áður en umsækjandinn gerir 
slíkar rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir tegund rannsóknarinnar sem skal 
framkvæma.

 I. STIG

5.1. Grunnupplýsingar

Krafist er grunnupplýsinga um getu örverunnar til að valda skaðlegum áhrifum, s.s. að hún geti bólfest sig, 
valdið skaða og myndað eiturefni og önnur umbrotsefni sem skipta máli.

5.1.1. Læknisfræðileg gögn

Með fyrirvara um ákvæði 10. gr. tilskipunar 98/24/EB skal leggja fram hagnýt gögn og upplýsingar sem skipta 
máli vegna greiningar á einkennum smitunar eða smithæfni og vegna skilvirkni skyndihjálpar og ráðstafana 
við læknismeðferð, ef þau liggja fyrir. Ef við á skal rannsaka og greina frá skilvirkni hugsanlegra mótlyfja. Ef 
við á skal tilgreina aðferðir til að drepa örveruna eða koma í veg fyrir að hún sé smitandi (sjá lið 3.8).

Gögn og upplýsingar sem skipta máli vegna váhrifa á menn, ef þau liggja fyrir og eru af nægum gæðum, 
hafa sérstaka þýðingu við staðfestingu á gildi framreikninga sem eru gerðir og niðurstaðna sem fást að því er 
varðar marklíffæri, meinvirkni og hvort skaðleg áhrif gangi til baka. Slík gögn má fá í kjölfar váhrifa vegna 
slysa eða í starfi.

5.1.2. Lækniseftirlit með starfsfólki í framleiðslufyrirtækinu

Leggja skal fram fyrirliggjandi skýrslur um eftirlitsáætlanir vegna heilbrigðis starfsmanna, studdar ítarlegum 
upplýsingum um útfærslu áætlunarinnar og um váhrif af örverunni. Slíkar skýrslur skulu, ef það er raunhæft, 
innihalda upplýsingar sem skipta máli vegna verkunarmáta örverunnar. Þessar skýrslur skulu, séu þær 
fyrirliggjandi, innihalda gögn vegna einstaklinga sem verða fyrir váhrifum í framleiðslufyrirtækjum eða eftir 
notkun örverunnar (t.d. við rannsóknir á verkun).

Gefa skal þeim sem gætu verið sérlega næmir, t.d. í kjölfar sjúkdóms, lyfja, skerts ónæmis, þungunar eða 
brjóstagjafar, sérstakan gaum.

5.1.3. Athuganir á næmingu/ofnæmisvirkni, ef við á

Leggja skal fram fyrirliggjandi upplýsingar um næmingu og ofnæmisviðbrögð starfsmanna, þ.m.t. starfsmanna 
í framleiðslufyrirtækjum, við landbúnað og rannsóknir, og annarra sem verða fyrir váhrifum af örverunni, og 
þær skulu, þar sem við á, innihalda upplýsingar um nýgengi ofurnæmis og langvinna næmingu. Framlagðar 
upplýsingar skulu innihalda tíðni, stig og lengd váhrifa, einkenni sem vart verður við og aðrar klínískar 
athuganir sem skipta máli. Veita skal upplýsingar um hvort gerðar hafa verið ofnæmisprófanir á starfsmönnum 
eða þeir spurðir um ofnæmiseinkenni.

5.1.4. Beinar athuganir, t.d. klínísk tilvik

Skýrslur um örveruna eða náskyldar tegundir í flokkunarfræðilega hópnum sem liggja fyrir í aðgengilegum 
heimildum (varðandi klínísk tilvik) skulu lagðar fram, ef þær eru úr jafningjarýndum tímaritum eða opinberum 
skýrslum, ásamt skýrslum um allar eftirfylgnirannsóknir sem gerðar hafa verið. Slíkar skýrslur hafa mikla 
þýðingu og skulu innihalda tæmandi lýsingar á eðli, stigi og lengd váhrifanna sem og þeim klínísku einkennum 
sem vart verður við, skyndihjálp og ráðstöfunum við læknismeðferð sem beitt er auk mælinga og athugana sem 
eru gerðar. Samanteknar upplýsingar og útdrættir hafa takmarkað gildi.

Ef gerðar hafa verið rannsóknir á dýrum geta skýrslur, sem varða klínísk tilvik, haft mikla þýðingu við 
staðfestingu á gildi framreiknings gagna um dýr yfir á menn og við greiningu á ófyrirsjáanlegum, skaðlegum 
áhrifum sem eru sértæk fyrir menn.

5.2. Grunnrannsóknir

Til þess að mögulegt sé að greina niðurstöðurnar sem fást á réttan hátt hefur það mikla þýðingu að 
prófunaraðferðir sem eru lagðar til séu hentugar að því er varðar næmi tegunda, íkomuleið o.s.frv. og eigi við í 
líffræðilegu og eiturefnafræðilegu tilliti. Það hvernig prófunarörveran er gefin inn er háð helstu váhrifaleiðum 
að því er varðar menn.
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Til að meta meðal- og langvarandi áhrif eftir bráð, meðalbráð eða hálflangvinn váhrif af örverunni er 
nauðsynlegt að nota valkostina sem eru gefnir upp í OECD-viðmiðunarreglunum og framlengja viðkomandi 
rannsóknir með afturbatatímabili (og eftir þær skulu gerðar rannsóknir á stór- og smásæjum meinafræðilegum 
breytingum, þ.m.t. leit að örverum í vefjum og líffærum). Þetta auðveldar túlkun á tilteknum áhrifum og gefur 
möguleika á að greina smitvirkni og/eða smithæfni en það greiðir fyrir ákvarðanatöku vegna annarra mála, s.s. 
því hvort er nauðsynlegt að gera langtímarannsóknir (krabbameinsvaldandi áhrif o.s.frv., sjá lið 5.3) og hvort 
gera skuli rannsóknir á efnaleifum (sjá lið 6.2).

5.2.1. Næming(24)

Markmið  prófunar innar

Prófunin mun veita fullnægjandi upplýsingar til að meta möguleikann á því að örveran kalli fram 
næmingarviðbrögð við innöndun, sem og við váhrif um húð. Gera skal prófun með hámarksváhrifum.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t (25)

Greina skal frá upplýsingum um næmingu.

5.2.2. Bráð eiturhrif, smithæfni og smitvirkni

Rannsóknirnar, gögnin og upplýsingarnar sem greina skal frá og meta skulu vera fullnægjandi til að hægt sé að 
greina áhrif af völdum váhrifa af örverunni í eitt skipti, einkum til að ákvarða eða tilgreina:

— eiturhrif, smithæfni og smitvirkni örverunnar,

— tímaframvindu áhrifa og eiginleika þeirra, ásamt tæmandi lýsingu á breytingu á hegðun og mögulegum 
stórsæjum, meinafræðilegum fyrirbærum sem koma í ljós við krufningu,

— ef kostur er, eiturefnafræðilegan verkunarmáta,

— viðkomandi áhættu sem fylgir mismunandi váhrifaleiðum og

— greiningu á blóði allan tímann meðan á rannsóknunum stendur til að meta úthreinsun örverunnar.

Bráðum eiturhrifum/sjúkdómsvaldandi áhrifum getur fylgt smitvirkni og/eða fleiri langvarandi áhrif sem 
koma ekki strax í ljós. Með hliðsjón af mati vegna heilbrigðis er því nauðsynlegt að gera rannsóknir á 
tilraunaspendýrum á smitgetu í tengslum við inngjöf um munn, með innöndun og í kviðarhol/undir húð.

Meðan á rannsóknum á bráðum eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni stendur skal gera mat á úthreinsun 
örverunnar og/eða virka eiturefnisins í þeim líffærum sem eru talin skipta máli vegna rannsókna á örverunni 
(t.d. lifur, nýrum, milta, lungum, heila, blóði og íkomustaðnum).

Athuganirnar sem verða gerðar skulu endurspegla álit sérfræðinga á sviði vísinda og geta innihaldið talningu 
á örverum í öllum vefjum sem er líklegt að verði fyrir áhrifum (t.d. sem sýna skemmdir) og í helstu líffærum: 
nýrum, heila, lifur, lungum, milta, þvagblöðru, blóði, eitlum, meltingarvegi, hóstakirtli, og í vefjaskemmdum 
á smitunarstaðnum í dauðum eða dauðvona dýrum og meðan á rannsókn stendur og við aflífun að lokum.

Upplýsingar sem safnast við prófanir á bráðum eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni hafa sérstakt gildi vegna 
mats á áhættu sem gæti orðið ef slys verða og á áhættu fyrir neytendur vegna váhrifa af mögulegum leifum.

5.2.2.1. Bráð  e i tu rhr i f  um munn,  smi thæfn i  og  smi tv i rkn i

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Greina skal frá bráðum eiturhrifum örverunnar um munn, smithæfni hennar og smitvirkni.

(24) Fyrirliggjandi aðferðir til að gera prófanir á húðnæmingu henta ekki til að gera prófanir með örverum. Næming við innöndun 
er sennilega meira vandamál, í samanburði við váhrif um húð af völdum örvera, en enn eru ekki til fullgiltar prófunaraðferðir. 
Það hefur því mikla þýðingu að þróa þessa tegund aðferða. Þar til það hefur verið gert skal líta svo á að allar örverur geti valdið 
næmingu. Með þeirri nálgun er einnig tekið tillit til einstaklinga sem eru með skerta ónæmissvörun og annarra viðkvæmra hópa 
(t.d. þungaðra kvenna, nýfæddra barna eða aldraðra).

(25) Þar eð viðeigandi prófunaraðferðir eru ekki fyrirliggjandi skal litið þannig á að allar örverur geti valdið næmingu nema 
umsækjandinn vilji sýna fram á að ekki sé möguleiki á næmingu með því að leggja fram gögn. Til bráðabirgða skal því ekki líta á 
þessa gagnakröfu sem skyldubundna heldur valkvæða.
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5.2.2.2. Bráð  e i tu rhr i f  v ið  innöndun,  smi thæfn i  og  smi tv i rkn i

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Greina skal frá bráðum eiturhrifum örverunnar við innöndun(26), smithæfni hennar og smitvirkni.

5.2.2.3. S takur  skammtur  í  kv iðarhol /undi r  húð

Litið er á prófun í kviðarhol/undir húð sem mjög næma greiningu, einkum til að kalla fram smitvirkni.

 Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Alltaf er krafist innsprautunar í kviðarhol fyrir allar örverur en þó má beita sérfræðiáliti til að meta hvort betra 
sé að nota innsprautun undir húð í stað innsprautunar í kviðarhol ef hámarkshitastig fyrir vöxt og fjölgun er 
lægra en 37 °C.

5.2.3. Prófun á erfðaeiturhrifum

Aðstæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Ef örveran myndar úteitur, í samræmi við lið 2.8., skal einnig gera prófun vegna erfðaeiturhrifa á þessum 
eiturefnum og öllum öðrum umbrotsefnum í ræktunarætinu sem skipta máli. Slíkar prófanir á eiturefnum og 
umbrotsefnum skulu gerðar með því að nota hreinsað efni, ef mögulegt er.

Ef grunnrannsóknir benda ekki til þess að eitruð umbrotsefni myndist skal taka til athugunar, með hliðsjón af 
sérfræðiáliti á þýðingu og gildi grunngagnanna, að gera rannsóknir á örverunni sjálfri. Ef um veiru eru að ræða 
þarf að taka til umfjöllunar áhættuna á framköllun stökkbreytinga í innskotum í spendýrafrumum eða áhættuna 
á krabbameinsvaldandi áhrifum.

Markmið  prófunar innar

— Þessar rannsóknir hafa gildi vegna:

— spár um hugsanleg erfðaeiturhrif,

— snemmgreiningar á krabbameinsvaldandi erfðaeitri,

— skýringar á verkunarmáta sumra krabbameinsvalda.

Mikilvægt er að notuð sé sveigjanleg nálgun og að val á frekari prófunum sé háð túlkun niðurstaðna á hverju 
stigi.

Prófunarsk i ly rð i (27)

Rannsaka skal erfðaeiturhrif örvera sem hafa skipulag frumu eftir að frumurnar hafa verið rofnar, ef það er 
mögulegt. Láta skal í té rökstuðning fyrir aðferðinni sem er notuð við undirbúning sýna.

Rannsaka skal erfðaeiturhrif veira á smitandi einangrum.

5.2.3.1. Rannsóknir í glasi

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Leggja skal fram niðurstöður úr prófunum á stökkbreytandi hrifum í glasi (greiningu á bakteríum vegna 
genastökkbreytinga, prófun á litningabrenglun í spendýrafrumum og prófun á genastökkbreytingum í 
spendýrafrumum).

5.2.4. Rannsókn á frumurækt

Greina skal frá þessum upplýsingum vegna örvera sem fjölga sér inni í frumu, s.s. veirur, veirungar eða 
tilgreindar bakteríur og frumdýr, nema upplýsingarnar í 1., 2. og 3. lið sýni greinilega fram á að örveran fjölgi 
sér ekki í lífverum með heitt blóð. Gera skal rannsókn á frumuræktum með frumum úr mönnum eða vefjarækt 
úr mismunandi líffærum. Hægt er að byggja valið á þeim líffærum sem búist er við að verði marklíffæri eftir 
smitun. Ef frumur úr mönnum eða vefjaræktir úr tilgreindum líffærum eru ekki tiltækar má nota frumur og 
vefjaræktir úr öðrum spendýrum. Að því er varðar veirur er getan til að víxlverkast við genamengi manna 
lykilatriði.

(26) Gera má rannsókn í barka í stað innöndunarrannsóknar.
(27) Þar eð núverandi prófunaraðferðir eru útfærðar til að vera gerðar á leysanlegum efnum er nauðsynlegt að þróa aðferðirnar þannig 

að þær henti fyrir örverur.
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5.2.5. Upplýsingar um skammvinn eiturhrif og smithæfni

Markmið  prófunar innar

Rannsóknir á skammvinnum eiturhrifum skulu útfærðar þannig að þær veiti upplýsingar um hvaða 
magn örverunnar er þolanlegt án eiturhrifa við þau skilyrði er varða rannsóknina. Slíkar rannsóknir veita 
nytsamleg gögn um áhættuna fyrir þá sem meðhöndla og nota blöndur sem innihalda örveruna. Einkum 
veita skammtímarannsóknir nauðsynlega innsýn í hugsanlega uppsafnaða verkun örverunnar og áhættu fyrir 
starfsmenn sem geta orðið fyrir miklum váhrifum. Skammtímarannsóknir veita auk þess gagnlegar upplýsingar 
vegna útfærslu rannsókna á langvinnum eiturhrifum.

Rannsóknirnar, gögnin og upplýsingarnar sem greina skal frá og meta skulu vera fullnægjandi til að hægt sé 
að greina áhrif sem verða í kjölfar endurtekinna váhrifa af örverunni, einkum til að ákvarða frekar eða gefa 
til kynna:

— tengsl milli skammta og skaðlegra áhrifa,

— eiturhrif örverunnar, þ.m.t. mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif fyrir eiturefni, ef nauðsyn krefur,

— marklíffæri, ef við á,

— tímaframvindu áhrifa og eiginleika þeirra, ásamt tæmandi lýsingu á breytingu á hegðun og mögulegum 
stórsæjum, meinafræðilegum fyrirbærum sem koma í ljós við krufningu,

— sértæk eiturhrif og framköllun meinafræðilegra breytinga,

— ef við á, þrávirkni tiltekinna eiturhrifa sem fram komu og hvort þau ganga til baka þegar skömmtun er 
hætt,

— ef kostur er, eiturefnafræðilegan verkunarmáta og

— viðkomandi áhættu sem fylgir mismunandi váhrifaleiðum.

Gera skal mat á úthreinsun örverunnar í helstu líffærum meðan á rannsókn á skammvinnum eiturhrifum 
stendur.

Einnig skal gera rannsóknir vegna endapunkta smithæfni og smitvirkni.

Aðs tæður  þar  sem rannsókna  e r  k ra f i s t

Greina skal frá skammvinnum eiturhrifum örverunnar (a.m.k. 28 dagar).

Færa skal rök fyrir vali á prófunartegundum. Val á lengd rannsóknarinnar er háð gögnum um bráð eiturhrif 
og úthreinsun.

Sérfræðiálit er nauðsynlegt til ákvörðunar á því hvaða íkomuleið er ákjósanlegust.

5.2.5.1. Áhr i f  á  he i lb r igð i  e f t i r  endur tek in  váhr i f  v ið  innöndun

Upplýsingar um áhrif á heilbrigði eftir endurtekin váhrif við innöndun eru taldar nauðsynlegar, einkum 
við áhættumat vegna starfsumhverfis. Endurtekin váhrif gætu haft áhrif á úthreinsunarhæfni (t.d. viðnám) 
hýsilsins (manns). Til að hægt sé að meta áhættuna á fullnægjandi hátt þarf auk þess að fjalla um eiturhrif 
eftir endurtekin váhrif af aðskotaefnum, vaxtaræti, meðefnum og örverunni. Hafa skal í huga að meðefnin í 
plöntuverndarvörunni geta haft áhrif á eiturhrif og smitvirkni örveru.

Aðstæður  þar  sem rannsókna  er  kra f i s t

Krafist er upplýsinga um skammvinna smithæfni, smitvirkni og eiturhrif örveru (íkomuleið með innöndun), 
nema upplýsingar sem hafa þegar verið veittar séu fullnægjandi til að meta áhrif á heilbrigði manna. Sú getur 
verið raunin ef sýnt er fram á að í prófunarefninu séu engir efnisþættir sem hægt er að anda að sér og/eða ef 
ekki er búist við endurteknum váhrifum.

5.2.6. Meðferðartillaga: ráðstafanir í skyndihjálp, læknismeðferð

Leggja skal fram hvaða ráðstöfunum í skyndihjálp skal beitt ef smitun verður og ef mengun berst í augu.

Gefa skal tæmandi lýsingu á meðferðarúrræðum sem nota skal við inntöku eða mengun sem berst í augu eða 
á húð. Leggja skal fram upplýsingar byggðar á fenginni reynslu, sé hún fyrir hendi og tiltæk, eða í öðrum 
tilvikum á fræðilegum grunni, að því er varðar skilvirkni annars fyrirkomulags við meðhöndlun, ef við á.

Veita skal upplýsingar um þol gegn sýklalyfjum.

(HÉR LÝKUR I. STIGI)
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II. STIG

5.3. Sértækar rannsóknir á eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni

Í vissum tilvikum kann að vera nauðsynlegt að gera viðbótarrannsóknir til að skýra frekar skaðleg áhrif á 
menn.

Ef niðurstöður fyrri rannsókna benda til þess að örveran geti haft langvinn áhrif á heilbrigði skal einkum gera 
rannsóknir á langvinnum eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni, krabbameinsvaldandi áhrifum og eiturhrifum 
á æxlun. Ef eiturefni myndast skal auk þess gera hvarfafræðilegar rannsóknir.

Útfærsla rannsóknanna sem er krafist skal vera með tilliti til þeirra tilteknu breyta sem rannsaka skal og 
markmiða sem skal ná í hverju tilviki fyrir sig. Áður en umsækjandinn gerir slíkar rannsóknir skal hann leita 
eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir tegund rannsóknarinnar sem skal framkvæma.

5.4. Rannsóknir í lífi á líkamsfrumum

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Ef allar niðurstöður úr rannsóknum í lífi eru neikvæðar skal gera frekari prófanir með tilliti til annarra 
fyrirliggjandi upplýsinga. Prófunin getur verið í lífi eða í glasi, með öðru efnaskiptakerfi eða -kerfum en áður 
voru notuð.

Ef frumuerfðafræðiprófunin í lífi er jákvæð skal gera prófun í lífi með því að nota líkamsfrumur 
(metafasagreiningu á beinmergsfrumum nagdýra eða smákjarnaprófun á nagdýrum).

Ef önnur hvor prófunin í glasi á genastökkbreytingum er jákvæð skal gera prófun í lífi til að rannsaka 
ófyrirséða DNA-nýmyndun eða blettaprófun á músum.

5.5. Erfðaeiturhrif – Rannsóknir í lífi á kímfrumum

 Markmið prófunarinnar og prófunarskilyrði

Sjá lið 5.4 í A-hluta.

 Aðstæður þar sem rannsókna er krafist

Ef niðurstöður úr einhverri prófun í lífi á líkamsfrumum er jákvæð getur verið réttlætanlegt að gera prófun í lífi 
á kímfrumum. Þörfina á að gera þessar prófanir verður að taka til athugunar í hverju tilviki fyrir sig, með tilliti 
til annarra viðeigandi upplýsinga sem liggja fyrir, þ.m.t. um notkun og váhrif sem búist er við. Rannsaka þyrfti 
víxlverkun við DNA með hentugum prófunum (s.s. prófun á ríkjandi banagenum) til að athuga möguleikann 
á að áhrif erfist og hugsanlega til að framkvæma megindlegt mat á arfgengum áhrifum. Viðurkennt er að færa 
þyrfti gild rök fyrir notkun megindlegra rannsókna vegna þess hve flóknar þær eru.

(HÉR LÝKUR II. STIGI)

5.6. Samantekt á eiturhrifum, smithæfni og smitvirkni í spendýrum og heildarmat

Leggja skal fram samantekt á öllum gögnum og upplýsingum, sem lögð eru fram samkvæmt liðum 5.1. til 5.5, 
og hún skal innihalda ítarlegt og gagnrýnið mat á þessum gögnum í tengslum við viðkomandi viðmiðanir og 
viðmiðunarreglur vegna mats og ákvarðanatöku með sérstakri skírskotun til mögulegrar eða verðandi áhættu 
fyrir menn og dýr og umfangs, gæða og áreiðanleika gagnagrunnsins.

Það skal skýrt hvort váhrif á menn eða dýr hafi einhver áhrif á bólusetningu eða sermifræðilega vöktun.

6.  EFNALEIFAR Í EÐA Á MEÐHÖNDLUÐUM VÖRUM, MATVÆLUM OG FÓÐRI

Inngangur

i.  Framlagðar upplýsingar ásamt upplýsingum um eina eða fleiri blöndur sem innihalda örveruna skulu 
vera fullnægjandi til þess að gera kleift að meta þá áhættu fyrir menn og/eða dýr sem verður vegna 
váhrifa af örverunni og leifum hennar og umbrotsefnum (eiturefna) sem verða eftir í eða á plöntum eða 
plöntuafurðum.

ii.  Þar að auki skulu framlagðar upplýsingar vera fullnægjandi til að:

— gera kleift að taka ákvörðun um hvort hægt sé að samþykkja örveruna,

— tilgreina viðeigandi skilyrði eða takmarkanir sem skulu tengjast samþykki,
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— fastsetja hámarksgildi leifa, hlé fyrir uppskeru til verndar neytendum og biðtíma til verndar 
starfsmönnum sem handleika meðhöndlaðar plöntur og vörur, ef við á.

iii.  Að því er varðar mat á áhættu sem skapast vegna leifa kann að vera að ekki sé þörf á tilraunagögnum 
um umfang váhrifa af leifum ef hægt er að færa rök fyrir því að örveran og umbrotsefni hennar séu ekki 
hættuleg mönnum í þeim styrk sem gæti orðið í kjölfar notkunar samkvæmt leyfi. Þennan rökstuðning má 
byggja á aðgengilegum heimildum, fenginni reynslu og á upplýsingunum sem eru lagðar fram skv. 1., 2., 
3 og 5. lið.

6.1. Þrávirkni og líkur á fjölgun í eða á plöntum, fóðri eða matvælum

Leggja skal fram mat, sem er stutt sönnunum, um þrávirkni/samkeppnishæfni örverunnar og fylgiumbrotsefni 
sem skipta máli (einkum eiturefni) í eða á plöntunum við þær umhverfisaðstæður sem ríkja við og eftir 
fyrirhugaða notkun, einkum með tilliti til upplýsinganna sem eru lagðar fram skv. 2. lið.

Í umsókninni skal einnig koma fram að hvaða marki örveran er fær um (eða ófær um) að fjölga sér í eða á 
plöntunni eða plöntuafurðinni eða við vinnslu á óunnum vörum og á hvaða grundvelli það álit er byggt.

6.2. Frekari upplýsingar sem krafist er

Neytendur geta orðið fyrir váhrifum af örverum í umtalsverðan tíma í kjölfar neyslu á meðhöndluðum 
matvörum; hugsanleg áhrif á neytendur skulu því leidd út samkvæmt rannsóknum á langvinnum eða 
hálflangvinnum áhrifum til að hægt sé að ákvarða eiturefnafræðilegan endapunkt vegna áhættustýringar, s.s. 
ásættanlega, daglega inntöku.

6.2.1. Ólífvænlegar leifar

Ólífvænleg örvera er örvera sem er ófær um eftirmyndun eða yfirfærslu erfðaefnis.

Ef í ljós hefur komið að umtalsvert magn örverunnar eða umbrotsefna sem myndast, einkum eiturefna, er 
þrávirkt samkvæmt liðum 2.4 og 2.5 er krafist tæmandi tilraunagagna um rannsóknir á leifum, eins og kveðið 
er á um í 6. lið A-hluta þessa viðauka, ef búist er við er að styrkur örverunnar og/eða eiturefna hennar í eða á 
meðhöndluðu matvælunum eða fóðrinu verði hærri en við náttúruleg skilyrði eða vegna annars svipfarsástands.

Niðurstaða um mismun á náttúrulegum styrk og hækkuðum styrk vegna meðhöndlunar með örverunni skal 
byggð á gögnum sem fást með rannsóknum og ekki á framreikningi eða notkun reiknilíkana, í samræmi við 
reglugerð (EB) nr. 1107/2009.

Áður en umsækjandinn gerir slíkar rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir tegund 
rannsóknarinnar sem skal framkvæma.

6.2.2. Lífvænlegar leifar

Ef upplýsingarnar sem eru lagðar fram í samræmi við lið 6.1. benda til þrávirkni örverunnar í umtalsverðu 
magni í eða á meðhöndluðum vörum, matvælum eða fóðri skal rannsaka möguleg áhrif á menn og/eða dýr 
nema hægt sé að færa rök fyrir því, skv. 5. lið, að örveran og umbrotsefni og/eða niðurbrotsefni hennar séu ekki 
hættuleg mönnum í þeim styrk og með því eðli sem gæti orðið í kjölfar notkunar samkvæmt leyfi.

Niðurstaða um mismun á náttúrulegum styrk og hækkuðum styrk vegna meðhöndlunar með örverunni skal 
byggð á gögnum sem fást með rannsóknum og ekki á framreikningi eða notkun reiknilíkana, í samræmi við 
reglugerð (EB) nr. 1107/2009.

Ef smitvirkni eða smithæfni fyrir spendýr hefur fundist samkvæmt liðum 2.3 og 2.5 í 5. lið og/eða ef aðrar 
upplýsingar benda til hættu fyrir neytendur og/eða starfsmenn skal gefa þrávirkni lífvænlegra efnaleifa 
sérstakan gaum. Í því tilviki geta lögbær yfirvöld krafist svipaðra rannsókna og þeirra sem kveðið er á um í 
A-hluta.

Áður en umsækjandinn gerir slíkar rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir tegund 
rannsóknarinnar sem skal framkvæma.
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6.3. Samantekt og mat á hegðun efnaleifa með gögnum sem eru lögð fram samkvæmt liðum 6.1 og 6.2

7.  AFDRIF OG HEGÐUN Í UMHVERFINU

Inngangur

i.  Upplýsingar um uppruna, eiginleika og lifun örverunnar og leifa hennar í formi umbrotsefna, sem og um 
fyrirhugaða notkun hennar, skulu lagðar til grundvallar við mat á afdrifum hennar og hegðun í umhverfinu.

 Alla jafna er krafist tilraunagagna nema hægt sé að færa rök fyrir því að gera megi mat á afdrifum hennar 
og hegðun í umhverfinu með þeim upplýsingum sem þegar liggja fyrir. Þann rökstuðning má byggja á 
aðgengilegum heimildum, fenginni reynslu og á upplýsingunum sem eru lagðar fram skv. 1. til 6. lið. 
Hlutverk örverunnar í umhverfisferlum er sérlega áhugavert.

ii.  Framlagðar upplýsingar, ásamt öðrum upplýsingum sem skipta máli og þeim sem fjalla um eina eða 
fleiri blöndur sem innihalda örveruna, þurfa að vera fullnægjandi til að gera kleift að meta afdrif og 
hegðun örverunnar sem og leifa hennar og eiturefna ef þau skipta máli vegna heilbrigðis manna og/eða 
umhverfisins.

iii.  Framlögðu upplýsingarnar skulu einkum vera fullnægjandi til að:

— ákveða hvort hægt sé að samþykkja örveruna,

— tilgreina viðeigandi skilyrði eða takmarkanir sem skulu tengjast samþykki,

— tilgreina skýringarmyndirnar (þegar þær hafa verið innleiddar), viðvörunarorðin og viðkomandi 
hættu- og varnaðarsetningarnar sem eiga að vera á pakkningum (ílátum), til verndar umhverfinu,

— spá fyrir um dreifingu, afdrif og hegðun örverunnar og umbrotsefna hennar í umhverfinu sem og þá 
tímaframvindu sem um ræðir,

— greina hvaða ráðstafanir eru nauðsynlegar til að halda umhverfismengun og áhrifum á tegundir utan 
markhóps í lágmarki.

iv.  Lýsa skal eiginleikum allra viðkomandi umbrotsefna (þ.e. sem eru varasöm vegna heilbrigðis manna og/
eða vegna umhverfisins) sem prófunarlífveran myndar við allar umhverfisaðstæður sem skipta máli. Ef 
umbrotsefnin sem máli skipta eru til staðar í örverunni eða ef hún myndar þau má krefjast þeirra gagna 
sem lýst er í 7. lið A-hluta þessa viðauka ef öllum eftirfarandi skilyrðum er fullnægt:

— umbrotsefnið sem skiptir máli er stöðugt utan örverunnar, sjá lið 2.8 og

— eiturhrif umbrotsefnisins sem skiptir máli eru óháð því hvort örveran er til staðar og

— búist er við að umbrotsefnið sem skiptir máli finnist í umhverfinu í styrk sem er umtalsvert hærri en 
við náttúruleg skilyrði.

v.  Taka skal tillit til fyrirliggjandi upplýsinga um vensl við skyldar villigerðir sem finnast í náttúrunni.

vi.  Áður en umsækjandinn gerir þær rannsóknir sem um getur hér á eftir skal hann leita eftir samþykki 
lögbærra yfirvalda fyrir því hvort gera þurfi rannsóknirnar og þá hvaða tegund rannsókna skuli gera. 
Einnig þarf að taka tillit til upplýsinga úr hinum liðunum.

7.1. Þrávirkni og fjölgun

Ef við á skal gefa viðeigandi upplýsingar um þrávirkni og fjölgun örverunnar í öllum umhverfishólfum nema 
hægt sé að færa rök fyrir því að ólíklegt sé að váhrif verði af örverunni í tilgreindu umhverfishólfi. Gefa skal 
sérstakan gaum að:

— samkeppnishæfni við umhverfisaðstæður sem ríkja við og eftir fyrirhugaða notkun og

— stofnstærðarbreytingum við árstíða- eða svæðisbundnar öfgar í loftslagi (einkum heit sumur, kaldir vetur 
og rigning) og þeim ræktunaraðferðum sem er beitt eftir fyrirhugaða notkun.

Gefa skal upp áætlað magn viðkomandi örveru á tímabili eftir notkun vörunnar við fyrirhuguð notkunarskilyrði.



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 67/406 13.11.2014

7.1.1. Jarðvegur

Greina skal frá upplýsingum um lífvænleika/stofnstærðarbreytingar í nokkrum jarðvegsgerðum, ræktuðum 
og óræktuðum, sem eru dæmigerðar fyrir jarðveg á ýmsum svæðum ESB þar sem notkun stendur yfir eða 
búist er við henni. Fara skal að ákvæðum um val á jarðvegi, söfnun hans og meðhöndlun, eins og um getur í 
innganginum að lið 7.1. í A-hluta. Ef nota á prófunarlífveruna með öðru efni, s.s. steinull, skal hún höfð með 
í prófanaröðinni.

7.1.2. Vatn

Greina skal frá upplýsingum um lífvænleika/stofnstærðarbreytingar í náttúrulegu seti eða náttúrulegum 
vatnakerfum, bæði við ljós og í myrkri.

7.1.3. Andrúmsloft

Ef um er að ræða sérstakar áhyggjur vegna váhrifa á notendur, starfsmenn eða vegfarendur geta upplýsingar 
um styrk í andrúmslofti verið nauðsynlegar.

7.2. Hreyfanleiki

Meta skal mögulega útbreiðslu örverunnar og niðurbrotsefna hennar í viðkomandi umhverfishólfum nema 
hægt sé að færa rök fyrir því að ólíklegt sé að váhrif verði af örverunni í tilgreindum umhverfishólfum. Í því 
samhengi eru fyrirhuguð notkun (t.d. á akri, í gróðurhúsi, í jarðveg eða á plöntur), stig lífsferilsins, þ.m.t. tilvist 
smitferja, þrávirkni og geta lífverunnar til að ná bólfestu á aðliggjandi búsvæðum sérlega áhugaverð.

Gefa þarf sérstakan gaum að útbreiðslu, þrávirkni og líklegri flutningslengd ef greint hefur verið frá 
eiturhrifum, smitvirkni eða smithæfni eða ef einhverjar aðrar upplýsingar benda til mögulegrar hættu fyrir 
menn, dýr eða umhverfið. Í því tilviki geta lögbær yfirvöld krafist svipaðra rannsókna og þeirra sem kveðið er 
á um í A-hluta. Áður en umsækjandinn gerir slíkar rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda 
fyrir tegund rannsóknarinnar sem skal framkvæma.

8.  ÁHRIF Á LÍFVERUR UTAN MARKHÓPS

Inngangur

i.  Upplýsingar um auðkenni, líffræðilega eiginleika og frekari upplýsingar í 1., 2., 3. og 7. lið skipta 
höfuðmáli við mat á áhrifum á tegundir utan markhóps. Gagnlegar viðbótarupplýsingar um afdrif og 
hegðun í umhverfinu má finna í 7. lið og um gildi efnaleifa í plöntum í 6. lið sem, ásamt upplýsingum 
um eðli efnablöndunnar og hvernig hún er notuð, nýtast við skilgreiningu á eðli og umfangi mögulegra 
váhrifa. Upplýsingar sem eru lagðar fram í samræmi við 5. lið munu veita nauðsynlegar upplýsingar um 
áhrif á spendýr og þau gangvirki sem koma við sögu.

 Alla jafna er krafist tilraunagagna nema hægt sé að færa rök fyrir því að gera megi mat á áhrifum á 
lífverur utan markhóps með þeim upplýsingum sem þegar liggja fyrir.

ii.  Val á viðeigandi lífverum utan markhóps til prófunar á umhverfisáhrifum skal byggt á auðkenni örverunnar 
(þ.m.t. sértæki hennar á hýsil, verkunarhætti og vistfræði lífverunnar). Með slíkum upplýsingum er 
mögulegt að velja viðeigandi prófunarlífverur, s.s. lífverur sem eru náskyldar marklífverunni.

iii.  Framlagðar upplýsingar, ásamt upplýsingum um eina eða fleiri blöndur sem innihalda örveruna, skulu 
vera fullnægjandi til þess að hægt sé að gera mat á áhrifum á tegundir utan markhóps (úr plöntu- og 
dýraríkinu) sem er líklegt að séu í áhættu vegna váhrifa örverunnar, ef þau hafa umhverfislega þýðingu. 
Áhrif geta orðið vegna váhrifa í eitt skipti, langvarandi váhrifa eða endurtekinna váhrifa og geta gengið 
til baka eða ekki.

iv.  Upplýsingar sem eru lagðar fram um örveruna, ásamt öðrum viðkomandi upplýsingum og upplýsingum 
sem eru veittar um eina eða fleiri blöndur sem innihalda hana, skulu einkum vera fullnægjandi til að:

— ákveða hvort hægt sé að samþykkja örveruna,

— tilgreina viðeigandi skilyrði eða takmarkanir sem skulu tengjast samþykki,

— gera kleift að meta skammvinna og langvarandi áhættu fyrir tegundir utan markhóps – hópa, 
samfélög og ferla – eins og við á,
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— flokka örveruna með hliðsjón af líffræðilegri hættu,

— tilgreina nauðsynlegar varúðarráðstafanir til að vernda tegundir utan markhóps og

— tilgreina skýringarmyndirnar (þegar þær hafa verið innleiddar), viðvörunarorðin og viðkomandi 
hættu- og varnaðarsetningarnar sem tilgreina skal á pakkningum (ílátum), til verndar umhverfinu,

v.  Nauðsynlegt er að greina frá öllum áhrifum sem geta verið skaðleg og koma í ljós við venjubundnar 
rannsóknir á umhverfisáhrifum, að gera slíkar viðbótarrannsóknir og greina frá þeim, ef lögbær yfirvöld 
krefjast þess, sem geta verið nauðsynlegar til að kanna líkleg gangvirki sem koma við sögu og til að meta 
mikilvægi þeirra áhrifa. Greina skal frá öllum fyrirliggjandi líffræðilegum gögnum og upplýsingum sem 
máli skipta við mat á vistfræðilegum eiginleikum örverunnar.

vi.  Að því er varðar allar rannsóknir skal greina frá meðalskammti, sem næst í raun, í þyrpingamyndandi 
einingum/kg líkamsþyngdar sem og í öðrum heppilegum einingum.

vii.  Nauðsynlegt getur verið að gera sérrannsóknir á umbrotsefnum sem skipta máli (einkum eiturefnum) ef 
vörurnar geta valdið umtalsverðri áhættu fyrir lífverur utan markhóps og ef ekki er unnt að meta áhrif 
þeirra með hliðsjón af fyrirliggjandi niðurstöðum sem varða örveruna. Áður en umsækjandinn gerir slíkar 
rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir því hvort gera þurfi slíkar rannsóknir 
og þá hvaða tegund rannsókna skuli gera. Taka skal tillit til upplýsinganna í 5., 6. og 7. lið.

viii.  Til að greiða fyrir mati á þýðingu þeirra niðurstaðna sem fást úr prófunum skal nota sama stofn (eða 
skráðan uppruna) hverrar viðkomandi tegundar í hinum ýmsu prófunum sem eru tilgreindar, ef þess er 
kostur.

ix.  Gera skal prófanir nema hægt sé að færa rök fyrir því að lífvera utan markhóps verði ekki fyrir váhrifum 
af örverunni. Ef rök eru fyrir því að örveran valdi ekki eiturhrifum eða sé ekki sjúkdómsvaldandi eða 
smitandi fyrir hryggdýr eða plöntur skal aðeins rannsaka svörun hjá viðkomandi lífverum utan markhóps.

8.1. Áhrif á fugla

 Markmið prófunarinnar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir fugla.

8.2. Áhrif á lagarlífverur

 Markmið prófunarinnar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir lagarlífverur.

8.2.1. Áhrif á fiska

Markmið  prófunar innar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir fiska.

8.2.2. Áhrif á hryggleysingja í fersku vatni

Markmið  prófunar innar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir hryggleysingja í fersku vatni.

8.2.3. Áhrif á þörungavöxt

Markmið  prófunar innar

Greina skal frá upplýsingum um áhrif á vöxt þörunga, vaxtarhraða og getu til afturbata.

8.2.4. Áhrif á plöntur, aðrar en þörunga

Markmið  prófunar innar

Greina skal frá upplýsingum um áhrif á plöntur, aðrar en þörunga.
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8.3. Áhrif á býflugur

 Markmið prófunarinnar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir býflugur.

8.4. Áhrif á liðdýr, önnur en býflugur

 Markmið prófunarinnar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir liðdýr, önnur en býflugur. 
Prófunartegundir skulu valdar með hliðsjón af mögulegri notkun á plöntuverndarvörunni (t.d. notkun á 
laufblöð eða í jarðveg). Gefa skal sérstakan gaum að lífverum sem eru notaðar við lífrænar varnir og lífverum 
sem hafa mikilvægt hlutverk í samþættum vörnum gegn skaðvöldum.

8.5. Áhrif á ánamaðka

 Markmið prófunarinnar

Greina skal frá upplýsingum um eiturhrif, smitvirkni og smithæfni fyrir ánamaðka.

8.6. Áhrif á jarðvegsörverur utan markhóps

Greina skal frá áhrifum á örverur utan markhóps sem skipta máli og á lífverur sem lifa á þeim (t.d. frumdýr 
sem lifa á sáningarbakteríum). Krafist er sérfræðiálits við ákvörðun á því hvort viðbótarrannsóknir eru 
nauðsynlegar. Slíkar ákvarðanir skulu teknar með hliðsjón af fyrirliggjandi upplýsingum í þessum lið og 
öðrum liðum, einkum gögnum um sértæki örvera og váhrifum sem búist er við. Einnig geta verið fyrir hendi 
gagnlegar upplýsingar úr athugunum sem eru gerðar vegna prófana á verkun. Gefa skal sérstakan gaum að 
lífverum sem eru notaðar við samþætta stjórnun við ræktun.

8.7. Viðbótarrannsóknir

Meðal viðbótarrannsókna geta verið frekari rannsóknir á bráðum áhrifum á fleiri tegundir eða ferla (s.s. 
skólpkerfi) eða rannsóknir á hærra stigi, s.s. rannsóknir á langvinnum eða hálflangvinnum áhrifum á æxlun 
hjá völdum lífverum utan markhóps.

Áður en umsækjandinn gerir slíkar rannsóknir skal hann leita eftir samþykki lögbærra yfirvalda fyrir tegund 
rannsóknarinnar sem skal framkvæma.

9.  SAMANTEKT OG MAT Á UMHVERFISÁHRIFUM

Samantekt og mat á öllum gögnum sem skipta máli vegna umhverfisáhrifa skulu vera í samræmi við 
leiðbeiningar lögbærra yfirvalda aðildarríkjanna varðandi framsetningu á slíkum samantektum og mati. Í 
þeim skal koma fram ítarlegt og gagnrýnið mat á þessum gögnum í tengslum við viðkomandi viðmiðanir og 
viðmiðunarreglur vegna mats og ákvarðanatöku með sérstakri skírskotun til mögulegrar eða verðandi áhættu 
fyrir umhverfið og tegundir utan markhóps og umfangs, gæða og áreiðanleika gagnagrunnsins. Einkum skal 
fjalla um eftirfarandi þætti:

— dreifingu og afdrif í umhverfinu og þá tímaframvindu sem um ræðir,

— greiningu á tegundum utan markhóps og hópa sem eru í áhættu og umfang hugsanlegra váhrifa á þau,

— greiningu á nauðsynlegum varúðarráðstöfunum til að koma í veg fyrir mengun umhverfisins eða til að 
halda henni í lágmarki og vegna verndunar tegunda utan markhóps.

______________


