13.11.2014 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 67/325
REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 283/2013 2014/EES/67/07
fra 1. mars 2013
um krofur um gégn vardandi virk efni i samraemi vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 um setningu pléntuverndarvara a markad (*)
FRAMKVAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 5) \eita etti hefilegan frest &dur en breyttu krofurnar um
HEFUR, gogn taka gildi svo ad umsakjendur geti baid sig undir

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndar-
vara & markad og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum b. 1id 1. mgr. 78. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 544/2011
fra 10. juni 2011 um framkvemd reglugerdar Evrdpu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar
kréfur um gogn vardandi virk efni(?) var sampykkt i sam-
reemi vio 4. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.
Han inniheldur krofur vegna maélsskjala sem leggja a
fram vegna sampykkis & virkum efnum, eins og sett er
fram i Il. vidauka vio tilskipun radsins 91/414/EBE fra
15. jali 1991 um markadssetningu plontuvarnarefna(®).

2)  Naudsynlegt er ad breyta kr6fum um gégn sem varda hrein
efni til ad taka tillit til nyjustu visinda- og teeknipekkingar.

3)  Melt er fyrir um ndkvaemari upplysingar vardandi fram-
kveemd krafnaum gdgn i viskomandi leidbeiningaskjolum.

4)  bvi atti ad fella reglugerd (ESB) nr. 544/2011 ur gildi.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 1. Hennar var getid
i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 203/2014 fra 30. september
2014 um breytingu & 1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(%) Stjtis. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® Stjtis. ESB L 155, 11.6.2011, bls. 1.

() Stjtis. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.

ad uppfylla peer.

6) Rétterad mela fyrir um umbreytingarradstafanir vardandi
gogn sem eru 186gd fram vegna umsokna um sampykki,
endurnyjunar a sampykki eda breytinga a skilyroum fyrir
sampykki vegna virkra efna, og vardandi gogn sem eru
16g0 fram vegna umsdkna um leyfi, endurnyjunar & leyfi
og breytinga & leyfi vegna pléntuverndarvara, til pess
a0 adildarrikin og hagsmunaadilar geti buid sig undir ad
uppfylla nyju krofurnar.

7)  bessar umbreytingarradstafanir hafa ekki ahrif a 80. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1107/20009.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er a4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingid né radid hefur
andmelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.0r
Krofur um gogn vardandi virk efni

Gagnakrofurnar vegna virka efnisins sem kvedid er 4 um i b-1id
1. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 skulu vera eins og
fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.9r.
Nidurfelling
Reglugerd (ESB) nr. 544/2011 er felld ar gildi.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i
pessa reglugerd.
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3.0r.

Umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar malsmedferd
vegna virkra efna

Ad pvi er vardar virk efni skal reglugerd (ESB) nr. 544/2011
gilda &fram ad pvi er vardar eftirfarandi:

a) malsmedferd vardandi sampykki fyrir virku efni eoa
breytingu & sampykki fyrir sliku efni, skv. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1107/2009, ef buid er ad leggja fram pau malsskjél
sem kvedid er & um i 1. og 2. mgr. 8 gr. eigi sidar en
31. desember 2013,

b) malsmedferd vardandi endurnyjun & sampykki fyrir virku
efni, skv. 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ef
buid er ad leggja fram vidbotarmalsskjolin sem um
getur i 9. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB)
nr. 1141/2010(*) eigi sidar en 31. desember 2013.

4. 9r.

Umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar malsmedferd
vegna pléntuverndarvara

1. Reglugerd (ESB) nr. 544/2011 skal gilda &fram ad pvi
er vardar malsmedferd vardandi leyfi fyrir plontuverndarvoru,
eins og um getur i 28. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, ad

pvi tilskildu ad viokomandi umsokn hafi verid 16gd fram eigi
sidar en 31. desember 2015 og ad plontuverndarvaran innihaldi
a.m.k. eitt virkt efni sem buid er ad leggja fram malsskjol, eda
vidbotarmalsskjol, fyrir i samreemi vid 3. gr.

2. bratt fyrir 1. mgr. er umsekjendum heimilt ad velja ad
nota gagnakrofurnar, eins og fram kemur i vidaukanum vid
pessa reglugerd, fra 1. jandar 2014. Slikt val skal gert ljost
skriflega pegar umsoéknin er 16gd inn og skal vera 6afturkraft.

5.0r

Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til
framkvemda

1. Reglugerd pessi &dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

2. Fra og med gildistoku reglugerdarinnar skal hun gilda
vegna malsmedferdarreglna er varda endurnyjun & sampykki
fyrir virku efni, ef pad sampykki fellur Ur gildi 1. jantar 2016
eda sioar.

AQ pvi er vardar allar adrar malsmedferdarreglur skal hin gilda
fra 1. jantar 2014.

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

Gjort i Brussel 1. mars 2013.

(%) Stjtie. ESB L 322, 8.12.2010, bls. 10.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI
INNGANGUR
Upplysingar sem skal leggja fram, séfnun peirra og framsetning

1. Upplysingarnar sem eru lagdar fram skulu uppfylla eftirfarandi krofur.
1.1.  Upplysingarnar skulu vera fullnegjandi til ad meta fyrirsjaanlega ahattu sem virka efnid getur haft i for med

sér fyrir menn og p.m.t. vidkveema hépa, dyr og umhverfid, hvort sem hin er tafarlaus eda tafin, og innihalda

a.m.k. upplysingarnar og nidurstédurnar ar rannséknunum sem um getur i pessum vidauka,
1.2.  Allar upplysingar um hugsanleg skadleg ahrif virka efnisins, umbrotsefna pess og éhreininda & heilbrigdi manna

1.3.

1.4.

1.5

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

eda dyra eda & grunnvatn skulu teknar med.

Allar upplysingar um hugsanleg 6asettanleg ahrif virka efnisins, umbrotsefna pess og 6hreininda & umhverfid,
& plontur og plontuafurdir, skulu teknar med.

Upplysingarnar skulu innihalda 61l gogn sem mali skipta Ur visindalegum, ritryndum adgengilegum heimildum
um virka efnid, umbrotsefnin og nidurbrots- eda myndefnin og um pléntuverndarvérur sem innihalda virka efnid
og sem fjalla um hlidarverkanir & heilbrigdi, umhverfid og tegundir utan markhéps. Leggja skal fram samantekt
& pessum goégnum.

Upplysingarnar skulu innihalda teemandi og ohlutdreega skyrslu um rannséknirnar sem gerdar eru sem og
teemandi lysingu & peim. Slikra upplysinga skal ekki krafist ef eitt af eftirfarandi skilyroum er uppfylit:

a) pad er ekki naudsynlegt vegna edlis vorunnar eda tillagdrar notkunar hennar eda er ekki visindalega
naudsynlegt,

b) pad er ekki teeknilega mogulegt ad gefa peer upp.
[ pvi tilviki skal leggja fram rokstudning.
Tilkynna skal ef virkt efni er notad samtimis sem safiefni eda vid dyralekningar.

Ef umszkjandinn um virka efnid i plontuverndarvérunni er s& sami og sa sem ber abyrgd & tilkynningunni um
virka efnid sem sefiefni eda til dyraleekninga skal leggja fram samantekt & 6llum gégnum, sem skipta mali,
sem eru 16gd fram vegna sampykkis & s&fiefninu, eda til dyralekninga. Samantektin skal innihalda tilldgur um
eiturefnafraedileg viomidunargildi og hamarksgildi fyrir leifar, ad teknu tilliti til allra hugsanlegra uppsafnadra
véhrifa vegna mismunandi nota & sama efni, byggt & visindalegum adferdum sem evrépsk, ldgber yfirvold
sampykkja, asamt samantekt & goégnum um efnaleifar og eiturefnafreedileg gogn og upplysingum um notkun
vorunnar.

Ef umsakjandinn um virka efnid i pléntuverndarvorunni er ekki sa sami og sa sem ber abyrgd a tilkynningunni
um virka efnid sem szfiefni eda til dyraleekninga skal leggja fram samantekt & éllum fyrirliggjandi gégnum.

Ef vid & skal upplysingum safnad med pvi ad nota préfunaradferdir sem eru & skranni sem um getur i 6. lid. Ef
ekki eru fyrir hendi hentugar vidmidunarreglur um préfanir sem hafa hlotid alpj6dlega eda innlenda fullgildingu
skal nota vidmidunarreglur um préfanir sem evropskt, 16gbart yfirvald sampykkir. Lysa skal 6llum fravikum og
pau rékstudd.

Upplysingarnar skulu innihalda teemandi lysingu & préfunaradferdunum sem eru notadar.
Upplysingarnar skulu innihalda skra yfir endapunkta fyrir virka efnid.
Ef vid & skal upplysingunum safnad i samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB(®).

Upplysingarnar um virka efnid asamt upplysingum vardandi eina eda fleiri plontuverndarvérur sem innihalda
virka efnid og asamt, ef vid &, upplysingum vardandi eiturdeyfa og samverkandi efni og adra efnispeetti i
pléntuverndarvérunni, skulu vera fullnzgjandi til ad:

a) gera kleift ad meta ahattuna fyrir menn i tengslum vid medhondlun og notkun plontuverndarvara sem
innihalda virka efnid,

b) gera kleift ad meta ahattuna fyrir heilbrigdi manna og dyra af véldum leifa virka efnisins og umbrotsefna
pess, 6hreininda, nidurbrots- og myndefna, sem verda eftir i vatni, andrdmslofti, matvaelum og foori,

() Stjtia. ESB L 276, 20.10.2010, bls. 33.:
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spa fyrir um dreifingu, afdrif og hegdun virka efnisins og umbrots-, nidurbrots- og myndefna i umhverfinu,
ef pau hafa eiturefnafreedilega eda umhverfislega pydingu, sem og pa timaframvindu sem um reedir,

gera kleift ad meta ahrifin & tegundir utan markhdps (plontu- og dyrariki), p.m.t. ahrif & hegdun peirra,
sem eru liklegar til ad verda fyrir vahrifum af virka efninu, umbrotsefnum pess, nidurbrots- og myndefnum
ef pau hafa eiturefnafredilega eda umhverfislega pydingu. Ahrif geta ordid vegna vahrifa i eitt skipti,
langvarandi vahrifa eda endurtekinna vahrifa og geta verid bein eda 6bein, gengid til baka eda ekki,

meta ahrifin & liffreedilega fjolbreytni og vistkerfid,

greina hvada tegundir og hépar utan markhdps eru i hattu vegna hugsanlegra véhrifa,

gera kleift a® meta skammvinna og langvarandi &hattu fyrir tegundir, hépa, samfélég og ferla utan
markhops,

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

tilgreina skyringarmyndir, vidvérunarord og vidkomandi hettu- og varnadarsetningar til verndar ménnum,
tegundum utan markhdps og umhverfinu, sem skal nota skal vid merkingar,

akvarda viokomandi &settanlega, daglega inntoku fyrir menn, ef vid &,
&kvarda vidtekin vahrif & notanda,
dkvarda viomidunarskammt bradrar eitrunar fyrir menn, ef vid 4,

tilgreina videigandi radstafanir i skyndihjalp og videigandi radstafanir um sjukdémsgreiningu og
leeknismedferd sem skal fara eftir ef menn verda fyrir eiturhrifum,

akvarda hverfusamsetningu og mogulega efnaskiptabreytingu & hverfunum, ef vid 4,
&kvarda skilgreiningu & efnaleifum sem er videigandi vegna aheettumats,
akvarda skilgreiningu & efnaleifum sem er videigandi vegna voktunar og framfylgdar,

gera kleift ad gera ahattumat 4 vahrifum sem neytendur verda fyrir, p.m.t. og ef vid 4, mat & uppsafnadri
aheettu sem verdur vegna vahrifa af fleiri en einu virku efni,

gera kleift ad meta vahrif & notendur, starfsmenn, ibla og vegfarendur, p.m.t. og ef vid &, uppséfnud vahrif
af fleiri en einu virku efni,

akvarda hamarksgildi leifa og studla fyrir styrk eda pynningu i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 396/2005("),

gera kleift ad meta edli og umfang ahattu fyrir menn, dyr (tegundir sem menn f6dra venjulega og halda eda
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis) og aheettu fyrir adrar tegundir hryggdyra utan markhdps,

greina hvada radstafanir eru naudsynlegar til halda umhverfismengun og ahrifum & tegundir utan markhéps
i lagmarki,

&kveda hvort lita eigi & virka efnid sem pravirkt, lifreent mengunarefni, pravirkt efni sem safnast fyrir i
lifverum og er eitrad eda mjog pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meeli, i samraemi vid
vidmidanirnar sem melt er fyrir um i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

&kveda hvort lita eigi & virka efnid sem efni sem er radgert ad skipta Ut, i samreemi vid vidmidanirnar sem
meelt er fyrir um i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

akveda hvort lita eigi & virka efnid sem &heettulitid virkt efni, i samraemi vid vidmidanirnar sem meelt er fyrir
um i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

akveda hvort eigi ad sampykkja virka efnid,

tilgreina skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sérhverju sampykki.

1.12. Efvid & skal nota videigandi tolfreediadferdir vid gerd profana og greiningu gagna.

1.13. Vid utreikninga & véahrifum skal visa til visindalegra adferda sem Matveeladryggisstofnun Evropu (Matveela-
oryggisstofnunin) sampykkir, séu per tilteekar. Ef notadar eru vidbdtaradferdir skal pad rokstutt.

() Stjtid. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
() Stjtid. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1.
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1.14.

3.1

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Leggja skal fram samantekt & 6llum gégnum, upplysingum og mati, sem hefur verid gert, fyrir hvern lid
gagnakrafnanna. HUn skal innihalda itarlegt og gagnrynid mat samkveemt ékvaedum 4. gr. reglugerdar (EB) nr.
1107/2009.

Krofurnar sem eru settar fram i pessari reglugerd skulu vera lagmarkskréfur um gogn sem leggja ber fram.
Vidbotarkrofur geta reynst naudsynlegrar & landsvisu vid sérteekar adsteedur, p.e. sértekar svidsmyndir,
notkunarmynstur sem eru énnur en pau sem tekid er tillit til vid sampykki. Gefa skal umhverfis-, loftslags- og
landbUnadarskilyrdum sérstakan gaum pegar préfanir eru settar upp og sampykktar af 16gbaerum yfirvoldum.

Godar starfsvenjur vid rannsoknir

Préfanir og greiningar skulu fara fram i samremi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB(®) ef préfunin er gerd til ad fa gogn um eiginleika eda oryggi ad pvi er
vardar heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid.

prétt fyrir 1i¢ 3.1:

Heimilt er ad opinberar eda opinberlega vidurkenndar préfunarstofur eda stofnanir, sem uppfylla a.m.k.
krofurnar i lidum 3.2. og 3.3 i innganginum ag vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013(°), geri préfanir
og greiningar & virkum efnum, sem samanstanda af érverum eda veirum, til ad fa gégn um eiginleika og oryggi
a0 pvi er vardar adra peetti en heilbrigdi manna.

Vegna préfana og greininga, sem eru gerdar til ad f4 gogn vegna aukauppskeru (e. minor crops), sem er krafist
er samkvaemt lidum 6.3 og 6.5.2 i A-hluta:

— er heimilt ad vettvangshlutinn sé gerdur af opinberum eda opinberlega vidurkenndum préfunarstofum
eda stofnunum, sem uppfylla a.m.k. krofurnar sem meelt er fyrir um i lidum 3.2. og 3.3 i innganginum ad
vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013,

— skal greiningarhlutinn, ef hann er ekki gerdur i samremi vid krofur um godar starfsvenjur vid rannséknir
(GLP), gerdur af rannséknarstofum sem hafa fengid faggildingu i vidkomandi adferd i samraemi vid
Evropustadalinn ISO/IEC 17025 ,,Almennar krofur vardandi hafni profunar- og kvordunarstofa®.

Heimilt er ad fella rannsoknir, sem eru gerdar fyrir beitingu pessarar reglugerdar, inn i matid pott peer séu ekki
i fullu samraemi vid krofur um goédar starfsvenjur vid rannsoknir eda ntverandi profunaradferdir ef l6gbaer
yfirvold sampykkja paer sem visindalega gildar, og koma pannig i veg fyrir ad porf sé & ad endurtaka rannséknir
& dyrum, einkum rannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturhrifum & a&xlun. bessi undanpéga gildir um
rannsoknir & dllum tegundum hryggdyra.

Préfunarefni

Leggja skal fram itarlega lysingu (forskrift) & efninu sem er notad. Ef profanir eru gerdar med virka efninu skal
nota efni sem uppfyllir pa forskrift sem verdur notud vid framleidslu & pléntuverndarvérunum sem & ad leyfa,
nema pegar notad er geislamerkt efni eda hreinsad, virkt efni.

Ef rannsoknir eru gerdar med pvi ad nota virkt efni sem er framleitt & rannséknarstofu eda i tilraunaframleidslukerfi
verdur ad endurtaka rannséknirnar med pvi ad nota framleitt, virkt efni, nema umsakjandinn syni fram & ad
profunarefnid sé i meginatridum hid sama ad pvi er vardar préfanir og mat a eiturefnafreaedi, visteiturefnafraedi
eda vegna umhverfisins eda efnaleifa. Ef um O6vissu er ad raeda skal leggja fram bryggjunarrannséknir
(e. bridging studies) sem grundvoll &kvérdunar um hvort naudsynlegt sé ad endurtaka rannsoknirnar.

Ef gerdar eru rannséknir med virku efni af 6drum hreinleika eda sem inniheldur 6nnur 6hreinindi eda annan
styrk 6hreininda en takniforskriftin, eda ef virka efnid er blanda af efnispattum, skal fjalla um pad hvada
pydingu mismunurinn hefur, annadhvort med gégnum eda visindalegum rékum. Ef um 6vissu er ad raeda skal
leggja fram videigandi rannsdknir par sem virka efnid, framleitt sem verslunarvara, er notad sem grundvéllur
akvordunar.

Ef um er ad raeda rannsoknir par sem skammtar eru gefnir yfir timabil (til deemis rannséknir med endurteknum
skdmmtum) skulu skammtarnir teknir Gr somu framleidslulotu virks efnis ef stodugleiki pess leyfir pad. Ef i
rannsokninni felst notkun mismunandi skammta skal greina fra tengslum skammta og skadlegra ahrifa.

() Stjtid. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44,
() Stjtid. ESB L 93, 3.4.2013, bls. 85.
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4.5.

4.6.

5.2.

53.

5.4.

Ef gera skal rannsoknirnar med pvi ad nota hreinsad, virkt efni (> 980 g/kg) med tilgreindri forskrift skal
hreinleiki préfunarefnisins vera eins mikill og haegt er ad nd med notkun bestu, faanlegrar teekni og skal greint
fra honum. 1 tilvikum pegar hreinleikinn sem nzst er undir 980 g/kg skal leggja fram rokstudning fyrir pvi.
slikum rokstudningi skal synt fram & ad allir teeknilega mogulegir og raunhefir valkostir hafi verid fullreyndir
vid framleidsluna & hreina, virka efninu.

Ef notad er geislamerkt profunarefni skal setja geislamerkinguna & stadi (einn eda fleiri eftir pvi sem porf krefur)
til ad audvelda lysingu & efnaskipta- og ummyndunarferlum og audvelda rannsékn & dreifingu virka efnisins og
umbrots-, mynd- og nidurbrotsefna pess.

Profanir & hryggdyrum

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

Meginreglurnar um stadgongu, feekkun og mildun vid notkun & dyrum skal h6fd til hlidsjonar vid tilhégun
profunaradferdarinnar, einkum ef videigandi, fullgiltar adferdir til ad koma i stadinn fyrir préfanir & dyrum,
feekka peim eda milda verda tilteekar.

Préfanir sem fela i sér ad nota virka efnid eda pléntuverndarvéruna visvitandi & menn og primata sem eru ekki
af eettkvisl manna skulu ekki gerdar ad pvi er vardar pessa reglugerd.

Af sidferdilegum astedum skal Gtfeersla profana vandlega ihugud og tekid tillit til moguleika & feekkun og
mildun og stadgdngu vid préfanir & dyrum. Med pvi ad hafa einn eda fleiri skammtahdpa eda timapunkta vegna
blédsynatdku med til vidbdtar i einni rannsokn getur t.d. verid hugsanlegt ad komast hja pvi ad gera purfi adra
rannsokn.

I upplysingaskyni og til samremingar skal birta skrana yfir préfunaradferdir og leidbeiningarskjol sem skipta
mali vid framkvemd pessarar reglugerdar i Stjornartidindum Evropusambandsins. Skrain skal uppfeerd
reglulega.

A-HLUTI
EFNAFRZAEDILEGA VIRK EFNI
EFNISYFIRLIT

1. LIDUR Audkenni virka efnisins

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.10.1.

1.10.2.

1.10.3.

1.11.

Umsakjandi

Framleidandi

Almennt heiti, sem Alpjodlegu stadlasamtokin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt, og samheiti
Efnaheiti (IUPAC- og CA-nafnakerfid)

bréunarkenninimer framleidanda

CAS-, EB- og CIPAC-ntimer

Sameinda- og byggingarformuala, mélmassi

Adferd vid framleidslu virka efnisins (nymyndunarferlid)

Forskrift fyrir hreinleika virka efnisins i g/kg

Audkenni og innihald af aukefnum (s.s. stddgurum) og éhreinindum
Aukefni

Veruleg 6hreinindi

Ohreinindi sem skipta mali

Greiningareiginleikar framleidslulotna

2. LIBUR Edlis- og efnafraedilegir eiginleikar virka efnisins

2.1

2.2.

Breedslumark og sudumark

Gufuprystingur, rokgirni
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2.3. Utlit (edlisastand, litur)
2.4. Ro6f (UV/VIS, IR, NMR, MS), edlisgleypni vid vidkomandi bylgjulengdir, ljésfraedilegur hreinleiki
2.5. Vatnsleysni

2.6. Leysni i lifrenum leysum
2.7. Deilistudull n-oktanol/vatn
2.8. Klofnun { vatni

2.9. Eldfimi og sjéalfhitun

2.10. Blossamark

2.11. Sprengifimi

2.12. Yfirbordsspenna

2.13. Oxunareiginleikar

2.14. Adrar rannsoknir

3. LIBUR Frekari upplysingar um virka efnid

3.1 Notkun & virka efninu

3.2 Verkun

3.3. Ahrif & skadlegar lifverur

3.4. Fyrirhugad notkunarsvid

3.5. Skadlegar lifverur sem er haldid i skefjum og plontur eda vorur sem eru verndadar eda medhondladar
3.6. Verkunarhattur

3.7. Upplysingar um pol eda hvort pol geti myndast og videigandi Urraedi gegn pvi

3.8. Adferdir og varlidarradstafanir vardandi medhondlun, geymslu, flutning eda bruna

3.9. Adferdir vid forgun eda afmengun

3.10. Neydarradstafanir ef slys ber ad hondum

4. LIDUR Greiningaradferdir

Inngangur
4.1. Adferdir sem eru notadar vid séfnun gagna vegna fyrirframsampykkis
4.1.1. Adferdir vio greiningu framleidda, virka efnisins
4.1.2. Adferdir vegna ahattumats
4.2. Adferdir vegna eftirlits og voktunar eftir ad sampykki er veitt

5. LIBUR Eiturefnafraedilegar rannsoknir og efnaskiptarannsoknir

Inngangur
5.1. Rannsoknir & upptoku, dreifingu, efnaskiptum og Gtskilnadi i spendyrum
5.1.1. Upptaka, dreifing, efnaskipti og atskilnadur eftir vahrif med ikomuleid um munn
5.1.2. Upptaka, dreifing, efnaskipti og atskilnadur eftir vahrif eftir 6drum ikomuleioum
5.2. Brad eiturhrif
5.2.1. Um munn
5.2.2. Um hao

5.2.3. Vid innéndun
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5.2.4. Huderting
5.2.5. Augnerting
5.2.6. Huonaeming
5.2.7. Ljoseiturhrif
5.3. Skammvinn eiturhrif
5.3.1. 28 daga rannsokn med inngjof um munn
5.3.2. 90 daga ranns6kn med inngjof um munn
5.3.3. Adrar vahrifaleidir
5.4. Préfun & erfoaeiturhrifum
54.1. Rannsoknir i glasi
5.4.2. Rannsoknir i lifi & likamsfrumum
5.4.3. Rannsoknir i lifi & kimfrumum
5.5. Langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi ahrif
5.6. Eiturhrif & &xlun
5.6.1. Kynslédarannsoknir
5.6.2. Rannsdknir 4 eiturhrifum & proskun
5.7. Rannséknir & taugaeiturhrifum
5.7.1. Rannsoknir & taugaeiturhrifum hja nagdyrum
5.7.2. Rannsdknir & tofoum fjoltaugakvillum
5.8. Adrar eiturefnafraedilegar rannsoknir
5.8.1. Eiturhrifarannsoknir & umbrotsefnum
5.8.2. Vidbotarrannsoknir & virka efninu
5.8.3. Innkirtlatruflandi eiginleikar
5.9. Laeknisfraedileg gogn
5.9.1. Leekniseftirlit med starfsfolki i framleidslufyrirteeki og voktunarrannsoknir
5.9.2. Gogn sem safnad hefur verid um menn
5.9.3. Beinar athuganir
5.9.4. Faraldsfraedilegar rannsoknir
5.9.5. Greining eitrunar (dkvordun & virku efni, umbrotsefni) tilgreind merki um eitrun, klinisk prof
5.9.6. Medferdartillaga: radstafanir i skyndihjalp, moteitur, leeknismedferd
5.9.7. Ahrif eitrunar sem veenta ma ad komi fram
6. LIDUR Efnaleifar i eda & medhondludum vérum, matveelum og f6dri
6.1. Stodugleiki efnaleifa vid geymslu
6.2. Efnaskipti, dreifing og taknun efnaleifa
6.2.1. Pléntur
6.2.2. Alifuglar
6.2.3. Mjélkandi jorturdyr
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6.2.4. Svin
6.2.5. Fiskar
6.3. Umfang préfana a efnaleifum i plontum
6.4. Fodrunarrannséknir
6.4.1. Alifuglar
6.4.2. Jorturdyr
6.4.3. Svin
6.4.4. Fiskar
6.5. Ahrif vinnslu
6.5.1. Edli efnaleifarinnar
6.5.2. Dreifing efnaleifarinnar i 6ztu hydi og aldinkjoti
6.5.3. Umfang efnaleifa i unnum vérum
6.6. Efnaleifar i plontum i skiptireektun
6.6.1. Efnaskipti i plontum i skiptireektun
6.6.2. Umfang efnaleifa i plontum i skiptirsektun
6.7. Tillogur ad skilgreiningum & efnaleifum og hamarksgildi leifa
6.7.1. Tillogur ad skilgreiningum & efnaleifum
6.7.2. Tillégur ad hdmarksgildum leifa og rokstudningur fyrir aszttanleika gildanna sem eru 16g0 til
6.7.3. Tillogur ad hamarksgildum leifa og rékstudningur fyrir asettanleika gildanna sem eru 18gd til fyrir
innfluttar vorur (innflutningsvikmork)
6.8. Tillaga ad 6ryggishléum
6.9. Mat & hugsanlegum og raunverulegum vahrifum med feedu og 66rum upptokum
6.10. Adrar rannsoknir
6.10.1. Gildi efnaleifa i frjokornum og byafurdum
7. LIDUR Afdrif og hegdun i umhverfinu
7.1. Afdrif og hegdun i jardvegi
7.1.1. Nidurbrotsleid i jardvegi
7.1.1.1. Lofth&d nidurbrot
7.1.1.2. Loftfirrt nidurbrot:
7.1.1.3. Ljosrof i jarovegi
7.1.2. Nidurbrotshradi i jardvegi
7121 Rannsoknir & rannséknarstofu
7.1.2.1.1. Lofthad nidurbrot virka efnisins
7.1.2.1.2. Lofthad nidurbrot umbrotsefna, nidurbrots- og myndefna
7.1.2.1.3. Loftfirrt nidurbrot virka efnisins
7.1.2.1.4. Loftfirrt nidurbrot umbrotsefna, nidurbrots- og myndefna
7.1.2.2. Vettvangsrannsoknir
7.1.2.2.1. Rannsdknir & eydingu i jardvegi
7.1.2.2.2. Rannsoknir & uppsofnun i jardvegi
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7.1.3.1.

7.1.3.1.1

7.1.3.1.2.

7.1.3.2.

7.1.4.1.

7.1.4.1.1.

7.1.4.1.2.

7.1.4.2.

7.14.3.

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.21.2.

7.2.1.3.

7.2.2.

7.2.2.1.

7222

7.2.2.3.

7.2.2.4.

7.2.3.

7.3.

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.5.

8. LIPUR

8.1.

8.1.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Asog og afsog { jardvegi

Asog og afsog

Asog og afsog virka efnisins

Asog og afsog umbrotsefna, nidurbrots- og myndefna
Sog sem eykst med tima (e. aged sorption)
Hreyfanleiki  jardvegi

Rannsoknir & Gtskolun i slu

Utskolun virka efnisins i sdlu

Utskolun 1 stlu & umbrotsefnum, nidurbrots- og myndefnum
Vatnsferilsmealingar

Rannsdknir & atskolun & vettvangi

Afdrif og hegdun i vatni og seti

Leid og hradi nidurbrots i lagarkerfum (efna- og ljosefnafreedilegt nidurbrot)
Nidurbrot med vatnsrofi

Beint ljésefnafraedilegt nidurbrot

Obeint ljésefnafraedilegt nidurbrot

Leid og hradi liffreedilegs nidurbrots i lagarkerfum
Audlifbrjétanleiki

Lofth&d sundrun i yfirbordsvatni

Rannsokn & vatni/seti

Rannsokn & geisludu vatni/seti

Nidurbrot & mettudu sveedi

Afdrif og hegdun i andramslofti

Leid og hradi nidurbrots i andramslofti

Flutningur um andriamsloft

Stadbundin og hnattreen ahrif

Skilgreining & efnaleif

Skilgreining & efnaleif vegna dhattumats

Skilgreining & efnaleif vegna voktunar

Voktunargdgn

Visteiturefnafraedilegar rannsoknir

Inngangur

Anrif 4 fugla og énnur landhryggdyr

Anrif 4 fugla

Brad eiturhrif um munn & fugla

Skammtimaeiturhrif & fugla vid fodurgjof
Halflangvinn eiturhrif og eiturhrif & &xlun hja fuglum

Anrif & landhryggdyr, énnur en fugla
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8.1.2.1. Brad eiturhrif um munn & spendyr
8.1.2.2. Langvinn eiturhrif og eiturhrif & &xlun hja spendyrum
8.1.3. Lifpéttni virka efnisins i brad fugla og spendyra
8.1.4. Anrif 4 villt landhryggdyr (fugla, spendyr, skriddyr og froskdyr)
8.1.5. Innkirtlatruflandi eiginleikar
8.2. Anrif 4 lagarlifverur
8.2.1. Brad eiturhrif & fiska
8.2.2. Langvinn eiturhrif & fiska
8.2.2.1. Eiturhrifaprofun & fiskum a fyrsta stigi i lifsferlinum
8.2.2.2. Heildarlifsferilsprofun & fiskum
8.2.2.3. Lifpéttni i fiskum
8.2.3. Innkirtlatruflandi eiginleikar
8.2.4. Brad eiturhrif & lagarhryggleysingja
8.2.4.1. Brad eiturhrif & Daphnia magna
8.2.4.2. Brad eiturhrif & fleiri tegundir lagarhryggleysingja
8.2.5. Langvinn eiturhrif & lagarhryggleysingja
8.2.5.1. Eiturhrif & &xlun og proskun hja Daphnia magna
8.2.5.2. Eiturhrif & exlun og proskun hja fleiri tegundum lagarhryggleysingja
8.2.5.3. proskun og kviknun hja Chironomus riparius
8.2.5.4. Lifverur sem bla f seti
8.2.6. Anrif 4 véxt pérunga
8.2.6.1. Ahrif & véxt greenpérunga
8.2.6.2. Ahrif & voxt fleiri pérungategunda
8.2.7. Anrif 4 lagarfjolfrumupléntur
8.2.8. Frekari profanir & lagarlifverum
8.3. Ahrif & liadyr
8.3.1. Anrif & byflugur
8.3.1.1. Brad eiturhrif & byflugur
8.3.1.1.1. Brad eiturhrif um munn
8.3.1.1.2. Brad eiturhrif vid snertingu
8.3.1.2. Langvinn eiturhrif & byflugur
8.3.1.3. Anrif & proskun og adra lifsferla hja byflugum
8.3.14. Neer banveen ahrif
8.3.2. Anrif & liddyr utan markhéps, dnnur en byflugur
8.3.2.1. Ahrif & Aphidius rhopalosiphi
8.3.2.2. Ahrif & Typhlodromus pyri
8.4. Anrif 4 smafanu (e. mesofauna) og stérfanu (e. macrofauna) utan markhops i jardvegi

8.4.1.

Anamadkar — nar banvan ahrif
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8.4.2. Ahrif & sméfanu og stérfanu utan markhéps i jardvegi (adra en anamadka)
8.4.2.1. Préfun a tegundastigi (e. species level)
8.5. Ahrif & ummyndun kéfnunarefnis i jardvegi
8.6. Ahrif & hépléntur & landi, utan markhops
8.6.1. Samantekt gagna r kembirannsékn
8.6.2. Préfun a pléntum utan markhdps
8.7. Ahrif & adrar landlifverur (pléntu- og dyrariki)
8.8. Ahrif & liffreedilegar adferdir vid hreinsun skolps
8.9. Voktunargdgn

9. LIBUR Gogn ar freediritum

10. LIBUR  Flokkun og merking

1. LIBUR

Audkenni virka efnisins

Framlagdar upplysingar skulu vera fullnaegjandi til ad greina med nakveemni hvert virkt efni og skilgreina pad eftir
forskrift sinni og edli.

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.5

1.6.

1.7.

Umsakjandi

Gefa skal upp nafn og heimilisfang umsakjandans sem og nafn, st6du, simanimer, tdlvupéstfang og
bréfasimanumer tengilids.

Framleidandi

Gefa skal upp nafn og heimilisfang framleidanda virka efnisins sem og heiti og heimilisfang allra
framleidslufyrirteekja sem virka efnid er framleitt i. Gefa skal upp tengilid (nafn, simantmer, télvupdstfang og
bréfasimantmer). Ef breytingar verda & stadsetningu framleidendanna, eda fjolda peirra, eftir ad virku efnin eru
sampykkt skal senda tilskildu upplysingarnar aftur til framkveemdastjornarinnar, Matveeladryggisstofnunarinnar
og adildarrikjanna.

Almennt heiti sem Alpj6dlegu stadlasamtokin (ISO) hafa lagt til eda sampykkt og samheiti

Gefa skal upp almennt heiti samkveemt Alpjédlegu stadlasamtdkunum eda almennt heiti sem pau leggja til
og, ef vid &, énnur almenn heiti sem eru 18gd til eda eru sampykkt (samheiti), p.m.t. heiti (titill) yfirvalds
vidkomandi nafnakerfis.

Efnaheiti (IUPAC- og CA-nafnakerfid)

Gefa skal upp efnaheitid, eins og pad er i I11. hluta V1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 eda, ef pad er
ekki i peirri reglugerd, i samreemi vid nafnakerfi Alpjédasamtakanna um hreina og hagnyta efnafraedi (IUPAC)
og CA-nafnakerfid.

bréunarkenninimer framleidanda

Gefa skal upp kennintimer, sem eru notud medan a préunarvinnu stendur, til ad audkenna virka efnid og, ef pau
liggja fyrir, blondur sem innihalda virka efnid. Fyrir hvert kenninimer sem er gefid upp skal taka fram hvada
efni pad tengist, & hvada timabili pad var notad og i hvada adildarriki eda 6drum 16ndum pad var notad og er
notad.

CAS-, EB- og CIPAC-nUmer

Gefa skal upp nimer Upplysingapjonustu um idefni (CAS), framkvamdastjornar Evrépusambandsins (EB) og
alpjédanefndar um adferdir vid greiningu varnarefna (CIPAC), ef pau eru til.

Sameinda- og byggingarformula, mdlmassi

Gefa skal upp sameindaformulu, mélmassa og byggingarformalu virka efnisins og, ef vid &, byggingarformalur
hverrar hverfu sem er fyrir hendi i virka efninu.

Nota ma adra nalgun vegna plontuseyda ef feerd eru fullnzgjandi rok fyrir pvi.
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1.8.

1.9.

1.10.

1.10.1.

Adferd vio framleidslu virka efnisins (nymyndunarferlid)

Leggja skal fram framleidsluadferdina fyrir hvert framleidslufyrirteki ad pvi er vardar audkenni (heiti,
CAS-nr., byggingarformilu) og hreinleika upphafsefnanna og hvort pau eru faanleg & almennum markadi,
efnaferli sem eiga sér stad og audkenni 6hreininda sem eru i lokaafurdinni. Gefa skal itarlegar upplysingar um
uppruna 6hreinindanna. Flokka skal hver 6hreinindi eftir pvi hvort pau eru afleiding hlidarhvarfa, 6hreininda
i upphafsefninu, eftirstédva af millihvarfefnum eda upphafsefna. Fjalla skal um eiturefnafreedilega og
visteiturefnafraedilega pydingu peirra og pydingu fyrir umhverfid. bessar upplysingarnar skulu einnig fjalla
um o6hreinindi sem greinast ekki en sem geaetu myndast, freedilega séd. Almennt er ekki krafist teeknilegra
upplysinga um vinnsluna.

Ef tilskildar upplysingar eru veittar vegna tilraunaframleidslukerfis skal leggja peer upplysingar fram ad
nyju pegar gogn um adferdir og ferli vid framleidslu & idnadarmelikvarda eru ordin stodug. Leggja skal
fram gdgn & idnadarmelikvarda adur en sampykki er veitt samkveemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009, ef pau
eru fyrirliggjandi. Ef gégn um framleidslu & idnadarmelikvarda eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram
rokstudning fyrir pvi.

Forskrift fyrir hreinleika virka efnisins i g/kg

Greina skal fra lagmarksinnihaldi hreina, virka efnisins i g/kg i framleidda efninu sem er notad vid framleidslu
plontuverndarvara. Leggja skal fram rokstudning fyrir tillogdu lagmarksinnihaldi i forskriftinni; petta skal
innihalda tolfreedilega greiningu & gdgnum um a.m.k. fimm demigerdar framleidslulotur, eins og um getur i
lid 1.11. Leggja ma fram studningsgdgn til vidbotar til ad rokstydja teekniforskriftina enn frekar.

Ef tilskildar upplysingar eru veittar vegna tilraunaframleidslukerfis skal leggja per upplysingar fram ad
nyju pegar gégn um adferdir og ferli vid framleidslu & idnadarmealikvarda eru ordin stddug. Leggja skal
fram gogn & ionadarmalikvarda adur en sampykki er veitt samkveemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009, ef pau
eru fyrirliggjandi. Ef gdgn um framleidslu a ionadarmelikvarda eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram
rokstudning fyrir pvi.

Ef virka efnid er framleitt sem teeknilegt pykkni (TK) skal gefa upp lagmarks- og hamarksinnihald hreina,
virka efnisins dsamt innihaldi pess i freedilegri purrvigt af efninu.

Ef virka efnid er blanda hverfna skal gefa upp hlutfall eda hlutfallsbil af hverfum i innihaldinu. Gefa skal upp
hlutfallslega lifvirkni hverrar hverfu, baedi med tilliti til verkunar og eiturhrifa.

Nota mé adra nalgun vegna plontuseyda ef feerd eru fullnzegjandi rok fyrir pvi.

Audkenni og innihald af aukefnum (s.s. stédgurum) og éhreinindum
Gefa skal upp lagmarks- og hamarksinnihald af hverju aukefni i g/kg.

Auk pess skal gefa upp hdmarksinnihald af 6llum édrum efnispattum i g/kg, 63rum en aukefnum.

Ef virka efnid er framleitt sem teeknilegt pykkni (TK) skal gefa upp hdmarksinnihald allra 6hreininda asamt
innihaldi peirra i freedilegri purrvigt af efninu.

Litid er & hverfur, sem eru ekki hluti af almenna 1SO-heitinu, sem 6hreinindi.

Ef efnispattur er ekki ad fullu tilgreindur i framlégdum upplysingum (t.d. péttur) skal veita itarlegar
upplysingar um samsetningu hvers sliks efnispattar.

Ef tilskildar upplysingar eru veittar vegna tilraunaframleidslukerfis skal leggja per upplysingar fram ad
nyju pegar gégn um adferdir og ferli vid framleidslu & idnadarmealikvarda eru ordin stddug. Leggja skal
fram gogn & ionadarmalikvarda adur en sampykki er veitt samkveemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009, ef pau
eru fyrirliggjandi. Ef gdgn um framleidslu a ionadarmelikvarda eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram
rokstudning fyrir pvi.

Nota ma adra nalgun vegna plontuseyda ef feerd eru fullnaegjandi rok fyrir pvi.

Aukefni

Einnig skal gefa upp vidskiptaheiti efnispatta, hér & eftir nefndir ,,aukefni®, sem er bett vid virka efnid fyrir
framleidslu pléntuverndarvorunnar til ad vidhalda stodugleika og audvelda medhondlun pess. Auk pess skal
veita eftirfarandi upplysingar fyrir slik aukefni, par sem vid a:

a) efnaheiti i samreemi vid IUPAC- og CA-nafnakerfio,

b) almennt heiti samkvaemt Alpjédlegu stadlasamtékunum eda almennt heiti sem pau leggja til, ef pad
liggur fyrir,

c) CAS-nlimer, EB-ntimer,

d) sameinda- og byggingarformdlu,
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e) molmassa,
f) lagmarks- og hamarksinnihald i g/kg og
g) verkun (t.d. stoogari).

1.10.2. \Veruleg 6hreinindi
Ohreinindi, sem eru til stadar { magninu 1g/kg, eda meira, skulu teljast veruleg. Auk pess skal veita eftirfarandi
upplysingar vegna verulegra 6hreininda, ef vio a:

a) efnaheiti i samreemi vid IUPAC- og CA-nafnakerfid,

b) almennt heiti samkvaemt Alpj6dlegu stadlasamtokunum eda almennt heiti sem pau leggja til, ef pad
liggur fyrir,

¢) CAS-nimer, EB-nimer,

d) sameinda- og byggingarformdlu,

e) mdlmassa og

f) hamarksinnihald i g/kg.

Gefa skal upplysingar um hvernig byggingarmynd (e. structural identity) 6hreinindanna var akvéroud.

1.10.3. Ohreinindi sem skipta méli

Litio skal svo & ad pau 6hreinindi skipti mali sem eru sérlega 6askileg vegna eiturefnafraeedilegra eda
visteiturefnafraedilegra eiginleika sinna eda eiginleika sem varda umhverfid. Auk pess skal veita eftirfarandi
upplysingar vegna 6hreininda sem skipta mali, ef vid &:

a) efnaheiti i samreemi vid IUPAC- og CA-nafnakerfio,

b) almennt heiti samkveemt Alpjédlegu stadlasamtokunum eda almennt heiti sem pau leggja til, ef pad
liggur fyrir,

c) CAS-nlimer, EB-ntimer,

d) sameinda- og byggingarformdlu,

e) molmassa og

f) hamarksinnihald i g/kg.

Gefa skal upplysingar um hvernig byggingarmynd 6hreinindanna var akvoroud.

1.11.  Greiningareiginleikar framleidslulotna

Greina skal innihald af hreinu, virku efni, 6hreinindum, aukefnum, og, eftir pvi sem vid &, éllum 68rum
efnispattum en aukefnum, i virka efninu ar a.m.k. fimm demigerdum framleidslulotum ar nylegri og ndverandi
framleidslu & virka efninu & idnadarmelikvarda. Allar demigerdu framleidsluloturnar skulu hafa verid
framleiddar innan nastlidinna fimm ara. Ef gdgn um framleidslu nastlidinna fimm &ra eru ekki fyrirliggjandi
skal leggja fram rokstudning fyrir pvi. I nidurstédum greiningar & hverjum efnispztti, sem er til stadar i magni
sem er 1 g/kg eda meira, skulu vera megindleg gogn, gefin upp sem innihald g/kg, og skal ad jafnadi gera grein
fyrir a.m.k. 980 g/kg af efninu sem greint er. Hegt er ad veita rokstuddar undanpagur vegna pléntuseyda og
bodskiptaefna (s.s. ferdmona). Skyra skal tolfreedilegan grundvoll fyrir tillégdu innihaldi i teekniforskriftinni
(t.d.: hamarksgildi sem fannst i raun, medaltal plus prju stadalfravik gildis sem fannst i raun, 0.s.frv.). Leggja
ma fram studningsgdgn til ad rokstydja teekniforskriftina enn frekar. Akvarda parf og greina fra rauninnihaldi
efnispatta sem eru sérlega éaskilegir vegna eiturefnafraedilegra eda visteiturefnafradilegra eiginleika sinna,
eda eiginleika sem varda umhverfid, p6 ad magnid, sem er til stadar, s¢ minna en 1 g/kg. Gégnin, sem greint
er fra, skulu innihalda greiningarnidurstodur ar hverju syni auk samantektar a peim gégnum til ad syna fram
& lagmarks-, hamarks- og medalinnihald hvers efnispattar sem skiptir mali.

Ef virkt efni er framleitt i mismunandi stodvum skal veita upplysingarnar, sem settar eru fram i 1. mgr., fyrir
hverja af stddvunum um sig.

Auk pess skal, ef vid &, greina syni af virka efninu sem er framleitt & rannsoknarstofu eda f
tilraunaframleidslukerfum ef slikt efni var notad til ad safna eiturefnafreedilegum eda visteiturefnafreedilegum
gognum. Ef pessi gogn eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram rok fyrir pvi.



13.11.2014 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 67/339
Ef framlagdar upplysingar tengjast tilraunaframleidslukerfi skal leggja per upplysingar sem krafist er fram
ad nyju pegar adferdir og ferli vido framleidslu & idnadarmalikvarda eru ordin stédug. Leggja skal fram
gogn a idnadarmalikvarda adur en sampykki er veitt samkvemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009, ef pau
eru fyrirliggjandi. Ef gdgn um framleidslu & ionadarmelikvarda eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram
rokstudning fyrir pvi.

2. LIDUR
Edlis- og efnafraedilegir eiginleikar virka efnisins

2.1. Braedslumark og sudumark
Braedslumark eda, eftir pvi sem vid 4, frost- eda storknunarmark hreinsadra, virkra efna skal akvardad og greint
fra pvi. Malingar skulu gerdar upp ad 360 °C.

Sudumark hreinsadra, virkra efna skal dkvardad og greint fra pvi. Melingar skulu gerdar upp ad 360 °C.
Ef ekki er haegt ad &kvarda breedslumark eda sudumark vegna nidurbrots eda purrgufunar skal greina fra pvi
vid hvada hitastig nidurbrotid eda purrgufunin verdur.

2.2. Gufuprystingur, rokgirni
Greina skal fra gufuprystingi hreinsada, virka efnisins vid 20 eda 25 °C. Ef gufuprystingur er minni en 10-°
Pa vid 20 °C skal meta gufuprystinginn vid 20 eda 25 °C med gufuprystingsferli med melingum vid herri
hitastig.

Ef um er ad reda virk efni sem eru fost eda fljotandi skal dkvarda eda reikna rokgirni (fasti samkveaemt 16gmali
Henrys) hreinsads, virks efnis Gt fra vatnsleysni pess og gufuprystingi og greina fra pvi (i Pa x m® x mél-).

2.3. Utlit (edlisastand, litur)

Gefa skal lysingu 4 lit, ef hann er einhver, og edlisastandi badi framleidda, virka efnisins og hreinsada virka
efnisins.

2.4, Rof (UVIVIS, IR, NMR, MS), edlisgleypni vid viokomandi bylgjulengdir, ljésfraedilegur hreinleiki
Akvarda skal eftirfarandi r6f, p.m.t. toflu yfir audkennandi merki sem parf til talkunar, og greina fra peim:
atfjélublatt/synilegt ljosrof (UV/VIS), innrautt réf (IR), segulémunarréf (NMR) og massaréf (MS) hreinsadra,
virkra efna.

Akvarda skal og greina fra moledlisgleypni vid bylgjulengdir sem skipta mali (¢ i L x mol™t x cm). Medal
bylgjulengda sem skipta mali eru 61l hamérk a gleypnirdfi UV/synilegs ljéss, sem og bylgjulengdarsvidid
290-700 nm.

Ef um er ad raeda virk efni, sem eru sundurskildar, ljésvirkar hverfur, skal mela lj6sfreedilega hreinleikann og
greina fra honum.

Ef pad er naudsynlegt til ad sanngreina O6hreinindi, sem eru &litin hafa pydingu i eiturefnalegu eda
visteiturefnafraedilegu tilliti eda umhverfislega pydingu, skal akvarda gleypnir6f UV/synilegs ljoss, IR-, NMR-
og MS-rof, og greina fra peim.

2.5. Vatnsleysni
Vatnsleysni hreinsadra virkra efna vid loftprysting andrdmsloftsins skal akvordud og greint fra gildinu fyrir
20 °C. pessar akvardanir & vatnsleysni skulu gerdar a hlutlausu bili (p.e. i eimudu vatni sem er i jafnveegi vid
koltvisyring i andrimsloftinu). Ef pKa er & bilinu 2 til 12 skal einnig akvarda vatnsleysni & saru bili (pH-gildi
4 1il 5) og & basisku bili (pH-gildi 9 til 10). Ef stédugleiki virka efnisins i vatnsmidli kemur i veg fyrir ad haegt
sé ad akvarda vatnsleysni skal leggja fram rokstudning fyrir pvi sem byggist & préfunargdgnum.

2.6. Leysni i lifreenum leysum

Leysni framleidda, virka efnisins eda hreinsads, virks efnis, i eftirfarandi lifreenum leysum vid 15 til 25 °C skal
akvoroud og gerd grein fyrir henni ef hin er undir 250 g/l; hitastigid sem er notad skal tilgreint. Greina skal
fra nidurstodum i g/l.

a) Alifatisk vetniskolefni: helst heptan

b) Aromatisk vetniskolefni: helst toluen

c) Haldgenud vetniskolefni: helst diklérmetan
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d) Alkohal: helst metandl eda isopropylalkohol
e) Keton: helst aseton
f) Estri: helst etylasetat.
Ef einn eda fleiri af pessum leysum henta ekki med tilteknu, virku efni (t.d. af pvi peir hvarfast vid
profunarefnid) mé nota adra leysa i stadinn. T peim tilvikum skal rékstydja val & leysum med tilliti til byggingar
peirra og skautunar.

2.7. Deilistudull n-oktandl/vatn
Deilistudull n-oktanols/vatns (Kow eda log Pow) fyrir hreinsad, virkt efni og alla efnispeetti i skilgreiningu
a efnaleif vegna ahattumats skal akvardadur og greint fra honum fyrir 20 eda 25 °C. Rannsaka skal ahrif
pH-gildis (4 til 10) ef pKa-gildi virka efnisins er & bilinu 2 til 12.

2.8. Klofnun i vatni
Ef klofnun verdur i vatni skulu klofnunarstudlar (pKa-gildi) hreinsada, virka efnisins akvardadir og greint fra
peim vid 20 °C. Greina skal fra peim klofnunarafurdum sem myndast, byggt & freedilegum athugunum. Ef virka
efnid er salt skal greina fra pKa-gildi pess forms af virka efninu sem klofnar ekki.

2.9. Eldfimi og sjalfhitun
Akvarda skal og greina fra eldfimi og sjalfhitun framleiddra, virkra efna. Fraedilegt mat, byggt & byggingu,
skal sampykkt ef pad uppfyllir vidmidanirnar sem settar er fram i 6. vidbeti vid tilmeli Sb um flutning &
haettulegum farmi, hando6k um préfanir og vidmidanir(%). I rékstuddum tilvikum er heimilt ad nota gégn um
hreinsag, virkt efni.

2.10.  Blossamark
Blossamark framleiddra, virkra efna sem hafa breedslumark undir 40 °C skal ékvardad og greint fra pvi. |
rokstuddum tilvikum er heimilt ad nota gdgn um hreinsag, virkt efni.

2.11.  Sprengifimi
Akvarda skal og greina fra sprengifimi framleiddra, virkra efna. Fraedilegt mat, byggt 4 byggingu, skal
sampykkt ef pad uppfyllir vidmidanirnar sem settar er fram i 6. vidbaeti vid tilmeeli Sb um flutning &
haettulegum farmi, handbok um préfanir og vidmidanir. I rékstuddum tilvikum er heimilt ad nota gégn um
hreinsad, virkt efni.

2.12.  Yfirbordsspenna
Akvarda skal og greina fra yfirbordsspennu hreinsadra, virkra efna.

2.13.  Oxunareiginleikar
Akvarda skal og greina fra oxunareiginleikum framleiddra, virkra efna. Freedilegt mat, byggt & byggingu,
skal sampykkt ef pad uppfyllir vidmidanirnar sem settar er fram i 6. vidbeti vid tilmeli Sp um flutning &
hattulegum farmi, handbok um profanir og vidmidanir. 1 rékstuddum tilvikum er heimilt ad nota gégn um
hreinsad, virkt efni.

2.14.  Adrar rannsoknir
Vidbétarrannséknir sem eru naudsynlegar til ad flokka virkt efni samkvamt heattu skulu gerdar i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

3. LIDUR
Frekari upplysingar um virka efnid

3.1 Notkun & virka efninu
i framldgdum upplysingum skal lysa pvi hvernig pléntuverndarvérurnar sem innihalda virka efnid eru notadar
eda hvernig er fyrirhugad ad nota par og skammti og adferd vid notkun peirra eda tillagda notkun.

3.2. Verkun

Verkunin skal tilgreind med einhverju af eftirfarandi:
a) mitlasefir,

b) bakteriueydir,

(19)  Utgéafa Sameinudu pjodanna, New York og Genf (2009) Utgafa ISBN 978-92-1-139135-0.
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3.3.

3.4.

3.5.

©)
d)
e)

n)

sveppaeydir,
illgresiseyair,
skordyraeitur,
lindyraeitur,
pradormaeitur,
pléntuvaxtarstyriefni,
feeliefni,
nagdyraeitur,
bodskiptaefni (e. semio-chemical),
moldvorpueitur,
veirueyair,

annad (skal tilgreint af umseaekjandanum).

Ahrif & skadlegar lifverur

Tilgreina skal edli ahrifanna & skadlegar lifverur:

a)
b)
©)
d)
€)
f)
9
h)

Tilgreina skal hvort virka efnid tilferist i plontum eda ekki og, ef vid &, hvort slik tilfersla fer fram i

verkun vid snertingu,
verkun f maga,

verkun vid innéndun,
verkun sem sveppaeitur,
sveppaheftandi verkun,
rakadreegt efni,
exlunarlati,

annad (skal tilgreint af umseaekjandanum).

vidaredum, saldedum eda hvort tveggja.

Fyrirhugad notkunarsvid

Nuverandi og fyrirhugad notkunarsvid pléntuverndarvara sem innihalda virka efnid skal tilgreint med

einhverju af eftirfarandi:

a)
b)
©)
d)
€)
f
9
h)

Skadlegar lifverur sem er haldid i skefjum og pléntur eda vorur sem eru verndadar eda medhdndladar

Leggja skal fram upplysingar um nuaverandi og fyrirhugada notkun ad pvi er vardar nytjaplontur, hopa
nytjaplantna, plontur eda plontuafurdir sem eru medhéndladar og, ef vid &, verndadar.

Ef vid & og verndin er vegna skadlegra lifvera skal veita upplysingar um peer.

Ef vid & skal greina fra ahrifum sem nad er fram, t.d. ad hefta spirun, tefja fyrir proskun, draga Ur stilklengd,

opid svedi, s.s. vid landbunad, gardyrkju, skograekt og vinrekt,

verndadar plontur,

almennings-/fristundasvaedi,

illgresiseyding & sveedum sem eru ekki raektad land,

heimilisgardraekt,
stofuplontur,
geymsla plontuafurda,

annad (skal tilgreint af umsakjandanum).

auka frjovgun o.s.frv.
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3.6. Verkunarhattur
Leggja skal fram yfirlysingu um verkunarhétt virka efnisins, ad pvi marki sem hann er 1j6s, og, par sem vid 4,
um lifefna- og lifedlisfraedilegt gangvirki og lifefnafraedileg ferli sem eiga sér stad. Greina skal fra nidurstddum
tilraunarannsékna sem mali skipta, ef paer eru fyrirliggjandi.
Ef vitad er ad virka efnid purfi ad ummyndast i umbrotsefni eda nidurbrotsefni til pess ad pad hafi tiletlud
ahrif eftir ad plontuverndarvérurnar, sem innihalda pad, hafa verid notadar skal veita eftirfarandi upplysingar
um virku umbrots- eda nidurbrotsefnin:
a) efnaheiti i samreemi vid IUPAC- og CA-nafnakerfid,
b) almennt heiti samkvaemt Alpjodlegu stadlasamtdkunum eda almennt heiti sem pau leggja til,
c) CAS-nimer, EB-nlmer,
d) sameinda- og byggingarformilu og,
e) mdlmassa.
Upplysingarnar sem um getur i a- til e-1id skulu vera med millivisun i og byggjast & upplysingunum sem eru
lagdar fram skv. 5. til 8. lid, ef vid a.
Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplysingar i tengslum vid myndun virkra umbrotsefna og nidurbrotsefna.
Slikar upplysingar skulu innihalda:
— ferli, gangvirki og hvorf sem koma fyrir,
— gbgn um hvarfafredi og 6nnur gdégn um umbreytingarhrada og, ef pad er pekkt, um hradatakmérkunar-

prepid (e. rate limiting step),

— umhverfispetti og adra patti sem hafa ahrif & hrada og umfang umbreytingarinnar.

3.7. Upplysingar um pol eda hvort pol geti myndast og videigandi Grradi gegn pvi
Gefa skal upplysingar um myndun eda mégulega myndun pols eda vixlpols, ef per eru fyrirliggjandi.
Fjalla skal um videigandi detlanir um ahettustyringu fyrir innlend/svaedisbundin sveedi.

3.8. Adferdir og vartdarradstafanir vardandi meshondlun, geymslu, flutning eda bruna
Leggja skal fram 6ryggisblad, skv. 31. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006(*), fyrir
oll virk efni.
[ framlégdum rannséknum, gégnum og upplysingum, asamt édrum vidkomandi rannséknum, gégnum og
upplysingum, skal bedi tilgreina og feera rok fyrir adferdum og vartdarradstofunum sem fylgja skal ef eldur
kemur upp. Gera skal mat & pvi hvada efni geta mogulega ordid til vid bruna, byggt & efnafraedilegri byggingu
og efnafraedilegum og edlisfraeedilegum eiginleikum virka efnisins.

3.9. Adferdir vid forgun eda afmengun
i morgum tilvikum er brennsla undir eftirliti i brennsluofni, sem leyfi er fyrir, akjosanlegasta eda eina adferdin
til ad farga virkum efnum, mengudum efnum eda mengudum pakkningum & 6ruggan hatt. Slik brennsla skal
fara fram i samreemi vi® vidmidanirnar sem settar eru fram i tilskipun radsins 94/67/EB(*?).
Ef lagt er til ad nota adrar adferdir til ad farga virka efninu, mengudum pakkningum og mengudum efnum
skal gefa temandi lysingu & peim. Leggja skal fram gégn vegna slikra adferda til ad stadfesta skilvirkni peirra
og 0ryggi.

3.10.  Neydarradstafanir ef slys ber ad héndum

Gefa skal upp hvada radstafanir skal gera vegna afmengunar vatns og jardvegs ef slys ber ad hondum.

Rannséknirnar, gognin og upplysingarnar sem eru 16gd fram skulu, &samt 6drum vidkomandi rannséknum,
gognum og upplysingum, syna fram & ad tillagdar radstafanir henti til notkunar pegar um neydarastand er ad
reda.

(1) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
(12) Stjtid. EB L 365, 31.12.1994, bls. 34.
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4.1.
4.1.1.

4. LIBUR
Greiningaradferdir
Inngangur

Akvadi pessa lidar na yfir greiningaradferdir sem eru notadar til ad safna gégnum vegna fyrirframsampykkis
og sem er krafist vegna eftirlits og voktunar eftir sampykki.

Gefa skal lysingar & adferdunum og par skulu koma fram upplysingar um hvada binadur og efni voru notud
og vid hvada skilyrai.

Leggja skal eftirfarandi fram, sé pess dskad:
a) efnagreiningarstadla hreinsada virka efnisins,
b) syni af framleidda virka efninu,

c) efnagreiningarstadla vidkomandi umbrotsefna og allra annarra efnispatta sem eru skilgreindir sem
efnaleifar vegna voktunar,

d) syni af vidmidunarefnum fyrir dhreinindi sem skipta mali.

Stadlarnir sem um getur i a- og c-lid skulu gerdir adgengilegir & almennum markadi ef pess er kostur og sé
pess 6skad skal tiltaka dreifingarfyrirteekid.

Adferdir sem eru notadar vid sdfnun gagna vegna fyrirframsampykkis
Adferdir vid greiningu framleidda, virka efnisins

Leggja skal fram adferdir, med teemandi lysingu, vid akvordun &:

a) hreina virka efninu i framleidda virka efninu eins og pad er framleitt og tilgreint i malsskjélunum sem
1690 eru fram til studnings sampykki samkveemt reglugerd (EB) nr. 1107/2009,

b) verulegum 6hreinindum sem skipta mali og aukefnum (s.s. stddgarar) i framleidda, virka efninu.

Meta skal og greina fra nothefi fyrirliggjandi CIPAC-adferda. Ef notud er CIPAC-adferd skal ekki krefjast
frekari fullgildingargagna en leggja skal fram deemi um skiljurit, ef pau eru fyrirliggjandi.

Meta skal og greina fra sérteeki adferdanna. Ad auki skal akvarda umfang truflana vegna annarra efna sem eru
til stadar i framleidda, virka efninu (s.s. 6hreinindi eda aukefni).

Meta skal og greina fra linuleika adferdanna. Kvérdunarsvidid skal na (a.m.k. 20%) at fyrir haesta og laegsta
nafninnihald greiniefnisins i viokomandi greiningarlausnum. Annad hvort skal tvitaka akvardanir vid prja
styrkleika eda fleiri eda framkvaema einstakar dkvardanir vid fimm styrkleika eda fleiri. Greina skal fra jéfnu
kvérdunarlinunnar og fylgnistudulsins og leggja fram deemigerdan kvordunarferil. | peim tilvikum pegar notud
er 6linuleg svorun skal umsekjandinn rokstydja pad.

Akvarda skal og greina fra samkvamni (endurtekningarnakvamni) adferdanna. Framkvama skal a.m.k. fimm
akvardanir & samhlida synum og greina fra medaltali, hlutfallslegu stadalfraviki og fjolda dkvardana.

AQ pvi er vardar ad akvarda innihald virka efnisins skal meta ndkvaemni adferdarinnar med mati & truflun og
samkveamni.

A& pvi er vardar aukefni og veruleg 6hreinindi sem skipta mali:

— skal &kvarda nakvemni adferdanna & a.m.k. tveimur demigerdum synum vid styrk sem er i samreemi
vid gognin um framleidslulotuna og forskriftina fyrir efninu. Greina skal fra medaltali endurheimta og
hlutfallslegu stadalfraviki,

— skal ekki krafist akvérdunar med tilraun & magngreiningarmorkum. p6 skal synt fram & ad adferdirnar séu
neegilega nadkveemar til ad greina 6hreinindi sem skipta mali, vid styrk sem samreemist forskriftinni fyrir
efninu, og veruleg 6hreinindi vio styrk sem er a.m.k. 20% leegri en mérkin i forskriftinni.
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4.1.2. Adferdir vegna ahattumats

Greina skal fra adferdum vid akvordun & efnaleifum, sem eru ekki samszetumerktar, &samt teemandi lysingum

4 aoferdunum vegna allra svida i malsskjolunum, eins og nanar kemur fram i eftirfarandi lidum:

a) | jardvegi, vatni, seti, andrdmslofti og 6llum vidhotarefnivid sem er notadur til studnings rannséknum &
afdrifum i umhverfinu,

b) i jardvegi, vatni og 6llum vidhotarefnivid sem er notadur til studnings rannséknum & verkun,

c) i foori, likamsvessum og -vefjum, andrimslofti og 6llum vidbotarefnivid sem er notadur til studnings
eiturefnafreedilegum rannséknum,

d) i likamsvessum, andrdmslofti og 6llum vidbotarefnivid sem er notadur til studnings rannséknum &
vahrifum & notendur, starfsmenn, ibda og vegfarendur,

e) i eda & plontum, pléntuafurdum, unnum matvérum, matveelum Gr pléntum og dyrum, f6dri og 6llum
vidbotarefnivid sem er notadur til studnings rannséknum a efnaleifum,

f) ijardvegi, vatni, seti, f6dri og 6llum vidbotarefnivid sem er notadur til studnings visteiturefnafreedilegum
rannsoknum,

g) i vatni, jafnalausnum, lifreenum leysum og &éllum vidbétarefnivid sem er notadur i préfunum & edlis- og
efnafraedilegum eiginleikum.

Meta skal og greina fra sérteeki adferdanna. Leggja skal fram fullgiltar stadfestingaradferdir ef vid a.

Akvarda skal og greina fra linuleika, endurheimt og samkveemni (endurtekningarnakvaemni) adferda.

Gagnasofnun skal midud vid magngreiningarmorkin og annadhvort likleg gildi efnaleifa eda tifold

magngreiningarmérk. Ef vid & skal akvarda og greina fra magngreiningarmérkunum fyrir hvert greiniefni.

4.2. Adferdir vegna eftirlits og voktunar eftir ad sampykki er veitt

Greina skal fra adferdum, asamt teemandi lysingu & peim, vid:

a) akvoroun & 6llum efnispattum sem koma fram i skilgreiningunni & efnaleifum vegna voktunar, eins og
han er 1690 fram i samraemi vid dkvaedin i 1id 6.7.1, til ad adildarrikjunum sé unnt ad ékvarda hvort farid
sé eftir fastsettu hdmarksgildi fyrir leifar; pau skulu na yfir leifar i eda & matveelum og f6dri Ur dyrum eda
pléntum,

b) éakvoroun & 6llum efnispattum sem koma fram vegna voktunar i skilgreiningunni & efnaleifum vegna
jardvegs og vatns, eins og hin er 16gd fram i samraemi vid akveedin i 1id 7.4.2,

c) greiningu i andrimslofti & virka efninu og nidurbrotsefnum sem skipta méli og myndast vié notkun eda
eftir hana, nema umsekjandinn syni fram & ad vahrif & notendur, starfsmenn, ibla eda vegfarendur séu
6veruleg,

d) greiningu & virka efninu og umbrotsefnum sem skipta mali i likamsvessum og -vefjum.

A0 pvi marki sem mogulegt er skulu pessar adferdir fela i sér einfoldustu nalgun, lagmarkskostnad og kalla &
binad sem almennt er adgengilegur.

Meta skal og greina fra sérteeki adferdanna. ber skulu gera kleift ad dkvarda alla efnispeetti sem koma fram i
skilgreiningunni & efnaleifum vegna voktunar. Leggja skal fram fullgiltar stadfestingaradferdir ef vid .

Akvarda skal og greina fra linuleika, endurheimt og samkveemni (endurtekningarnakvaemni) adferda.

Gagnasofnun skal midud vid magngreiningarmérkin og annadhvort likleg gildi efnaleifa eda tifold
magngreiningarmérk. Akvarda skal og greina fra magngreiningarmorkum hvers efnispattar sem kemur fram i
skilgreiningunni & efnaleifum vegna voktunar.
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AQ pvi er vardar efnaleifar i eda a matvaelum eda fodri Ur plontum eda dyrum og efnaleifar i drykkjarvatni skal
akvarda samanburdarnadkveemni adferdar med 6hadri rannsdknarstofufullgildingu og greina fra henni.

5. LIBUR
Eiturefnafraedilegar rannséknir og efnaskiptarannsoknir
Inngangur

Fjalla skal um mikilveegi pess ad safna gdgnum um eiturhrif med pvi ad nota dyralikdon med efnaskiptamynstur
sem eru frabrugdin peim sem mannfélk hefur, ef slikar upplysingar um efnaskipti eru fyrirliggjandi, og tekid
tillit til pess vid Gtfeerslu rannsékna og vid aheattumat.

Naudsynlegt er ad greina fra 6llum hugsanlegum skadlegum ahrifum sem finnast vid visteiturefnafraedilegar
rannsoknir (p.m.t. ahrif & liffeeri/kerfi s.s. on@miskerfid, taugakerfid eda innkirtlakerfid). Vidbhotarrannsoknir
geta verid naudsynlegar til ad kanna hvada gangvirki liggja ad baki ahrifum sem geetu skipt skdpum vegna
heettugreiningar eda ahattumats.

Greina skal fra ollum fyrirliggjandi liffreedilegum gégnum og upplysingum sem mali skipta vid mat &
eiturefnafraedilegri samantekt um virka efnid sem er profad, p.m.t. ad smida likon.

A0 jafnadi skal leggja fram eldri samanburdargogn, ef pau eru fyrirliggjandi. Framl6gd gogn skulu vera
um endapunkta sem getu verid demigerdir fyrir mikilveg skadleg ahrif og skulu vera stofnsérteek og fra
rannséknarstofunni sem gerdi visirannséknina (e. index study). bau skulu na yfir fimm ara timabil med
dagsetningu visirannsoknarinnar eins narri midju timabilsins og hegt er.

Taka skal tillit til fyrirliggjandi gagna um préfunarefnid, s.s. edlisefnafradilegra eiginleika pess (s.s. rokgirni),
hreinleika, hvarfgirni (s.s. hrada vatnsrofs, rafsekni) og tengsl byggingar og virkni i efnafraedilegum
hlidsteedum pegar rannséknaraatlunin er undirbuin.

A0 pvi er vardar allar rannsdknir skal greina fra peim raunskammti sem nast (e. actual achieved dose) i mg/
kg likamspyngdar sem og i 68rum heppilegum einingum (s.s. mg/l innéndun, mg/cm? um hig).

Greiningaradferdir sem nota skal vid rannsoknir a eiturhrifum skulu vera sérteekar fyrir eininguna sem mela
& og fullgiltar & fullnaegjandi hétt. Magngreiningarmdorkin skulu vera fullnagjandi til ad haegt sé ad meela pad
styrksvid sem buist er vid ad komi fram vid séfnun gagnanna um eiturefnahvorf.

Ef endanlegar efnaleifar sem menn verda fyrir vahrifum af innihalda efni, sem myndast vid efnaskipti eda adra
ferla i eda & medhondludum pléntum, i bafé, i jardvegi, i grunnvatni, andrdmslofti eda vegna medhdndlunar
& vorum, sem er ekki sjalft virka efnid og sem er ekki greint sem mikilveegt umbrotsefni i spendyrum skal
framkvaema eiturhrifarannsoknir, ef pad er teeknilega mogulegt, & pvi efni nema hagt sé ad syna fram & ad
vahrif & menn af véldum efnisins hafi ekki i for med sér heilbrigdisaheettu sem skiptir mali.

Rannsokna & eiturefnahvorfum og efnaskiptum i tengslum vid umbrotsefni og nidurbrotsefni skal adeins krafist
ef ekki er haegt ad meta nidurstédur um eiturhrif umbrotsefnisins med pvi ad nota fyrirliggjandi nidurstédur
vardandi virka efnio.

Alltaf skal nota ikomuleid um munn ef pad er hagt. I tilvikum par sem vahrif 4 menn verda adallega i gasfasa
geeti att betur vid ad framkveema einhverjar af rannsoknunum & vahrifum med innéndun.

Vid val & skdmmtum skal taka tillit til gagna um eiturefnahvorf, s.s. upptdkumettunar sem er meld med
alteekum adgengileika efnisins og/eda umbrotsefna pess.

Rannsoknir & upptoku, dreifingu, efnaskiptum og Utskilnadi i spendyrum

Til ad auka gildi eiturefnafreedilegra gagna, sem er safnad til skilnings & eiturhrifarannséknum, skal safna
upplysingum um styrk virka efnisins og umbrotsefna sem skipta mali i blddi og vefjum, t.d. pegar hann nar
hamarki i blédvokva (Tma), med skammtima- og langtimarannséknum & tegundum sem skipta mali.

Helsta markmidid med gognum um eiturefnahvorf er ad lysa altekum vahrifum sem er nad fram i dyrum og
tengslum peirra vid skammtasteerdir og timaframvindu i eiturhrifarannséknunum.

Onnur markmid eru:

a) ad tengja vahrifin sem nast fram i eiturhrifarannsoknum vid eiturefnafraedilegar nidurstédur og studla ad
mati & pydingu pessara nidurstadna fyrir heilbrigdi manna, med sérstoku tilliti til vidkveemra hdpa,
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b) ad stydja vid utferslu & eiturhrifarannsékn (val & tegundum, fyrirkomulag medhéndlunar, val &
skammtasteeroum) ad pvi er vardar hvarfafraedi og efnaskipti,

c) ad veita upplysingar sem, i tengslum vid nidurstédur Or eiturhrifarannséknum, studla ad Gtfeerslu &
vidbotarrannsoknum 4 eiturhrifum, eins og lyst er i 1id 5.8.2,

d) ad bera saman efnaskipti i rottum og efnaskipti i bufé, eins og lyst er i 1id 6.2.4.

Upptaka, dreifing, efnaskipti og Gtskilnadur eftir vahrif med ikomuleid um munn

Ad pvi er vardar upptoku, dreifingu, efnaskipti og Gtskilnad eftir vahrif med ikomuleid um munn parf
hugsanlega einungis takmérkud gdgn sem einskordast vid préfun i lifi & einni tegund (venjulega rottum). Med
pessum gégnum geta fengist upplysingar sem nytast vid Gtferslu & sidari eiturhrifapréfunum og talkun a peim.
P6 ber ad hafa hugfast ad upplysingar um mun milli tegunda geta haft mikla pydingu vid framreikning gagna
um dyr yfir & menn og upplysingar um efnaskipti eftir adrar ikomuleidir geta verid nytsamlegar vid ahaettumat
vegna manna.

Ekki er mogulegt ad tilgreina itarlegar gagnakrofur & 6llum svidum par ed nakvaemar kréfur munu byggjast a
nidurstddum sem fast fyrir hvert einstakt préfunarefni.

Rannséknirnar skulu veita fullnegjandi upplysingar um hvarfafreedi virka efnisins og umbrotsefna pess i
tegundum sem skipta mali eftir vahrif af voldum eftirfarandi:

a) stokum skammti med inngjof um munn (litlar og storar skammtasteerdir),

b) skammti sem er helst gefinn i blaed eda, ef hann er tiltekur, stokum skammti med inngjéf um munn
asamt mati a Utskilnadi med galli (litil skammtasteerd) og

c) endurteknum skammti.

Lykilbreytan er alteekt lifadgengi (F) sem faest med samanburdi & flatarmali undir ferli (AUC) eftir skammta
med inngjof um munn og i blaaed.

Ef ekki er raunhaft ad gefa skammt i blaaed skal leggja fram rok fyrir pvi.
Utfeersla rannsokna & hvarfafraedi sem krafist er skal innihalda eftirfarandi:

a) matahrada og umfangi upptoku um munn, p.m.t. hamarksstyrkur i bl6dvokva (Cpax), AUC, Tax 0g adrar
videigandi breytur, s.s. lifadgengi,

b) hugsanleg uppsdfnun i lifverum,

c) helmingunartimi i blédvokva,

d) dreifing i helstu liffeerum og vefjum,

e) upplysingar um dreifingu i bl6dkornum,

f) efnafraedileg bygging og magnakvordun & umbrotsefnum i liffreedilegum vessum og vefjum,

g) mismunandi efnaskiptaferli,

h) leid og timaframvinda Gtskilnadar & virku efni og umbrotsefnum,

i) rannsoknir & pvi hvort, og ad hvada marki, garna- og lifrarhringrés & sér stad.

Gera skal samanburdarrannséknir & efnaskiptum f glasi, & dyrategundum sem verda notadar i lykilrannséknum
og & efni Ur monnum (netb6lur eda heil frumukerfi), til ad dkvarda pydingu eiturefnafradilegra gagna um

dyr og til ad vera leidbeinandi vid tdlkun & nidurstédum og vegna frekari skilgreininga & préfunaraztluninni.

Gefa skal skyringu & pvi eda gera frekari rannsoknir ef umbrotsefni greinist i efni r ménnum i préfun i glasi
og ekki i dyrategundum sem proéfanir eru gerdar a.

Upptaka, dreifing, efnaskipti og Utskilnadur eftir vahrif eftir 6drum ikomuleidum

Gogn um upptoku, dreifingu, efnaskipti og Gtskilnad eftir vahrif med ikomuleid um munn skulu 16gd fram ef
eiturhrifin eftir vahrif um had eru varasém { samanburdi vid eiturhrif eftir vahrif um munn. Adur en upptaka,
dreifing, efnaskipti og Gtskilnadur eru rannsokud i lifi eftir vahrif um hid skal gera rannsékn i glasi & gegnferd
um haa til ad meta liklegt umfang og hrada lifadgengis um huaa.

Upptaka, dreifing, efnaskipti og Gtskilnadur eftir vahrif med ikomuleid um had skulu athugud & grundvelli
upplysinganna hér ad framan, nema virka efnid valdi hadertingu sem myndi spilla nidurstédunni ar
rannsokninni.
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Mat & upptoku um hid med gégnum sem er safnad i pessum rannséknum & virka efninu skal metid & gagnrynan
hatt ad pvi er vardar mikilveegi pess fyrir menn. Melingar & upptoku plontuverndarvérunnar um had er tekin
til sérstakrar athugunar i 1id 7.3 i A-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013.

Ef virku efnin eru rokgjorn (gufuprystingur > 10~ Pascal) geta upptaka, dreifing, efnaskipti og Utskilnadur eftir
vahrif vid inndndun verid gagnleg vid mat & aheettu fyrir menn.
5.2. Brad eiturhrif
Rannsdéknirnar, gognin og upplysingarnar sem greina skal fra og meta skulu vera fullnagjandi til ad haegt sé ad
greina ahrif af véldum vahrifa af virka efninu i eitt skipti, einkum til ad akvarda eda gefa til kynna:
a) eiturhrif virka efnisins,
b) timaframvindu &hrifa og eiginleika peirra, dsamt nakveemri lysingu & breytingu & hegdun, kliniskum
einkennum, ef pau koma i 1jés, og mdgulegum storsajum, meinafreedilegum fyrirbzerum sem koma i ljos
vid krufningu,
c) hvort mogulega purfi ad taka til athugunar ad ékvarda vidmidunarskamma bradrar eitrunar (s.s. ARfD,
aAOEL)(®).
d) eiturefnafraedilegan verkunarmata, ef kostur er,
e) vidkomandi dhattu sem fylgir mismunandi vahrifaleioum.
pott leggja skuli &herslu & ad meta eiturhrifasvidin sem um er ad reeda skulu pear upplysingar sem safnad er
einnig gera pad kleift ad flokka virka efnid i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Upplysingar sem
safnast vid profanir & bradum eiturhrifum hafa sérstakt gildi vegna mats & aheettu sem geeti ordid ef slys verda.
521 Ummunn
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Alltaf skal greina fra bradum eiturhrifum virka efnisins um munn.
5.2.2.  Umhao
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Greina skal fra bradum eiturhrifum virka efnisins & hid nema visindaleg rok séu fyrir undanpéagu fra pvi (t.d.
ef midgildisbanaskammtur, LDsp, um munn(*4) er stzerri en 2000 mg/kg). Rannsaka skal baedi stadbundin ahrif
og alteek ahrif.
i stad pess ad gera sérstaka rannsokn & ertingu skal nota greiningu 4 alvarlegri hidertingu (4. gradu hérundsrodi
eda bjugur) i hadrannsékninni.
5.2.3.  Vid innéndun
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Skyra skal fra bradum eiturhrifum virka efnisins vid innéndun ef eitthvad af eftirfarandi & vio:
— virka efnid hefur gufuprystinginn > 1 x 102 Pa vid 20 °C,
— virka efnid er duft sem inniheldur verulegt magn agna med pvermal sem er < 50 pum ( > 1% midad vid
pyngd),
— virka efnid er i vorum sem eru duft eda eru til Gdunar.
Adeins skal nota vahrif & h6fud/nef nema haegt sé ad feera rok fyrir vahrifum & allan likamann.
5.2.4. Huderting

Nidurstddur rannséknarinnar skulu veita upplysingar um hadertingareiginleika virka efnisins, p.m.t., ef vid &,
hvort hugsanlegt sé ad ahrifin sem fram komu gangi til baka.

(*®) aAOEL er skammstofun & ,,brad vidtekin vahrif 4 notanda“.
() LDsp, skammst6fun a ,,Lethal Dose, 50%* (midgildisbanaskammtur), p.e. sa skammtur sem parf til ad bana helmingi préfunar-
pyadisins eftir tiltekna timalengd préfunarinnar.
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Adur en gerdar eru rannsoknir i lifi & etingu/ertingu af véldum virka efnisins skal gera greiningu & veegi
rokstuddra visbendinga i fyrirliggjandi gégnum sem skipta mali. Ef fyrirliggjandi gogn eru 6fullnzegjandi er
haegt ad baeta vid pau med notkun radpréfana.

Préfunaraeetlunin skal fylgja stigskiptri adferd:
1) mat & hidetandi eiginleikum med pvi ad nota fullgilta adferd til préfunar i glasi,

2) mat & hadertingu med pvi ad nota fullgilta adferd til préfunar i glasi (s.s. likén med endurgerdri
mannshug),

3) upphafspréfun i lifi & htdertingu med einu dyri, par sem ekki koma fram nein skadleg &hrif,
4) stadfestingarpréfun & einu eda tveimur dyrum til vidhotar.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Alltaf skal leggja fram préfun & hidertingareiginleikum virka efnisins. Ef préfun & eiturhrifum um hao er
fyrirliggjandi par sem synt er fram & ad efnid valdi ekki ertingu & hddinni i markpréfun med skammtasteerdinni
2000 mg/kg af likamspyngd, skal hin notud til grundvallar undanpagu fra kréfunni um rannséknir & hidertingu.

5.2.5.  Augnerting

Nidurstddur rannséknarinnar skulu syna augnertingarmatt virka efnisins, p.m.t., ef vid &, hvort hugsanlegt sé
ad ahrifin sem fram komu gangi til baka.

Adur en gerdar eru rannsoknir i lifi & augnaetingu/-ertingu af voldum virka efnisins skal gera greiningu & veegi
rokstuddra visbendinga i fyrirliggjandi gognum sem skipta mali. Ef fyrirliggjandi gogn eru talin 6fullnzegjandi
er heegt ad baeta vid frekari gognum med notkun radprofana.

Préfunaraatlunin skal fylgja stigskiptri adferd:
1) notkun & préfun i glasi & augnertingu/-atingu til ad spa fyrir um augnertingu/-aetingu,

2) framkveemd & fullgiltri eda sampykktri augnertingarrannsokn i glasi til greiningar a efnum sem eru mjdg
ertandi/eetandi fyrir augu (s.s. greining & 6gagnsei og gegndreapi gleeru ar nautgrip (BCOP), greining
4 einangrudu auga Ur kjuklingi (ICE), greining & einangrudu auga Ur kaninu (IRE), greining & pvag-
&dabelgshimnum i heenueggjum (HET-CAM)) og ef neikvaedar nidurstodur fast, mat & augnertingu med
profunaradferd i glasi til ad greina hvort efni eru ekki ertandi eda ertandi, og ef pad er ekki fyrirliggjandi,

3) upphafspréfun i lifi & augnertingu med einu dyri og par sem ekki koma fram nein skadleg ahrif,

4) stadfestingarpréfun & einu eda tveimur dyrum til vidbotar.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Alltaf skal gera profun & augnertingareiginleikum virka efnisins nema pegar liklegt er, samkvaemt
viomidununum sem eru gefnar upp med profunaradferdunum, ad pad geti komid fram alvarleg ahrif & augu.

5.2.6. Huwdnzming

Rannsoknin skal veita fullnzgjandi upplysingar til ad meta hvort virka efnid framkalli hugsanlega
htdnamingarvidbroga.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Rannsoknin skal alltaf gerd nema pegar virka efnid er pekktur neemir. Nota skal eitlagreiningu, p.m.t. einfaldad
afbrigdi greiningarinnar, eftir pvi sem vid a. Ef ekki er haegt ad gera eitlagreiningu skal pad rokstutt og
hamaérkunarpréfun gerd & naggrisum. Ef hamorkunarpréfun & naggrisum er fyrirliggjandi (hd&morkunarpréfun
eda Buehlers-profun), sem uppfyllir OECD-vidmidunarreglurnar og gefur afgerandi nidurstodur, skal ekki
gera frekari tilraunir af asteedum sem varda velferd dyra.

par ed virkt efni sem er pekktur hidnaemir getur hugsanlega framkallad ofurnemissvorun skal taka tillit til
hugsanlegrar neemingar dndunarfara, ef videigandi préfanir eru fyrirliggjandi eda ef pad eru visbendingar um
ahrif sem valda nemingu éndunarfeera.
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5.2.7.  Ljoseiturhrif
Rannséknin skal veita upplysingar um métt tiltekinna virkra efna til ad framkalla frumueiturhrif med ljosi,
t.d. virk efni sem valda ljéseiturhrifum i lifi eftir alteek vahrif og dreifingu & hd, sem og virk efni sem valda
ljosertingu eftir ad pau eru borin & htd. Taka skal tillit til jakveedrar nidurstodu pegar hugsanleg vahrif 4 menn
eru athugud.
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Krafist er rannsoknar i glasi ef virka efnid tekur vid rafsegulgeislun a svidinu 290-700 nm og er liklegt til
ad na til augna eda hudsveeda sem ljos fellur &, annadhvort med beinni snertingu eda med alteekri dreifingu.
Ef moledlisgleypni/gleypnistudull virka efnisins i Gtfjélublau 1jési/synilegu ljosi er leegri en 10 L x mol x
cm er ekki krafist préfunar 4 eiturhrifum.
5.3. Skammvinn eiturhrif
Rannséknum & skammvinnum eiturhrifum skal hagad pannig ad peer veiti upplysingar um hvada magn virka
efnisins er polanlegt an skadlegra ahrifa vid pau skilyrdi er varda rannsoknina og til ad lysa heilbrigdishettunni
sem verdur vid sterri skammtasteerdir. Slikar rannsoknir veita nytsamleg gogn um ahattuna fyrir pa sem
medhondla og nota pléntuverndarvorur sem innihalda virka efnid og adra hopa sem geta ordid fyrir vahrifum.
Einkum veita skammtimarannséknir naudsynlega innsyn i hugsanlega verkun virka efnisins vid endurtekin
vahrif og ahettuna fyrir menn sem geta ordid fyrir vahrifum. Skammtimarannséknir veita auk pess gagnlegar
upplysingar vegna utfaerslu rannsokna a langvinnum eiturhrifum.
Rannsoknirnar, gégnin og upplysingarnar sem greina skal frd og meta skulu vera fullnzgjandi til ad hagt sé
ad greina ahrif sem verda i kjolfar endurtekinna vahrifa af virka efninu, einkum til ad akvarda frekar eda gefa
til kynna:
a) tengsl milli skammta og skadlegra ahrifa,
b) eiturhrif virka efnisins, p.m.t., ef pess er kostur, mérk um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL),
c) marklifferi, ef vid & (p.m.t. nemis-, tauga- og innkirtlakerfi),
d) timaframvindu skadlegra ahrifa og eiginleika peirra, 4samt temandi lysingu & breytingu & hegdun og
mogulegum meinafraeedilegum fyrirbeerum sem koma i ljés vid krufningu,
e) sértek skadleg ahrif og framkollun meinafraedilegra breytinga,
f) efvid 4, pravirkni tiltekinna skadlegra ahrifa sem fram komu og hvort pau ganga til baka pegar
skommtun er heett,
g) eiturefnafraedilegan verkunarmata, ef pess er kostur,
h) vidkomandi ahettu sem fylgir mismunandi véhrifaleidum,
i) viokomandi mikilvaega endapunkta vid videigandi timapunkta til ad akvarda viomidunargildi, ef
naudsyn krefur.
Gogn um eiturefnahvorf (p.e. styrkur i bl6di) skulu koma fram i skammtimarannséknum. Til ad koma i veg
fyrir aukna notkun & dyrum ma leida gognin Gt frd skammtasterdarrannséknum.
Ef skammtimarannséknum er sérstaklega beint ad taugakerfi, 6nemiskerfi eda innkirtlakerfi, med
skammtasteroum sem valda ekki merkjanlegum eiturhrifum, skal gera vidbétarrannséknir, p.m.t. starfrenar
profanir (sja 1id 5.8.2).
5.3.1. 28 daga rannsékn med inngjéf um munn
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Greina skal fra 28 daga rannséknum ef peer eru fyrirliggjandi.
5.3.2. 90 daga rannsékn med inngjéf um munn

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Alltaf skal greina frd skammvinnum eiturhrifum virka efnisins um munn i nagdyrum (90 daga), venjulega
rottum, og i dyrum sem eru ekki nagdyr (90 daga rannsékn & eiturhrifum i hundum); notkun & 6drum
nagdyrategundum skal rékstudd.
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1 90 daga rannsokn skal fjalla itarlega um hugsanleg tauga- og 6namiseitrandi ahrif, um erfdaeiturhrif vegna
myndunar smékjarna og ahrif sem tengjast hugsanlega breytingum & hormaénakerfinu.

5.3.3.  Adrar vahrifaleidir
Adstedur par sem rannsékna er krafist
AQ pvi er vardar mat & ahattu fyrir menn skal taka til athugunar ad gera vidbétarrannsoknir a hag, i hverju
tilviki fyrir sig, nema virka efnid sé mjog ertandi.
A8 pvi er vardar rokgjorn, virk efni (gufuprystingur >10-2 Pascal) skal krefjast sérfredidlits (t.d. byggt &
gognum sem eru sérteek fyrir ikomuleidir) til ad akveda hvort gera purfi skammtimarannséknir med vahrifum
Vvid innéndun.

5.4. Profun & erfdaeiturhrifum
Markmidid med préfun a erfoaeiturhrifum skal vera eftirfarandi:
— a0 spa fyrir um hugsanleg erfdaeiturhrif,
— snemmgreining krabbameinsvaldandi erfoaeiturs,
— ad lysa verkunarméata sumra krabbameinsvalda.
Nota skal videigandi skammtasteerdir, sem fara eftir préfunarkréfum, baedi i greiningum i glasi eda i lifi. Nota
skal stigskipta adferd, par sem val & préfunum & herri stigum (e. higher tier) er had talkun & nidurstddum i
hverju stigi.
Bygging sameindar getur gefid til kynna ad pad purfi sérstakar préfunarkrofur i tengslum vid ljostengd
stokkbreytandi hrif. Ef moledlisgleypni/gleypnistudull virka efnisins og helstu umbrotsefna pess i Gtfjélublau
ljési/synilegu ljési er leegri en 1000 L x mol x cm™ er ekki krafist préfunar & ljéstengdum stokkbreytandi
hrifum.

5.4.1.  Rannsoknir i glasi
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Gera skal eftirfarandi préfanir i glasi & stokkbreytandi hrifum: bakteriugreiningu vegna genastokkbreytinga,
samsettar profanir & breytingum & fjolda og byggingu litninga i frumum spendyra og profanir a
genastokkbreytingum i spendyrafrumum.
Ef genastokkbreytingar og litningaskemmdir/mislitnun greinast i préfunarlotum, sem samanstanda af Ames-
préfun og smakjarnagreiningu i glasi, parf p6 ekki ad gera frekari profanir i glasi.
Ef pad eru vishendingar um myndun smékjarna i sméakjarnagreiningu i glasi skal gera frekari profanir med
videigandi litunaradferd til ad skyra hvort svorunin er vegna mislitnunar eda litningaskemmda. Taka ma til
athugunar ad gera frekari rannsokn & mislitnunarsvorun til ad akvarda hvort pad eru fullnagjandi visbendingar
um ad mislitnunarsvorun takmarkist vid proskulda i gangvirki eda styrk, (einkum ef adskilnadur verdur ekki).
Ef virk efni hafa mjog bakteriuhemjandi eiginleika sem synt er fram & i skammtasteerdarrannséknum skal gera
4 peim tveer mismunandi préfanir i glasi & spendyrafrumum vegna genastokkbreytinga. Ef Ames-préfunin er
ekki notud skal pad rokstutt.
Ef bygging virkra efna felur i sér heettuvisbendingar, sem hafa gefid neikveedar nidurstodur i stddludum
profunarlotum, geeti vidbotarprofana verid krafist ef stodludu profanirnar hafa ekki verid bestadar
fyrir visbendingarnar. Val & vidhotarrannsokn eda breyting & rannsoknaraeetlun er had efnafreedilegum
eiginleikum, pekktri hvarfgirni og gégnum um efnaskipti virka efnisins sem hefur byggingu sem felur i sér
heettuvisbendingar.

5.4.2.  Rannsoknir i lifi & likamsfrumum

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Ef allar nidurstédur Gr profunum i glasi eru neikveedar skal gera a.m.k. eina rannsékn i lifi, sem synir
vaéhrifin & profunarvefinn (t.d. med gégnum um frumueiturhrif eda eiturefnahvorf), nema gildum gégnum
um smékjarnaprofun i lifi sé safnad i rannsékninni med endurteknum skdmmtum, og hentugast er ad gera
smakjarnapréfunina i lifi vegna pessarar upplysingakrofu.
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5.4.3.

5.5.

Neikvad nidurstada Ur fyrstu profuninni i lifi & likamsfrumum skal naegja sem trygging fyrir virk efni sem eru
neikvaed i profununum premur i glasi.

Ef tvired eda jakveed nidurstada fest ur einhverri profun i glasi & virku efni skal athuga hvers konar
vidbotarprofana er porf i hverju tilviki fyrir sig, ad teknu tilliti til allra upplysinga sem skipta mali, par sem
notadur er sami endapunktur og notadur var vid préfunina i glasi.

Ef profunin i glasi & litningabreytingum i spendyrum eda smakjarnaprofunin i glasi gefur jakveedar nidurstédur
vegna litningaskemmda skal gera préfun vegna litningaskemmda i lifi & likamsfrumum, s.s. metafasagreiningu
& beinmerg ar nagdyri eda smékjarnapréfun & nagdyrum.

Ef smékjarnaprofun i glasi vegna breytinga & litningafjolda i spendyrafrumum gefur jakveeda nidurstédu
eda ef profun i glasi a litningabreytingum i spendyrum gefur jakveaeda nidurstédu vardandi breytingar &
litningafjolda skal gera sméakjarnaprofun i lifi. Ef jakvaed nidurstada feest Ur smakjarnagreiningu i lifi skal nota
videigandi litunaradferdir, s.s flarljémandi, stadbundna pattatengingu (FISH) til ad greina mislitnunar- og/eda
litningaskemmdasvorun.

Ef onnur genastokkbreytingaprofananna i glasi er jakveed skal gera préfanir i lifi til ad kanna 6rvun &
genastokkbreytingum, s.s. greiningu & genastokkbreytingum i likams- og kimfrumum genskeyttra nagdyra (e.
Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell Gene Mutation Assay).

begar gerdar eru erfdaeiturhrifarannsoknir i lifi skal adeins nota vahrifaleidir og adferdir sem vid eiga (s.s.
efni beett i fodur, drykkjarvatn, borid & hd, gefid med innéndun og magasléngu). Sannfeerandi visbendingar
skulu vera um ad valin vahrifaleid og adferd vid inngjof nai til viskomandi vefs. Rokstydja skal adrar adferdir
vid vahrif (s.s. innsprautun i kvidarhol eda undir hud) sem eru liklegar til ad hafa i for med sér ad hvarfafreedi,
dreifing og efnaskipti verda afbrigdileg.

Taka skal til athugunar hvort gera eigi profun i lifi sem hluta af einni af rannséknunum & skammvinnum
eiturhrifum sem er lyst i lid 5.3.

Rannsoknir  lifi & kimfrumum

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

borfina & ad gera pessar préfanir skal taka til athugunar i hverju tilviki fyrir sig, ad teknu tilliti til upplysinga
vardandi eiturefnahvarfafradi, notkun og vahrif sem buist er vid.

A0 pvi er vardar flest virk efni, sem eru pekktir stokkbreytivaldar i likamsfrumum i lifi, eru frekari profanir
a erfoaeiturhrifum ekki naudsynlegar par ed lita ber & pau sem hugsanleg krabbameinsvaldandi erfoaeitur og
hugsanlega kimfrumustokkbreytivalda.

i sumum tilgreindum tilvikum ma b6 gera rannséknir & kimfrumum til ad syna fram & hvort stékkbreytivaldur
i likamsfrumu er kimfrumustokkbreytivaldur eda ekki.

Taka skal tillit til tegundar stokkbreytingar sem kemur fram i fyrri rannséknum, p.e. hvort breytingar verda &
genum, litningafjolda eda -byggingu, vid val & videigandi greiningu.

Einnig ma taka til athugunar rannsékn & pvi hvort DNA-atengi (e. DNA-adduct) eru til stadar i kynkirtlafrumum.

Langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi ahrif

Nidurstddur Ur langtimarannsoknum, sem fara fram og er greint fra, skulu, asamt 6drum gdégnum og
upplysingum sem mali skipta um virka efnid, vera fullnaegjandi til ad haegt sé ad greina ahrif af endurteknum
vahrifum af virka efninu og einkum skulu pau vera fullnagjandi til ad:

— greina skadleg ahrif af véldum langvinnra véahrifa af virka efninu,
— greina markliffeeri, ef vid 4,
— akvarda tengsl milli skammts og svérunar,

— dakvarda mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif og, ef naudsyn krefur, adra naudsynlega
vidmidunarpunkta.

A sama hétt skulu nidurstddur Gr rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum, asamt 68rum gégnum og
upplysingum sem mali skipta um virka efnid, vera fullnaegjandi til ad haegt sé ad meta ahrif af endurteknum
vahrifum af virka efninu & menn og einkum skulu pau vera fullnagjandi til ad:

a) greina krabbameinsvaldandi ahrif af voldum langvinnra vahrifa af virka efninu,
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b) akvarda tegunda-, kyn- og liffeerasérteeki a@xla sem myndast,

c) akvaroa tengsl milli skammts og svorunar,

d) greina hamarksskammt sem veldur ekki krabbameinsvaldandi ahrifum, ef kostur er,
e) akvarda verkunarhatt allra greindra krabbameinsvalda og pydingu peirra fyrir menn.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Langvinn eiturhrif og krabbameinsvaldandi &hrif allra virkra efna skulu akvordud. Ef pvi er haldid fram i
undantekningartilvikum ad slikar profanir séu ekki naudsynlegar skal fera fullneegjandi rok fyrir slikum
stadhaefingum.

Profunarskilyrdi

Gera skal rannsokn & langvinnum eiturhrifum virka efnisins um munn og rannsékn & langvarandi
krabbameinsvaldandi &hrifum pess (tvd ar) med rottur sem profunartegund; pessar rannsoknir skulu
sameinadar ef kostur er.

Gera skal adra rannsékn & krabbameinsvaldandi ahrifum virka efnisins med mys sem préfunartegund nema
haegt sé ad fera visindaleg rok fyrir pvi ad pad sé ekki naudsynlegt. I slikum tilvikum er hagt ad nota
visindalega fullgilt 1ikon af krabbameinsvaldandi ahrifum i stad seinni rannséknarinnar & krabbameinsvaldandi
ahrifum.

Ef samanburdargogn um efnaskipti gefa til kynna ad annadhvort rottur eda mys hefi ekki til mats a
krabbameinsahattu i mdnnum skal taka til athugunar ad nota adra tegund.

Rannséknargdgn, p.m.t. lysing & peim verkunarheetti sem hugsanlega & i hlut og hvada pydingu hann hefur
fyrir menn, skulu 16gd fram ef verkunarhattur krabbameinsvaldandi &hrifanna er ekki talinn vera erfoaeiturhrif.

Ef eldri samanburdargdgn eru 16gd fram skulu pau vera um sému tegund og stofn, sem er haldid vid svipud
skilyrdi i sému rannsoknarstofu, og skulu vera Gr rannséknum sem gerdar voru a sama tima. Greina ma &
adskildan hatt fra eldri viobdtarsamanburdargdgnum fra 66rum rannséknarstofum sem vidbétarupplysingum.

[ framlégdum upplysingum um eldri samanburdargdgn skal koma fram:

a) greining & tegund og stofni, heiti birgis og sérstok tilgreining & sambdi (e. colony) ef birgirinn hefur fleiri
en eina landfradilega stadsetningu,

b) heiti ranns6knarstofunnar og dagsetningar rannséknarinnar,

c) lysing & almennum skilyrdum sem dyrunum var haldid vid, p.m.t. gerd eda voruheiti fédurs og, ef kostur
er, magnid sem pau innbyrtu,

d) Aaetladur aldur, i dégum, og pyngd samanburdardyranna vid upphaf rannséknarinnar og vid aflifun eda
daudastund,

e) lysing & daudamynstri i samanburdarhépnum samkvaemt athugun medan & rannsékninni st6d eda vid lok
hennar og adrar athuganir sem vid eiga (s.s. sjakdémar, sykingar),

f) heiti rannsknarstofunnar og néfn visindamannanna sem eru abyrgir fyrir séfnun og tilkun meinafraedilegra
gagna Ur rannsékninni,

g) lysing & gerd @xlanna, sem geetu hafa verid sett saman til ad fa fram eitthvad af gégnunum um nygengi.

Eldri samanburdargdgn skulu 186gd fram i hverri rannsékn fyrir sig og i peim gefid upp algildi auk hundradshluta
og hlutfalls- eda umbreytts gildis ef pau koma ad gagni vid matid. Ef 16gd eru fram samsett eda samantekin
gogn skulu vera i peim upplysingar um gildissvidin, medaltalid, midgildid og, ef vid &, stadalfravikid.

Velja skal profunarskammtana, p.m.t. stersta préfunarskammtinn, & grundvelli nidurstadna Gr préfunum
4 skammvinnum hrifum og & grundvelli gagna um efnaskipti og eiturefnahvorf, ef pau liggja fyrir pegar
vidkomandi rannsoknir eru skipulagdar. Vio val & skdmmtun skal taka tillit til gagna um eiturefnahvorf, s.s.
upptokumettunar sem er mald med alteekum adgengileika virka efnisins og/eda umbrotsefna pess.
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5.6.

Skammtar sem valda 6hoflegum eiturhrifum teljast ekki skipta mali fyrir matid sem gera skal. Akvérdun &
styrk virka efnisins i bl6di (t.d. i kringum Tpax) skal tekin til athugunar i langtimarannséknum.

Vid samantekt & gdgnum og samningu a skyrslum skal ekki setja saman nygengi a gédkynja og illkynja exlum.
Ekki skal gera sameiginlega skyrslu um 6lik og 6skyld &xli sem myndast i sama liffeeri, hvort sem pau eru
godkynja eda illkynja.

Til ad fordast misskilning skal nota hefébundin vefjameinafraedileg idord sem eru almennt notud pegar
rannsoknir eru gerdar, s.s. pau sem Alpjédakrabbameinsrannséknastofnunin hefur birt, vid flokkun og
skyrslugjof um axli. Tilgreina skal kerfid sem er notad.

Liffreedilegi efnividurinn, sem er valinn til vefjameinafradilegrar rannséknar, skal innihalda efni sem er valid
til ad veita frekari upplysingar um vefjaskemmdir sem greinast vid stérseja meinafredilega rannsokn. pad
getur verid gagnlegt ad nota sérstaka vefjafraedilega tekni (litun), vefjaefnafraedilega teekni og rannsokn i
rafeindasmasja, ef pad skiptir mali vid ad lysa verkunarmata og ef han er tilteek, og ef hin er notud skal greina
frd henni.

Eiturhrif & exlun

Moguleg ahrif & lifedlisfraedi @xlunar og proska afkvema skulu rannsokud og greint fra eftirfarandi pattum:

— Skerdingu & timgunarstarfsemi eda timgunargetu karl- og kvendyra, t.d. vegna éhrifa & gangferil,
kynferdislegt atferli, alla peetti sedismyndunar eda eggmyndunar eda hormonastarfsemi eda
lifedlisfreedilegrar svorunar sem myndi trufla frjévgunargetu, frjévgunina sjalfa eda proska frjovgada
eggsins til og med bolfestu.

— Skadleg ahrif & afkveemi, t.d. 6ll ahrif sem trufla edlilegan proska, baedi fyrir og eftir feedingu. Medal
pess eru formfradilegar vanskapanir, s.s. bil milli endaparmsops og limrétar, geymd geirvortu (e. nipple
retention) og truflun & starfsemi (s.s. ahrif & exlun og taugakerfi).

Greina skal fra pvi ef ahrifin aukast med kynslodum.

Mela skal virka efnid og viokomandi umbrotsefni pess i mjolk & heerra stigi rannséknar ef vioskomandi ahrif
melast i afkveemum eda ef veenta ma ad pau komi fram (t.d. samkvaemt rannsokn til ad akvarda skammtasteerd).

Fjalla skal itarlega um hugsanleg tauga- og énemiseitrandi ahrif og ahrif sem hugsanlega tengjast breytingum
& horménakerfi og greina fra peim.

Rannsoknir skulu hafa hlidsjon af 6llum fyrirliggjandi gégnum sem skipta mali, p.m.t. nidurstédur Ur
almennum ranns6knum & eiturhrifum ef vidkomandi peettir (s.s. greining & s&di, gangmal, vefjameinafraedi
&xlunarfeera) eru par & medal, sem og af pekkingu vardandi efni sem eru byggingarlega hlidsted virka efninu.

p6tt stadladir viomidunarpunktar fyrir svérun vid medferd eigi ad vera samskeida samanburdargogn geta eldri
samanburdargdgn komid ad gagni vid tdlkun & tilteknum rannséknum & @xlun. Ef eldri samanburdargogn eru
16g0d fram skulu pau vera um somu tegund og stofn, sem er haldid vid svipud skilyrdi i somu rannséknarstofu,
og skulu vera Ur rannséknum sem gerdar voru a sama tima.

[ framldgdum upplysingum um eldri samanburdargégn skal koma fram:

a) greining & tegund og stofni, heiti birgis og sérstok tilgreining & sambi (e. colony) ef birgirinn hefur fleiri
en eina landfraedilega stadsetningu,

b) heiti ranns6knarstofunnar og dagsetningar rannséknarinnar,

c) lysing & almennum skilyrdum sem dyrunum var haldid vid, p.m.t. gerd eda voruheiti fédurs og, ef kostur
er, magnid sem pau innbyrtu,

d) éaatladur aldur, i ddgum, og pyngd samanburdardyranna vid upphaf rannsoknarinnar og vid aflifun eda
daudastund,

e) lysing & daudamynstri i samanburdarhdpnum samkveemt athugun medan & rannsokninni st6d eda vid lok
hennar og adrar athuganir sem vid eiga (s.s. sjukdémar, sykingar),
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5.6.1.

5.6.2.

f) heiti rannséknarstofunnar og néfn visindamannanna sem eru abyrgir fyrir sofnun og talkun meinafradilegra
gagna ur rannsékninni.

Eldri samanburdargdgn skulu 16gd fram i hverri rannsékn fyrir sig og i peim gefid upp algildi auk hundradshluta
og hlutfalls- eda umbreytts gildis ef pau koma ad gagni vid matid. Ef 16gd eru fram samsett eda samantekin
gogn skulu vera i peim upplysingar um gildissvidin, medaltalid, midgildid og, ef vid &, stadalfravikid.

Til pess ad veita gagnlegar upplysingar um Gtferslu rannsékna & eiturhrifum & proskun og talkun & peim ma
hafa upplysingar um styrk virka efnisins i blddi foreldra og fostra/afkveema med i rannséknum & heerri stigum
og greina fra peim.

Kynslédarannsoknir

Kynslédarannsoknirnar sem greint er fra, asamt 66rum gégnum og upplysingum um virka efnid sem mali
skipta, skulu vera fullnzegjandi til ad haegt sé ad greina ahrif & a&xlun i kjolfar endurtekinna vahrifa af virka
efninu og einkum skulu pau vera fullnagjandi til ad:

a) greina bein og 6bein ahrif & exlun vegna vahrifa af virka efninu,

b) greina 6ll skadleg &hrif sem eru ekki ahrif & @xlun og verda vid minni skammta en i préfunum a
skammvinnum og langvinnum eiturhrifum,

c) akvarda mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif vegna eiturhrifa & foreldra, nidurstodur a&xlunar og
proska afkvaema.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Greina skal fra rannsékn & eiturhrifum & a@xlun hja rottum hja a.m.k. tveimur kynslédum.

Lita ma & framlengda, einnar kynslédar rannsékn Efnahags- og framfarastofnunarinnar & eiturhrifum & a&xlun
sem valkost vid rannsékn sem nar yfir margar kynslodir.

Ef porf krefur, vegna betri tdlkunar & ahrifum & axlun og ad pvi marki sem peer upplysingar eru ekki
fyrirliggjandi enn, getur verid naudsynlegt ad gera vidbhétarrannsoknir sem veita upplysingar um kynid sem
verdur fyrir dhrifunum og moguleg gangvirki.

Rannsdknir & eiturhrifum a proskun

baer rannsoknir & eiturhrifum & proskun sem greint er fra &amt 6drum gégnum og upplysingum um virka efnid
sem mali skipta skulu vera fullnagjandi til ad haegt sé ad meta ahrif & proskun foésturvisis og fésturs i kjolfar
endurtekinna vahrifa af virka efninu og einkum skulu pau vera fullnagjandi til ad:

a) greina bein og 6bein ahrif & proskun fosturvisis og fosturs eftir vahrif af virka efninu,

b) greina 6ll eiturhrif & modur,

c) akvarda tengsl milli meldrar svorunar og skammts, baedi i modur og afkvaemi,

d) akvarda moérk um engin merkjanleg, skadleg ahrif vegna eiturhrifa & modur og proska afkvaema,

e) veita viobotarupplysingar um skadleg ahrif & kvendyr med fangi i samanburdi vid kvendyr sem eru ekki
med fangi,

f) veita viobotarupplysingar um alla aukningu & almennum eiturhrifum & dyr med fangi.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Rannsokn & eiturhrifum & proskun skal alltaf gerd.

Profunarskilyrdi

Akvarda skal eiturhrif & proskun i rottum og kaninum med ikomuleid um munn; ekki skal gera rannsoknina
a rottum ef pegar hefur verid gert fullnaegjandi mat & eiturhrifum & proskun sem hluti af framlengdri, einnar
kynslédar rannsokn & eiturhrifum & aexlun.

Vidboétarikomuleidir geta reynast gagnlegar vid ahattumat vegna manna. Gera skal grein fyrir vansképun og
fravikum, hvort i sinu lagi og sameiginlega, & gagnordan hatt pannig ad gerd sé grein fyrir 6llum mikilveegum
breytingum sem i 1j6s kemur ad birtast i sérkennandi mynstrum i hverju fostri fyrir sig, eda breytingar sem
heegt er ad lita & sem demigerdar fyrir mismunandi alvarlegar breytingar af somu gerd.
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Gefa skal upp greiningarvidmidanir fyrir vanskdpun og fravik i skyrslunni. Ef pess er kostur skal hafa hlidsjon
af ordalista yfir idordanotkun sem er i préun hja alpjédlegum samtokum félaga um vanskapanafraedi (e.
International Federation of Teratology Societies).
Vidboétarrannsoknir eda -upplysingar geta reynst naudsynlegar til ad veita upplysingar um ahrif sem birtast eftir
feedingu, s.s. taugaeiturhrif & proskun, ef athuganir i 6drum rannséknum eda verkunarhattur préfunarefnisins
gefa slikt til kynna.

5.7. Rannsoknir & taugaeiturhrifum

5.7.1.  Rannsoknir & taugaeiturhrifum hja nagdyrum
Rannséknir & taugaeiturhrifum hja nagdyrum skulu veita fullnegjandi upplysingar til ad meta hugsanleg
taugaeiturhrif virka efnisins (taugaatferlisleg og taugameinafreedileg ahrif) eftir vahrif i eitt skipti og
endurtekin vahrif.
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Slikar rannsoknir skulu gerdar a virkum efnum sem hafa byggingu sem er svipud eda skyld efnum sem geta
valdid taugaeiturhrifum og a virkum efnum sem framkalla tilteknar visbendingar um hugsanleg taugaeiturhrif,
taugafreedileg einkenni eda taugameinafraedilegar skemmdir i rannséknum 4 eiturhrifum vié skammtasteerdir
sem eru ekki tengdar merkjum um almenn eiturhrif. Einnig skal tekid til athugunar ad gera slikar rannséknir
vegna efna sem hafa varnarefnavirkni sem felst i taugaeiturhrifum.
Taka skal til athugunar ad hafa rannsoknir a taugaeiturhrifum med i venjubundnum eiturefnafraedirannsoknum.

5.7.2.  Rannsoknir & tofdum fjoltaugakvillum
Préfanir & tofoum fjéltaugakvillum skulu veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta hvort virka efnid geti valdio
tofoum fjoltaugakvillum eftir brad og endurtekin vahrif. Adeins parf ad gera rannsékn & endurteknum vahrifum
ef visbendingar eru um ad efnasambandid safnist upp og ef umtalsverd homlun a taugakvillaesterasakljufum
eda klinisk/vefjameinafredileg merki um tafda fjoltaugakvilla koma i 1jés i kringum midgildisbanaskammt i
hanum, eins og hann er akvardadur i profuninni med stokum skammti.
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
pessar rannsoknir skulu gerdar vegna virkra efna sem hafa svipada byggingu, eda sem eru skyld peim i
byggingu, og efni sem geta framkallad tafda fjoltaugakvilla, s.s. lifreen fosférsambond.

5.8. Adrar eiturefnafreedilegar rannsoknir

5.8.1.  Eiturhrifarannsoknir & umbrotsefnum
EkKi er venja ad krefjast vidbotarrannsokna ef paer tengjast 63rum efnum en virka efninu. Akvardanir um hvort
porf er & vidbdtarrannsoknum skulu teknar i hverju tilviki fyrir sig.
Ef umbrotsefni Ur plontum eda i dyraafurdum, jardvegi, grunnvatni og andrimslofti eru onnur, vegna
efnaskipta eda annarra ferla, en i dyrum sem eru notud vid eiturefnafreedirannsoknir eda finnast i lagum
hlutféllum i dyrum, skal gera frekari préfanir i hverju tilviki fyrir sig, med tilliti til magns umbrotsefnisins og
efnafraedilegrar byggingar umbrotsefnisins i samanburdi vid moédurefnid.

5.8.2.  Vidbotarrannsoknir & virka efninu

Gera skal vidbotarrannsoknir ef paer eru naudsynlegar til ad skyra frekar merkjanleg ahrif, ad teknu tilliti til
nidurstadna Ur fyrirliggjandi eiturefnafreedilegum rannséknum og rannséknum & efnaskiptum og mikilvaegustu
véhrifaleidum. Slikar rannsoknir geta innihaldid:

a) rannsoknir & upptoku, dreifingu, Gtskilnadi og efnaskiptum i annarri tegund,

b) rannsoknir & 6nemiseitrunarmeetti,

c) markvissa préfun med stokum skammiti til ad leida Ut videigandi vidmidunarskammt brédrar eitrunar
(ARfd, aAOEL),

d) rannséknir & 66rum ikomuleidum.

e) rannsoknir & meetti til ad valda krabbameini,
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5.8.3.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

5.9.3.

f) rannsoknir & bléndudum ahrifum.

Rannséknirnar sem krafist er skulu Gtferdar i hverju tilviki fyrir sig i ljési peirra tilteknu breyta sem & ad
rannsaka og markmidanna sem skal na.

Innkirtlatruflandi eiginleikar

Ef fram koma visbendingar um ad virka efnid geti haft innkirtlatruflandi eiginleika skal vidbétarupplysinga
eda sértekra rannsokna krafist til ad:

— lysa verkunarhetti/verkunarmata,

— veita fullnaegjandi visbendingar um skadleg ahrif sem skipta mali.

Rannsoéknirnar sem krafist er skulu Gtferdar i hverju tilviki fyrir sig, og med filliti til vidmidunarreglna
sem eru sampykktar innan Sambandsins eda alpj6dlega, i ljosi peirra tilteknu breyta sem & ad rannsaka og
markmidanna sem skal na.

Leknisfraedileg gogn

Med fyrirvara um 10. gr. tilskipunar radsins 98/24/EB(*°) skal leggja fram hagnyt gogn og upplysingar
sem skipta mali vegna greiningar & einkennum eitrunar og vegna skilvirkni skyndihjélpar og radstafana vid
leeknismedferd, ef pau liggja fyrir. Slik gdgn og upplysingar skulu innihalda skyrslur um allar rannsoknir &
métefnalyfjafreedi eda lyfjafreedi sem tengist 6ryggi. Ef vid & skal rannsaka og greina fra skilvirkni hugsanlegra
métlyfja gegn eitrun.

Gogn og upplysingar i tengslum vid ahrif vahrifa & menn skulu notud, ef pau liggja fyrir, til ad stadfesta gildi
framreikninga sem eru gerdir og nidurstadna sem fast ad pvi er vardar markliffeeri, tengsl milli skammts og
svorunar og hvort skadleg ahrif gangi til baka. Slikum gégnum ma safna i kj6lIfar vahrifa i starfi sem verda vid
slys eda tilvika af visvitandi sjalfseitrun og skal greint fra peim ef pau eru fyrirliggjandi.

Leekniseftirlit med starfsfolki i framleidslufyrirteeki og voktunarrannsoknir

Leggja skal fram skyrslur um eftirlitsaetlanir vegna heilbrigdis starfsmanna og um véktunarrannsoknir,
studdar itarlegum upplysingum um Gtfeerslu atlunarinnar, um fjélda peirra sem verda fyrir vahrifum og eru
innan aatlunarinnar, um edli vahrifa af virka efninu & pa og um vahrif 4 pa af 6drum efnum sem geta verid
haettuleg. I slikum skyrslum skulu, ef pad er raunheaft, felast upplysingar sem skipta mali vegna verkunarmata
virka efnisins. pessar skyrslur skulu, ef peer liggja fyrir, innihalda gogn vegna einstaklinga sem verda fyrir
vahrifum i framleidslufyrirteekjum eda eftir notkun virka efnisins (t.d. vegna voktunarrannsékna & notendum,
starfsmonnum, ibGum, vegfarendum eda fornarlombum slysa. Leggja skal fram fyrirliggjandi upplysingar
um skadleg ahrif & heilbrigdi, p.m.t. um ofnemissvorun hja starfsménnum og 6drum sem verda fyrir
véhrifum af virka efninu, og peer skulu innihalda, ef vid &, upplysingar um 6ll tilvik. Framlagdar upplysingar
skulu innihalda, ef pad liggur fyrir, tidni, stig og lengd vahrifa, einkenni sem vart verdur og adrar kliniskar
upplysingar sem skipta mali.

Gogn sem safnad hefur verid um menn

Skyrslur um rannséknir & ménnum, s.s. profanir & eiturefnahvarfafreedi og efnaskiptum, eda profanir &
hadertingu eda hidnemingu, skulu lagdar fram ef peer eru fyrirliggjandi.

Almennt skulu vidmidunargildin byggd & rannséknum & dyrum en ef videigandi, visindalega gild gogn, sem
hefur verid safnad um menn med sidferdilegum hetti, liggja fyrir og syna ad menn eru n@mari og hafa i for
med sér laegri viomidunarmarka vegna eftirlits skulu pau gégn hafa forgang umfram gégn um dyr.

Beinar athuganir

Skyrslur sem liggja fyrir i adgengilegum heimildum, sem varda klinisk tilvik og eitrunartilvik, skulu
lagdar fram, ef paer eru Ur jafningjaryndum timaritum eda opinberum skyrslum, asamt skyrslum um allar
eftirfylgnirannsoknir sem gerdar hafa verid. Slikar skyrslur skulu, ef per eru fyrirliggjandi, innihalda temandi
lysingar & edli, stigi og lengd véhrifanna sem og peim klinisku einkennum sem vart verdur, skyndihjalp og
radstéfunum vid leknismedferd sem beitt er og & maelingum og athugunum sem eru gerdar.

(%) Stjtia. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11.
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Ef slikar skyrslur eru studdar naudsynlegum itarupplysingum skulu paer notadar til ad stadfesta gildi
framreiknings gagna um dyr yfir & menn og til ad greina 6fyrirsjdanleg, skadleg ahrif sem eru sértek fyrir
menn.

5.9.4. Faraldsfredilegar rannsoknir
Leggja skal fram faraldsfraedilegar rannsoknir sem skipta mali, ef peer eru fyrirliggjandi.

5.9.5.  Greining eitrunar (&kvordun & virku efni, umbrotsefni) tilgreind merki um eitrun, klinisk prof
Leggja skal fram itarlega lysingu & Kkliniskum einkennum eitrunar og eitrunareinkennum, p.m.t. & fyrstu
einkennum, og itarlegar upplysingar um kliniskar préfanir sem eru nytsamlegar vid greiningar, ef peer liggja
fyrir, p.m.t. temandi upplysingar um timaframvindu sem skiptir mali vegna inntoku, vahrifa um hud eda vid
inndndun af mismunandi magni af virka efninu.

5.9.6. Medferdartillaga: radstafanir i skyndihjalp, méteitur, leeknismedferd
Gefa skal upp hvada radstofunum i skyndihjalp skal beitt ef eitrun verdur (stadfest eda ef grunur leikur & henni)
og ef mengun berst i augu. Gefa skal teemandi lysingu a fyrirkomulagi medferdar sem nota skal ef eitrun eda
mengun berst i augu, p.m.t. & notkun méteiturs ef pad er tilteekt. Leggja skal fram upplysingar byggdar &
fenginni reynslu, ef han er fyrir hendi og tilteek, eda i 6drum tilvikum & fraedilegum grunni, ad pvi er vardar
skilvirkni annars fyrirkomulags vid medhondlun, ef vid 4. Lysa skal frabendingum sem tengjast akvednu
fyrirkomulagi, einkum pvi sem snertir ,,almenn heilbrigdisvandamal og skilyrdi.

5.9.7.  Anrif eitrunar sem venta ma ad komi fram
Lysa skal ahrifum sem vaenta ma ad komi fram, ef pau eru pekkt, og lengd peirra eftir eitrun. I peirri lysingu
skulu koma fram ahrif af:
— tegund, stigi og lengd vahrifa eda inntéku og
— mismunandi tima sem Iidur milli vahrifa eda inntoku og upphafs medferdar.

6. LIDUR
Efnaleifar i eda & medhondludum vérum, matveelum og fodri
6.1. Stodugleiki efnaleifa vid geymslu

Gera skal rannséknir vardandi stodugleika efnaleifa vid geymslu til ad kanna stodugleika efnaleifa i plontum,
pléntuafurdum og afurdum Gr dyrum medan & geymslu stendur fyrir greiningu.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Ef syni eru fryst innan sélarhrings fra synatoku og ef ekki er vitad til pess ad efnasambandid sé rokgjarnt eda
6stodugt skal ekki krefjast gagna um syni sem eru dregin Gt og greind innan 30 daga fra synatéku (innan sex
manada ef um er ad reeda geislamerkt efni).

Kanna skal stodugleika utdratta ef peir eru ekki greindir tafarlaust.

Préfunarskilyri

Gera skal rannsoknir & efnum, sem eru ekki geislamerkt, med deemigerdum undirstdduefnum. Haegt er ad gera
baer & synum Gr medhondludum pléntum eda Gr dyrum sem i eru efnaleifar eda med styrkingartilraunum. |
sidara tilvikinu skal bata pekktu magni af efni i deiliskammta af tilbGnum vidmidunarsynum adur en peir eru
geymdir vid venjuleg geymsluskilyrdi.

Rannsdéknirnar skulu fjalla um stddugleika einstakra efnispatta i skilgreiningu & efnaleif, sem skipta mali vegna
ahattumats, sem kann ad krefjast pess ad mismunandi greiniefnum sé beett i mismunandi syni. Ef um er ad
reeda mismunandi greiningarmarkmid (er t.d. annadhvort beint ad stoku efnasambandi eda sameiginlegum
hluta) getur purft fleiri en eitt sett af gdgnum um stddugleika vid geymslu.

Rannsdknirnar & stodugleika skulu vara heafilega lengi til ad na yfir pann tima, sem synin eda Utdraettirnir voru
geymdir i, i samsvarandi rannsoknum.

Leggja skal fram itarlegar upplysingar um undirbining syna og geymsluskilyrdi syna og atdratta (hitastig og
timalengd). Ef nidurbrot medan & geymslu stendur er umtalsvert (meira en 30%) skal taka til athugunar ad
breyta geymsluskilyrdunum eda ad geyma synin ekki fyrir greininguna. Endurtaka skal allar rannséknir par
sem notud voru 6fullnaegjandi geymsluskilyrdi.
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Einnig skal krefjast gagna um stddugleika vid geymslu med notkun synisGtdratta, nema synin séu greind innan
solarhrings fra pvi ad pau voru dregin ut.
Nidurstodur skulu gefnar upp sem algildi i mg/kg, og ekki adldgud ad endurheimt, og lika sem hundradshluti
af nafngildi ibeetta efnisins.
6.2. Efnaskipti, dreifing og taknun efnaleifa

Gogn um efnaskipti, demigerd fyrir rikjandi eda fyrirhugadar godar starfsvenjur i landbdnadi, skulu 16gd
fram asamt skyringarteikningu af efnaskiptaferlum i pléntum og dyrum og stuttri skyringu & dreifingunni og
peim efnahvorfum sem i hlut eiga. Pessar rannsoknir skulu gerdar med einu eda fleiri geislamerktum formum
virka efnisins og, ef vid &, rimhverfuformum virka efnisins og umbrotsefna pess. Nota ma adra nalgun vegna
plontuseyda ef feerd eru fullneegjandi rok fyrir pvi.

A& pvi er vardar plontur skulu markmid pessara rannsékna vera:

a) ad meta heildarmagn endanlegra efnaleifa i videigandi hluta plantna & uppskerutima ad lokinni peirri
medhdndlun sem 1690 er til,

b) ad greina helstu efnispettina i heildarmagni endanlegra efnaleifa,
c) ad gefa til kynna dreifingu efnaleifa milli videigandi pléntuhluta,

d) ad magngreina helstu efnispattina i efnaleifinni og syna skilvirkni Gtdrattaradferdanna fyrir pessa
efnispeetti,

e) aod lysa eiginleikum tilsvarandi og bundinna efnaleifa og magngreina peer,

f) ad gefa til kynna efnispatti sem & ad greina i magngreiningarrannséknum & efnaleifum (rannséknum a
efpaleifum i plontum).

A& pvi er vardar dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu markmid pessara rannsékna vera:

a) ad meta heildarmagn endanlegra efnaleifa i etum dyraafurdum,

b) ad greina helstu efnispeettina i heildarmagni endanlegra efnaleifa i eetum dyraafuréum,

c) ad gefa til kynna dreifingu efnaleifa milli tra dyraafurda sem eiga i hlut,

d) ad veita visbendingar um hvort flokka skuli efnaleif sem fituleysanlega,

e) ad magngreina heildarefnaleifar i tilteknum dyraafurdum (mjélk eda eggjum) og drgangsefnum,

f) ad magngreina helstu efnispeettina i efnaleifinni og syna skilvirkni Utdrattaradferdanna fyrir pessa
efnispaetti,

g) aod lysa eiginleikum tilsvarandi og bundinna efnaleifa og magngreina peer,

h) ad gefa til kynna efnispetti sem & ad greina i magngreiningarrannséknum & efnaleifum (fédrunar-
rannséknum & bufé),

i) ad safna gdgnum sem leggja ma til grundvallar vid akvordun um hvort pérf sé a fédrunarrannséknum a
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Nidurstddur Ur efnaskiptarannséknum & alifuglum, venjulega varphanum, skulu framreiknadar yfir & alla
alifugla sem gefa af sér afurdir til manneldis en nidurstddur Ur efnaskiptarannséknum sem eru gerdar a
jorturdyrum, venjulega mjolkandi geitum og, ef naudsyn krefur, & svinum, skulu framreiknadar yfir a oll
spendyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Umbrotsefni sem finnast ekki i rannsoknum & upptoku, dreifingu, efnaskiptum og Gtskilnadi eda sem er ekki
haegt ad skyra sem milliefni en greinast i efnaskipta-'ummyndunarrannsoknum (& pléntum, dyrum sem gefa
af sér afurdir til manneldis, vid vinnslu og & pléntum i skiptireektunum) skulu teljast hafa pydingu fyrir mat &
aheettu fyrir neytendur nema haegt sé ad syna fram & pad med visindalegum sénnunum (s.s. tengslum byggingar
og virkni, eiturefnafredilegum bryggjunarrannséknum (e. bridging studies)) ad pau, einnig med tilliti til
styrkleika sins, valdi engri hugsanlegri dhattu fyrir neytendur.
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6.2.1.

Plontur
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Gera skal rannsoknir & pléntum nema enginn hluti plantnanna eda pléntuafurdanna verdi notadur sem matvali
eda fodurefni eda ef ,,nallastand* gildir vegna efnaleifa (e. zero residue situation) (t.d. vegna notkunar sem
agn).

Profunarskilyrdi

Fyrirhugud notkunaradferd (s.s. fremedhondlun, Gdun & jardveg/laufblod, bodun, mistrun (e. fogging))
og eiginleikar virka efnisins (s.s. altekir eiginleikar eda rokgirni) skulu hofd til hlidsjénar pegar
efnaskiptarannsoknir eru skipulagdar. Rannsoknir & efnaskiptum verda ad taka til plantna Gr mismunandi
flokkum sem plontuvarnarefni med vidkomandi virku efni yrdu notud &. I peim tilgangi skal litid svo & ad
plontur falli i einn af fimm eftirfarandi flokkum:

a) avextir (kodi F),

b) rotaravextir (k6di R)

c) bladgrenmeti (kédi L)

d) korn/gras (kédi C/G),

e) belgjurtir og oliufre (kddi P/O),

f) ymislegt.

Einungis skal nota flokkinn ,,ymislegt* & grundvelli hvers tilviks fyrir sig.

Leggja skal fram efnaskiptarannsékn fyrir hverja tegund plontuhéps sem notkun er 1690 til fyrir. Gera skal
efnaskiptarannséknir & a.m.k. premur demigerdum pléntum (Gr mismunandi pléntuh6pum, ad undanskildum
flokknum ,,ymislegt®) til ad framreikna nidurstédur Ur efnaskiptarannséknum med virku efni yfir & alla
plontuhdpa. Ef nidurstédurnar ar rannséknunum premur benda til sambeerilegra efnaskiptaferla (eigindlega, og
i minna mali megindlega) parf ekki ad gera frekari rannséknir. Ef nidurstédurnar ar fyrirliggjandi rannséknum
& premur af pessum flokkum gefa til kynna ad efnaskiptaferlid sé ekki svipad i 6llum flokkunum premur skal
leggja fram rannsoknir & peim flokkum sem eftir eru, ad undanskildum flokknum ,,ymislegt*.

Ef adeins er sost eftir leyfi fyrir einn hép skulu efnaskiptarannsoknir & einni plontutegund Gr peim plontuhépi
vera fullnaegjandi svo fremi sem plantan sé sannanlega deemigerd fyrir pann plontuhép og ad efnaskiptaferlinu
sé lyst.

Rannsoknirnar skulu endurspegla fyrirhugad notkunarmynstur fyrir virka efnid, s.s. & laufbléd, jardveg/fre
eda til medhondlunar eftir uppskeru. Ef t.d. hafa verid gerdar prjar rannséknir & notkun a laufbléd og lagt er
til sidar ad gera rannsokn a notkun i jardvegi (s.s. fremedhondlun, sem kyrni eda med pvi ad bleyta jardveg
(e. soil drench)) parf ad gera a.m.k. eina vidbdtarrannsokn sem endurspeglar notkun i jardvegi. Umseakjandinn
skal reeda vid l6gbaer landsyfirvéld um moguleg Gtskipti & rannsokn & notkun & laufbléd fyrir rannsokn eftir
uppskeru.

Leggja skal fram mat & nidurstédum ar mismunandi rannséknum &:

a) upptokustad (t.d. i gegnum lauf eda reetur),

b) myndun umbrots- og nidurbrotsefna,

c) dreifingu efnaleifa vid uppskeru milli pléntuhluta sem skipta mali (med sérstakri &herslu & matveeli og
fodur),

d) efnaskiptaferlunum.

Ef rannsoknir syna ad plantan tekur ekki upp virka efnid eda umbrots- eda nidurbrotsefni, sem skipta mali, skal
pad rokstutt.
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6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

Alifuglar
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Leggja skal fram efnaskiptarannsoknir & alifuglum ef nota & plontuverndarvoruna & pléntur sem alifuglar eru
fodradir a hlutum af eda afurdum Ur, einnig eftir vinnslu, og ef buist er vid ad inntekid magn fari yfir 0,004
mg/kg af likamspyngd/dag(*6).

Préfunarskilyrdi

Rannséknir skulu gerdar & varphanum.

Skammtasteerdir skulu vera a.m.k. jafngildar liklegum hamarksvahrifum & dag i kjolfar allrar fyrirhugadrar
notkunar.

Ef ekki er haegt ad greina umbrotsefni med skammtasteerdunum 10 mg/kg af fodri (purrefni) ma nota steerri
skammta.

Ef ekki eru gerdar fodrunarrannsoknir skal syna fram & stédugt gildi i eggjum i efnaskiptarannsokninni, med
tilliti til pess ad stodugt gildi naest yfirleitt eigi sidar en 14 dogum eftir upphaf skammtagjafar hja varphenum.

Mjoélkandi jérturdyr
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Leggja skal fram efnaskiptarannsoknir & mjélkandi jorturdyrum ef nota & plontuverndarvéruna & plontur sem
jorturdyr eru f6drud & hlutum af eda afurdum ar, einnig eftir vinnslu, og ef buist er vid ad inntekid magn fari
yfir 0,004 mg/kg af likamspyngd/dag.

Profunarskilyroi

Rannséknirnar skulu gerdar & mjélkandi geitum, ef peer eru tilteekar, eda ad 6drum kosti & mjélkandi kim.

Skammtasteerdir skulu vera a.m.k. jafngildar liklegum hamarksvahrifum & dag i kjolfar allrar fyrirhugadrar
notkunar.

Ef ekki er haegt ad greina helstu umbrotsefni med skammtasteerdunum 10 mg/kg af f6ori (purrefni) ma nota
steerri skammta.

Ef ekki eru gerdar fodrunarrannsoknir skal syna fram & stodugt gildi i mjélk i efnaskiptarannsékninni, med
tilliti til pess ad stodugt gildi naest yfirleitt fimm til sjo dégum eftir upphaf skammtagjafar hja mjélkandi
jorturdyrum.

Svin
Adstedur par sem rannsokna er krafist

Leggja skal fram efnaskiptarannséknir & svinum ef plontuverndarvaran er notud & plontur sem svin eru f6drud
& hlutum af eda afurdum Ur, einnig eftir vinnslu, og ef pad kemur i ljés ad efnaskiptaferli eru umtalsvert
6druvisi i rottum i samanburdi vid jérturdyr og ef buist er vid ad inntekid magn verdi meira en 0,004 mg/kg
af likamspyngd/dag.

Profunarskilyrdi

Rannséknir skulu gerdar & svinum.

Skammtasteerdir skulu vera a.m.k. jafngildar liklegum hamarksvahrifum & dag i kjolfar allrar fyrirhugadrar
notkunar.

Ef ekki er haegt ad greina umbrotsefni med skammtasteerdunum 10 mg/kg af fodri (burrefni) ma nota steerri
skammta.

Lengd pessarar rannsoknar skal vera st sama og & mjolkandi jorturdyrum.

(*%) mg/kg af likamspyngd/dag = mg virkt efni/kg likamspyngd viskomandi tegundar/dag.
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6.2.5. Fiskar
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Efnaskiptarannsokna & fiskum kann ad verda krafist ef plontuverndarvaran er notud a pléntur sem fiskar eru
fodradir a hlutum af eda afurdum Ur, einnig eftir vinnslu, og ef efnaleifar geta ordid i fodri eftir fyrirhugada
notkun.
Nota ma nidurstddur Gr rannséknunum sem kvedid er & um samkvamt lid 8.2.2.3 ef hagt er ad syna fram a
pad med visindalegum sénnunum ad stla megi ad nidurstodur Ur peim rannséknum geti talist jafngildar. Taka
skal mismunandi leidir vid inntokuna til sérstakrar athugunar.
6.3. Umfang profana & efnaleifum i plontum

Markmidin med profunum & umfangi efnaleifa i plontum skulu vera eftirfarandi:

— ad magngreina mesta liklega gildi leifa af dllum efnispattum i hinum mismunandi skilgreiningum &
efnaleifum i medhondludum pléntum, vid uppskeru eda pegar paer eru teknar r geymslu, i samrami vid
fyrirhugadar godar starfsvenjur i landbinadi, og

— ad akvarda, eftir pvi sem vid &, hversu hratt leifar af pléntuverndarvoru minnka i pléntum.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

pessar rannsoknir skulu alltaf gerdar ef nota & plontuverndarvoruna & pléntur eda pléntuafurdir sem eru notadar
sem matveeli eda fodur eda ef pessar plontur geta tekid upp efnaleifar Ur jardvegi, eda 6dru undirlagi, nema
unnt sé ad framreikna Ut fra fullneegjandi gégnum um adrar plontur.

Vid skipulagningu & préfunum & efnaleifum skal pad haft i huga ad upplysingar um leifar i proskudum eda
oproskudum pléntum geta haft pydingu ad pvi er vardar ahaettumat & 6drum svidum, s.s. visteiturefnafraedi eda
vinnuvernd.

Profunarskilyrdi

Préfanir & efnaleifum undir eftirliti skulu vera i samreemi vid peer godu starfsvenjur vid jadarmérk, i landbinadi
sem eru lagdar til. Préfunarskilyrdin (s.s. hdmarksfjoldi fyrirhugadrar notkunar, stysta hlé milli notkunar,
hamarksumfang notkunar og -styrkur vid notkun, naumustu oryggishlé(*’) med tilliti til vahrifa) skulu
skilgreind pannig ad haegt sé ad greina mestu leifar efna sem raunheft er ad eftir verdi og skulu vera deemigerd
fyrir raunhaf skilyrdi med gédum starfsvenjum vid jadarmork, i landbinadi, sem virka efnid verdur notad vid.

Taka skal tilliti til patta, s.s. helstu reektunarsveeda og peirra mismunandi skilyrda sem er liklegt ad fyrir verdi
a helstu reektunarsveedum sem eiga i hlut, pegar préfunum a efnaleifum undir eftirliti er komid a.

Taka skal tillit til mismunandi adferda vid landbunadarframleidslu (t.d. notkun utanhiss eda innanhuss)
framleidsluarstida og gerda samsetninga.

A0 pvi er vardar mat & hegdun efnaleifa og akvoroun a hamarksgildi fyrir leifar samkvamt reglugerd (EB) nr.
396/2005 skal Sambandinu skipt i tvd sveedi, nordurevropskt sveedi og sudurevropskt svaedi. Ad pvi er vardar
notkun i grédurhisum, vegna medhondlunar ad lokinni uppskeru og medhéndlunar & tomum geymslum skal
eitt efnaleifasvaedi gilda.

Erfitt er ad akvarda fjolda naudsynlegra profana adur en nidurstodur peirra eru metnar. Ad pvi gefnu ad allar
adrar breytur sem hafa ahrif & gildi efnaleifa séu samanburdarhafar skal lagmarksfjéldi profana & hverju
efnaleifasveedi vera breytilegur, a bilinu ad lagmarki 4 préfanir fyrir aukauppskeru og ad lagmarki 8 préfanir
fyrir adaluppskeru.

Ef g6dar starfsvenjur i landbunadi eru hinar somu & badum efnaleifasvaedum eru p6 6 profanir, sem er dreift
jafnt yfir demigerd raektunarsveedi, yfirleitt fullneegjandi vegna aukauppskeru.

Heegt er ad faekka fjolda rannsékna sem gera parf ef préfanir & efnaleifum syna ad gildi efnaleifa i plontum eda
plontuafurdum eru leegri en magngreiningarmaérk. Profanir skulu ekki vera ferri en prjar & hverju svaedi vegna
aukauppskeru og fjorar & hverju sveedi vegna adaluppskeru.

(1) Oryggishlé i pessum lid visar til hlés & notkun fyrir uppskeru, bidtima til afurdanytingar eda geymslutimabila pegar um er ad reeda
medhodndlun eftir uppskeru.
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6.4.

6.4.1.

i tilvikum par sem gert er rad fyrir ,,nulléstandi* vegna efnaleifa Gt fra efnaskiptarannsoknum & daemigerdum
plontum skal gera prjér profanir & hravérum sem eru pydingarmiklar i feedu. EKki er krafist profana vegna
hravara sem hafa litla pydingu i feedu. Gera skal rad fyrir ,nullastandi“ vegna efnaleifa ef ekki koma fram
neinar greinanlegar leifar i rannsoknum par sem umfang notkunar er ykt i samanburdi vid fyriraetlada notkun.

Ad pvi tilskildu ad skilyrdin séu sambeerileg og ad préfunum sé dreift vida yfir mismunandi sveedi skal naegja
ad framkveema profanir yfir eitt vaxtartimabil.

Skipta ma Gt hluta préfananna fyrir préfanir sem eru gerdar utan Sambandsins, ad pvi tilskildu ad peer séu i
samreemi vid gdda starfsvenju vid jadarmork, i landbinadi, og ad framleidsluskilyrdin (s.s. reektunaradferdir,
loftslagsskilyrdi) séu samberileg.

Préfanir sem syna hegdun efnaleifa i medhondlun eftir uppskeru skulu gerdar & mismunandi stddum og &
mismunandi reektunarafbrigdum. Gera skal sett af préfunum fyrir hverja notkunaradferd og geymsluskilyrdi
nema haegt sé ad greina med skyrum heetti verstu, hugsanlegu adstedur i tengslum vio efnaleifar.

Ef fylgt er sému godu starfsvenjum i landbinadi vid notkun & plontuverndarvéru, baedi vegna notkunar & akri
og innanhuss, skal leggja fram allan gagnapakkann fyrir notkun vid badar adsteedur nema pad hafi pegar verid
sampykkt ad 6nnur notkunin fylgi gédum starfsvenjum vid jadarmork i landbanadi.

Fara skal yfir pad i hverju tilviki fyrir sig, med hlidsjon af byggingu pléntunnar og notkunarskilyrdunum, hvort
haegt er ad framreikna efnaskiptarannsoknina af pléntunni sem er notud vid hana og yfir & adrar pléntur sem
tilheyra sama pléntuhdp.

Ef verulegur hluti &tu hravorunnar er til stadar pegar varan er notud skal helmingurinn af préfununum a
efnaleifum, sem eru gerdar undir eftirliti og greint fra, innihalda gégn sem syna ahrif tima & pad magn leifa
sem er til stadar (rannsoknir a ryrnun leifa) nema eti hlutinn komist ekki i snertingu vid pléntuverndarvoruna
medan han er notud vid fyrirhugud notkunarskilyrdi. Ad pvi er vardar plontur sem eru uppskornar eftir
blémgun peirra (s.s. aldin eda aldingreenmeti) er verulegur hluti af a&tu pléntunni til stadar fra fullri blomgun
(BBCH 65) og eftir pad. Ad pvi er vardar flestar plontur par sem laufin eru uppskorin (t.d. salat) er pessu
skilyrai fullnagt ef 6 eiginleg lauf, laufpor eda sveipir hafa opnast (BBCH 16).

Ef um er ad raeda virkt efni, sem buid er ad leida Ut videigandi vidmidunarskammt bradrar eitrunar fyrir, er
haegt ad kanna dreifingu leifa medal einstakra eininga med rannséknum & breytileika. Ef fullnzegjandi fjoldi
nidurstadna liggur fyrir ma skipta sjalfgefnum breytileikastudlum Gt fyrir sértaekan studul sem er leiddur at fra
pessum rannséknum.

Foorunarrannsoknir

Markmidid med fédrunarrannséknum skal vera ad akvarda efnaleifar i afurdum Gr dyrum sem stafa af leifum
i foori.

Nidurstddur Gr fédrunarrannséknum & varphaenum skulu framreiknadar yfir & alla alifugla sem gefa af sér
afurdir til manneldis. Nidurstddur Gr fédrunarrannséknum & mjélkandi kim og, ef naudsyn krefur, & svinum
skulu framreiknadar yfir a 6ll spendyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Ef efnaskiptarannsoknir gefa til kynna ad gildi efnaleifa, sem er harra en 0,01 mg/kg, geti fundist i &tum
dyravef, mjolk, eggjum eda fiski, ad teknu tilliti til gildis efnaleifa i hugsanlegu fodri ,skal leggja fram
fodrunarrannsoknir & einfaldri skammtastaerd, reiknad Gt fra purrvigt.

Ef inntekid magn er minna en 0,004 mg/kg af likamspyngd/dag skal ekki gera krofu um fédrunarrannséknir
nema i tilvikum par sem efnaleifin, p.e. virka efnid, umbrots- eda nidurbrotsefni pess, eins og pau eru
skilgreind i skilgreiningu & efnaleifinni vegna dhattumats, hefur tilhneigingu til ad safnast fyrir.

Alifuglar

Fodrunarrannsoknir vegna alifugla skulu gerdar & varphaenum. Fyrir hvert fyrirkomulag medhéndlunar sem er
valid skal medhéndla a.m.k. niu kjuklinga.

A0 6llu jofnu skal f60rid gefio i premur skommtum (fyrsti skammtur = gildi efnaleifa sem blast ma vid). Gefa
skal dyrunum skammta i a.m.k. 28 daga eda par til stédugt gildi nast i eggjum.
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6.4.2.  Jorturdyr
Fédrunarrannsoknir vegna jorturdyra skulu gerdar & mjélkandi kim. Fyrir hvert fyrirkomulag medhondlunar
sem er valid skal medhondla a.m.k. prjar mjélkurkyr.
AQ 06llu jofnu skal f6orid gefid | premur skommtum (fyrsti skammtur = gildi efnaleifa sem bdast ma vid). Gefa
skal dyrunum skammta i a.m.k. 28 daga eda par til stodugt gildi naest i mjolk.

6.4.3. Svin
Ef efnaskiptarannsoknir benda til pess ad verulegur munur sé & efnaskiptaferlum i svinum i samanburdi vid
jorturdyr ma gera fodrunarrannsokn & svinum. Fyrir hvert fyrirkomulag medhondlunar sem er valid skal
medhondla a.m.k. prja svin.
A0 6llu jofnu skal f6drid gefid i premur skémmtum (fyrsti skammtur = gildi efnaleifa sem buast mé vid). Gefa
skal dyrunum skammta a.m.k. jafn lengi og jorturdyrum.

6.4.4. Fiskar
Ef raunheft er, & grundvelli nidurstadna ur efnaskiptarannsoknum & fiski og aatludum hamarksleifum sem
geetu fundist i fiskafodri, ad buast vid gildi efnaleifa i @tum vefjum sem er heerra en 0,01 mg/kg getur verid
naudsynlegt ad gera foédrunarrannsoknir & fiski. Gefa skal sérstakan gaum ad fituseeknum efnum sem hafa
edlislega tilhneigingu til uppséfnunar.

6.5.  Ahrif vinnslu

6.5.1.  Edli efnaleifarinnar
Markmidid med rannsoknum & edli efnaleifarinnar skal vera ad akvarda hvort nidurbrots- eda myndefni verdi
til ar efnaleifum i hravérum ar landbanadi vid vinnslu, en pad kann ad krefjast sérstaks dhaettumats.
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Leggja skal fram rannsoknir & edli efnaleifa vid vinnslu ef styrkur leifa i afurdum ar pléntum eda dyrum,
sem verda unnar, getur ordid 0,01 mg/kg eda meira (byggt a skilgreiningu efnaleifarinnar vegna aheattumats &
hravorunni). 6 skal ekki krafist rannsokna i eftirfarandi tilvikum:
— efnin hafa vatnsleysni < 0,01 mg/l,
— eingOngu er um ad reda einfaldar, vélrenar adgerdir, s.s. pvott, afskurd eda pressun, sem fela ekki i sér

breytingu & hitastigi hravérunnar, eda

— einu ahrif vinnslunnar eru ad efnaleifar dreifast milli aldinkjots og 6ats hydis.
Profunarskilyrdi
Ef vid &, og had pvi gildi sem buast ma vid og efnafredilegum eiginleikum efnaleifarinnar i vorunni Gr
plontum eda dyrum, skal rannsaka sett af deemigerdum vatnsrofsadsteedum par sem hermt er eftir vidkomandi
vinnsluadgerdum. Einnig skal taka tillit til ahrifa af 6drum ferlum en vatnsrofi og hvort hugsanlegt sé ad pad
myndist nidurbrotsefni sem hafa eiturefnafraedilega pydingu.
Rannséknirnar skulu gerdar med einu eda fleiri geislamerktum formum vidkomandi efnis.

6.5.2.  Dreifing efnaleifarinnar i dzetu hydi og aldinkjoti

Markmid rannsokna vardandi dreifingu & efnaleifinni i 6aetu hydi og aldinkjoti skal vera:
— ad &kvarda megindlega dreifingu efnaleifa milli 6eets hydis og aldinkjots,

— ad meta peetti vardandi afhydingu og

— a0 gera pad kleift ad gera raunhafara mat & innteknu magni efnaleifa med faedu.
Adstedur par sem rannsokna er krafist

bessar rannsoknir skulu gerdar & afurdum peirra planta sem hafa annadhvort 6ztt hydi (s.s. melonur, bananar)
eda hydi sem neytendur borda mjog sjaldan (s.s. sitrusavextir).
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Profunarskilyrdi

bessar tilraunir skulu gerdar sem hluti af préfunum & efnaleifum undir eftirliti, fjoldi nidurstadna sem er
greint fra skal fara eftir fjolda efnaleifarannsékna sem eru gerdar. Gefa skal mégulegri mengun aldinkjétsins
sérstakan gaum. Gera skal vartdarradstafanir til ad magngreina raunheeft heesta gildi efnaleifa.

6.5.3.  Umfang efnaleifa i unnum vérum

Helstu markmid rannsékna vardandi umfang efnaleifa i unnum vérum skulu vera:

— ad akvarda megindlega dreifingu efnaleifa i mismunandi unnum vérum sem eru notadar sem matveli eda
fodur,

— ad meta vinnslustudla og

— a0 gera pad kleift ad gera raunhafara mat & innteknu magni efnaleifa med faedu.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Taka skal tillit til eftirfarandi lida pegar akvedid er hvort naudsynlegt sé ad gera vinnslurannsoknir:

a) alags vegna unninnar afurdar i feedu fyrir menn (s.s. epla) eda fodri fyrir dyr (s.s. eplahrat),

b) magns efnaleifa i plontunni eda plontuafurdinni sem 4 ad vinna (venjulega > 0,1 mg/kg),

c) edlis- og efnafredilegra eiginleika virka efnisins og peirra umbrotsefna pess sem skipta mali (s.s.
fituleysni ef um vinnslu & oliufraejum er ad reeda) og

d) peim mdguleika ad finna megi nidurbrotsefni sem hafa eiturefnafreedilega pydingu ad lokinni vinnslu
plontunnar eda plontuafurdarinnar.

Ef magn efnaleifa er minna en 0,1 mg/kg skal gera vinnslurannsoknir ef tillag viskomandi hravoru i freedilegri,
daglegri hamarksinntoku med faedu er > 10% af asattanlegri, daglegri inntéku med fadu eda ef aztlud dagleg
inntaka med faedu er > 10% af viomidunarskammti bradrar eitrunar fyrir hvada hop evropskra neytenda sem
er.

Vinnslurannsdkna er ekki krafist ef plontur eda plontuafurdir eru eingdbngu notadar hraar (6unnar) i matveeli
eda til fodrunar.

[ sumum tilvikum skal einfaldur utreikningur vera fullnzgjandi til ad akvarda vinnslustudulinn, s.s. studull
fyrir pykkingu vegna vatnssneydingar eda pynningarstudull, ad pvi tilskildu ad ekki sé buist vid ad vinnslan
sem um raedir hafi ahrif & edli efnaleifa.

Idnadarvinnsla

Ef eiginleikar virka efnisins, 6hreinindanna eda umbrotsefnisins, eins og vid &, gefa til kynna ad pad geti
pykknad vid gefinn vinnslupatt er vinnslurannsékn naudsynleg, jafnvel i peim tilvikum pegar efnaleifin i
pléntunni eda plontuafurdinni sem & ad vinna er undir 0,1 mg/kg. I slikum tilvikum skal umfang notkunar ykt,
allt ad fimmfaldad, eda hlé fyrir uppskeru stytt, ef naudsyn krefur, til ad na fram melanlegri efnaleif i plontunni
eda plontuafurdinni sem & ad vinna. Ekki er krafist vinnslurannséknar ef ykt umfang notkunarinnar (allt ad
fimmfalt) hefur ekki i fér med sér mealanlega efnaleif i plontunni eda plontuafurdinni sem & ad vinna. Eitrun
fyrir plontur skal tekin til athugunar ef medhéndlun med yktum skdmmtum er thugud.

Vinnsla a heimilum

EkKi er krafist vinnslurannsokna vegna vinnslu & heimilum eda minni idnadarvinnslu ef ekki finnast efnaleifar,
sem eru 0,1mg/kg eda meira i hravoru Gr landbunadi med radlagdar godar starfsvenjur, i vettvangspréfunum
undir eftirliti sem eru gerdar med hamarksskammti samkvaemt merkimida og lagmarkshléi fyrir uppskeru.

Préfunarskilyrdi

Vinnslurannséknir skulu vera demigerdar fyrir tilreidslu & heimilum (t.d. eldad greenmeti) eda idnadarvinnslu
& verslunarvérum (t.d. framleidslu eplasafa). Vinnslurannsoknir skulu a.m.k. gerdar & demigerdri plontu i
plontuhépnum sem notkunin er fyrirhugud a. Rokstydja skal og skyra valid & pléntunni og vinnslunni.
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6.6.

6.6.1.

Teaeknin sem er notud vid vinnslurannsoknir skal samsvara, eins nakvemlega og heaegt er, adstedum vid
venjulega raunnotkun. Gera skal tveer rannsoknir & hverju vinnsluferli fyrir hverja pléntu sem & ad athuga til
ad akvarda styrk- og pynningarstudla i unnum vérum. Ef notadar eru fleiri en ein vinnsluadferd skal velja pa
sem er liklegt ad valdi mestu efnaleifunum i unnu afurdinni til manneldis. Framreikna skal nidurstddurnar yfir
& allar plontur innan pléntuhdpsins sem eru unnar & sama hatt.

Ef pad er meira en 50% munur & nidurstddum (vinnslustudli) rannséknanna tveggja skal leggja fram frekari
rannsoknir til ad leida it samkveeman vinnslustudul.

Ef dxtlad inntekid magn med faedu er meira en asaettanleg, dagleg inntaka eda vidmidunarskammtur bradrar
eitrunar pegar notadir eru vinnslustudlar, sem eru fengnir med framreikningi, skal gera vidbotarrannsoknir.
Rannsoknirnar skulu gerdar & helstu vinnsluferlum og vorum sem studla mest ad pvi ad farid er yfir
asettanlega, daglega inntéku/vidmidunarskammt bradrar eitrunar.

Efnaleifar i plontum i skiptirsektun

Gera skal rannsoknir vardandi efnaleifar i plontum i skiptireektun til ad gera kleift ad akvarda edli og umfang
hugsanlegrar uppsofnunar & efnaleifum i plontum i skiptirektun vegna upptéku Or jardvegi og umfang
efnaleifa i plontum i skiptireektun vid raunhafar adstedur & vettvangi.

Ekki er krafist rannsékna & pléntum i skiptireektun vegna notkunar & plontuverndarvérum & varanlegar
reektanir (e. permanent crops) (s.s. hdp sitrus- og kjarnadvaxtaplantna), halfvaranlegar reektanir (e. semi-
permanent crops) (s.s. spergil, ananas) eda a sveppi ef skiptireektun & sama undirlagi tilheyrir ekki vidteknum
jardreektaradferoum.

Efnaskipti i plontum i skiptirsektun

Markmid efnaskiptarannsékna & plontum i skiptireektun skal vera:

a) ad meta heildarmagn endanlegra efnaleifa i videigandi hluta plantna & uppskerutima skiptireektunar ad
lokinni peirri medhondlun & undanfarandi raektun (e. preceeding crop) sem 1690 er til,

b) ad greina helstu efnispettina i heildarmagni endanlegra efnaleifa,

c) aod gefa til kynna dreifingu efnaleifa milli videigandi plontuhluta,

d) ad magngreina helstu efnispattina i efnaleifinni,

e) ad gefa til kynna vidbotarefnispaetti sem & ad greina i magngreiningarrannséknum a efnaleifum
(rannséknum & vettvangi & skiptireektun),

f) ad taka dkvardanir um takmarkanir vegna skiptirektana og

g) aod taka akvardanir um naudsyn préfana a efnaleifum i plontum i skiptirsektun & vettvangi (takmarkadar
vettvangsrannsoknir).

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Leggja skal fram efnaskiptarannsoknir & plontum i skiptireektun ef médurefnid eda umbrotsefni i jardvegi eru
pravirk i jardvegi eda ef styrkur umbrotsefna i jardvegi er umtalsverdur.

EKkKi er krafist efnaskiptarannsokna & pléntum i skiptirsektunum ef adrar fyrirliggjandi rannsoknir eru nzegilega
daemigerdar fyrir verstu, hugsanlegu adstedur vegna medhéndladra plantna, i samreemi vid lid 6.2.1., ef
plontuverndarvaran var borin beint i jardveginn (t.d. vegna notkunar fyrir plontun eda fyrir spirun).

Préfunarskilyrdi

Efnaskiptarannsoknir skulu na yfir a.m.k. prjar pléntur Gr premur mismunandi pléntuhépum; rétaravexti og
hnydi, bladgreenmeti og korn. Gégn r fleiri plontuhépum geta skipt mali vegna akvordunar a hamarksgildum
leifa. Plontunum skal plantad i jardveg sem hefur verid medhondladur med radlogdu hamarksumfangi
heildarnotkunar fyrir undanfarandi raektun og eftir videigandi plontunarhlé til ad likja eftir uppskerubresti
snemma & vaxtarskeidi plontunnar, skiptirektun & sama vaxtarskeidi eda -ari og skiptirektun & nesta
vaxtarskeidi eda -ari.
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6.6.2. Umfang efnaleifa i plontum i skiptireektun
Markmid efnaleifarannsokna i plontum i skiptiraektun skal vera:
a) aod gera kleift ad meta umfang efnaleifa i plontum i skiptireektun,
b) ad taka akvardanir um takmarkanir vegna skiptireektana,
c) aod veita upplysingar um mat & heildarpydingu efnaleifa vegna feedutengds ahettumats og
d) ad taka ékvardanir um naudsyn hamarksgilda leifa vegna skiptireektana.
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Ef efnaskiptarannsoknir gefa til kynna ad efnaleifar virka efnisins eda umbrots- eda nidurbrotsefna sem
skipta mali geti fundist, annadhvort ar pléntunni eda vegna efnaskipta i jardvegi (> 0,01 mg/kg), skal gera
takmarkadar vettvangsrannsoknir og, ef naudsyn krefur, préfun a vettvangi.
Rannsokna skal ekki krafist i eftirfarandi tilvikum:
— ef ekki 4 ad gera neinar efnaskiptarannséknir & plontum i skiptireektun eda
— ef efnaskiptarannsoknir & plontum i skiptireektun syna ad ekki er buist vid varasomum efnaleifum i

skiptireektunum.

Profunarskilyrdi
Nota skal stigskipta adferd vid ad na framangreindum markmidum. A fyrsta stiginu skal gera takmarkadar
vettvangsrannsoknir & tveimur stddum & adalvaxtarsvaedum. Nota skal pléntuverndarvoruna sem verid er ad
sekja um leyfi fyrir eda mjog svipada samsetningu.
Ef ekki er buist vid greinanlegum efnaleifum (< 0,01 mg/kg) i plontum i skiptirektun & grundvelli
nidurstadna Ur rannséknunum & fyrsta stigi, eda ef ekki finnast efnaleifar sem krafist er ahattumats fyrir i
efnaskiptarannséknum, skal ekki krefjast frekari rannsokna.
A 68ru stiginu skal leggja fram vidh6targogn til ad gera kleift ad meta  fullnagjandi hétt feedutengda aheettu
og akvoroun & hamarksgildi leifa. Rannsoknirnar skulu na yfir venjulegar adferdir vid skiptirektun. paer skulu
gerdar med tilliti til krafnanna i 1id 6.3. Profanir skulu hafdar eins likar reektunaradferoum & demigerdum
plontum ar pléntuhépum i adaluppskerum og unnt er. Gera skal a.m.k. fjorar préfanir & hverja uppskeru
innan Sambandsins & einu ari. Pessar profanir skulu gerdar & adalframleidslusva@dum innan Sambandsins
med steerstu skommtum sem voru notadir vegna undanfarandi raektana. Ef arleg notkun & pravirkum, virkum
efnum hefur i for med sér herri stddugan styrk i jardvegi en ein notkun skal taka tillit til stéduga styrksins.
Akvarda skal hvada gogn Gr profunum & efnaleifum eru naudsynleg i samréadi vid l6gbaer landsyfirvold i
adildarrikjunum.

6.7. Tillégur ad skilgreiningum & efnaleifum og hamarksgildi leifa

6.7.1.  Tillégur ad skilgreiningum & efnaleifum

Taka skal eftirfarandi peetti til athugunar pegar skorid er Gr um hvada efnasambond eiga ad koma fram i
skilgreiningunni & efnaleifinni:

— eiturefnafraedilega pydingu efnasambandanna,

— magnid sem er liklegt ad sé til stadar og

— greiningaradferdir sem lagdar eru til vegna eftirlits og voktunar eftir ad sampykki er veitt.

pad getur verid porf & tveimur mismunandi efnaleifaskilgreiningum: annarri vegna framfylgdar, sem er byggo
& hugmyndinni um markefni (e. marker concept), og hinni vegna ahattumats, ad teknu tilliti til efnasambanda
sem hafa eiturefnafreedilega pydingu.

Greiningarvinna vegna profana & efnaleifum og fédrunarrannsokna skal na yfir alla efnispeetti efnaleifa-
skilgreiningar vegna ahettumats.
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6.7.2.

6.7.3.

6.8.

6.9.

6.10.
6.10.1.

7.1

Tillégur ad hamarksgildi leifa og rékstudningur fyrir &seettanleika gildanna sem eru 1894 til

Gefa skal upp hamarksgildi leifa fyrir allar vorur Gr plontum og dyrum sem falla undir reglugerd (EB)
nr. 396/2005. | 6llum 6drum tilvikum skal gefa upp leidbeinandi gildi, p.e. gildi sem er leitt it med sému
meginreglum og notadar eru vegna akvordunar & hamarksgildum leifa, fyrir vorur ar plontum eda dyrum sem
eru notadar sem matveeli eda fodur og ef um er ad reda tobak og leekningajurtir.

Gefa skal upp vinnslustudla fyrir unnar vorur nema vinnslurannsékna sé ekki krafist.

Auk pess skal leida Gt midgildi leifa (STMR) og hestu gildi leifa (HR) ar préfunum undir eftirliti og, i peim
tilvikum sem vinnslustudlar eru lagdir til, midgildi (STMR-P) og hestu gildi (HR-P) i unnu vérunum.

[ undantekningartilvikum, ef skilyrdunum sem melt er fyrir um i 1. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 396/2005
er fullnaegt, ma leggja til hamarksgildi leifa & grundvelli véktunargagna. I slikum tilvikum skal tillagan né yfir
95. hundradshlutamark af Grtakinu vid 95% Oryggisstig.

Tillégur ad hamarksgildum leifa og rokstudningur fyrir asettanleika gildanna sem eru 16g0 til fyrir
innfluttar vorur (innflutningsvikmaork)

Lidur 6.7.2 skal gilda um hamarksgildi leifa sem eru 16gd til vegna innfluttra vara (innflutningsvikmork).

Tillaga ad 6ryggishléum

Oryggishlé (p.e. hlé & fyrirhugadri notkun fyrir uppskeru, eda bidtimi til afurdanytingar eda geymslutimabil
ef um er ad reeda notkun eftir uppskeru) skal fastsett med tilliti til skadvaldsins sem skal haldid i skefjum og
nidurstadna ur gégnum Ur efnaleifaprofunum. pessi hlé skulu vara a.m.k. einn dag.

Mat & hugsanlegum og raunverulegum vahrifum med feedu og 6drum upptokum

Vid mat & vahrifum skal pad haft i huga ad vid dheettumat verdur ad taka tillit til efnaleifarskilgreiningar sem
hefur verid akvordud vegna ahattumats.

Ef vid a skal taka tillit til varnarefnaleifa, sem kunna ad vera til stadar og eiga sér onnur upptok en i naverandi
notkun & virku efni til plontuverndar (t.d. i notkun virkra efna sem hafa i for med sér somu umbrotsefni, i
notkun sem safiefni eda dyralyf) og samanlagdra vahrifa af peim. Auk pess skal taka til athugunar uppséfnud
vahrif af fleiri en einu virku efni, ef vid &.

Adrar rannsoknir
Gildi efnaleifa i frjokornum og byafuréum

Markmid pessara rannsokna skal vera ad akvarda efnaleifar i frjokornum og byafurdum til manneldis sem eru
vegna leifa sem byflugur taka upp Ur pléntunum pegar peer blémgast.

Rada skal tegund og skilyrdi rannséknanna sem gera skal vid logber landsyfirvold.

7. LIDUR
Afdrif og hegdun i umhverfinu
Afdrif og hegdun i jardvegi

Greina skal fra 6llum upplysingum sem skipta mali um gerd og eiginleika jardvegsins sem er notadur vid
rannsoknirnar, p.m.t. pH-gildi, innihald lifreens kolefnis, dreifingu kornastaerdar og vatnsheldni.

Akvarda skal lifmassa 6rvera i jardvegi, sem er notadur i nidurbrotsrannsoknir & rannsoknarstofu, rétt 4dur
en rannsoknin hefst og vid lok hennar.

Jardvegsgerdir, sem eru notadar fyrir rannsoknir & nidurbroti, asogi og afsogi eda hreyfanleika, skulu vera
demigerdar fyrir pear gerdir af nytjajardvegi sem eru venjulega & mismunandi sva@dum innan Sambandsins
par sem notkun er nd pegar fyrir hendi eda sem buist er vid.

Jardvegsgerdirnar skulu uppfylla eftirfarandi skilyrdi:
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7.1.1.1

— peer skulu na yfir svid med mismunandi innihaldi af lifreenu kolefni, dreifingu kornasteerdar og pH-gilda
(hetst cacrz) 09

— ef buist er vid, & grundvelli annarra upplysinga, ad nidurbrot eda hreyfanleiki sé hadur pH-gildi, t.d.
leysni og hradi vatnsrofs (sja lidi 2.7 og 2.8), skulu paer na yfir u.p.b. eftirfarandi pH (he1t CaCly)-svid:
5til 6, 6 til 7 og 7 til 8.

Jardvegssyni skulu alltaf vera nytekin sé pess nokkur kostur. Ef 6hjakvaemilegt er ad nota jardveg sem
hefur verid geymdur skal geymslan hafa varad i takmarkadan tima (prja manudi hid mesta) vid skilgreindar
adsteedur sem er greint fra og sem eru fullnaegjandi til ad vidhalda lifvenleika jardvegsorvera. Jardvegssyni,
sem hafa verid lengi i geymslu, ma einungis nota i rannséknir & asogi/afsogi.

Ekki skal nota jardveg sem hefur ykta eiginleika ad pvi er tekur til breytna & bord vid dreifingar & kornasteerd,
innihalds lifreens kolefnis og pH-gildi.

Vettvangsrannsoknir skulu gerdar vid skilyrdi sem eru eins lik venjulegum starfsvenjum i landbinadi og unnt
er, med mismunandi jardvegi og vid mismunandi loftslagsskilyrdi sem eru deemigerd fyrir notkunarsveedin.
Greina skal fra vedurskilyrdum i peim tilvikum pegar vettvangsrannsoknir eru gerdar.

Nidurbrotsleid i jardvegi

Framldgd gogn og upplysingar skulu, d&samt 63rum videigandi gdgnum og upplysingum, vera fullnaegjandi
til ad:

a) greina, ef mogulegt er, hlutfallslegt mikilveegi peirra tegunda af ferlum sem koma vid ségu (jafnveegi a
milli efnafreedilegs og liffraedilegs nidurbrots),

b) greina einstaka efnispeetti sem eru til stadar og nema & einhverjum timapunkti meira en 10% af magni
virka efnisins sem er bett vid, p.m.t. og ef pad er mogulegt, efnaleifar sem eru ekki Gtdraganlegar,

c) greina, ef mogulegt er, einstaka efnispeetti sem nema meira en 5% af magni virka efnisins sem er beett
vid i a.m.k. tveimur malingum i rog,

d) greina, ef mogulegt er, einstaka efnispetti (> 5%) sem hafa ekki enn nad hamarksmyndun vid lok
rannsoknarinnar,

e) greina eda lysa eiginleikum, ef mogulegt er, annarra einstakra efnispatta sem eru til stadar,
f) akvarda innbyrdis hlutféll efnispattanna sem eru til stadar (massajéfnud) og

g) gera kleift ad skilgreina varasomu efnaleifarnar i jardvegi sem tegundir utan markhops verda eda geetu
ordid fyrir vahrifum af.

Ad pvi er vardar pennan lid merkja éutdraganlegar efnaleifar efnaform sem eiga uppruna ad rekja til virkra
efna i plontuverndarvrum, sem eru notadar i samraemi vid godar starfsvenjur i landbdnadi, sem er ekki hagt
ad draga Ut &n pess ad beita adferdum sem breyta umtalsvert efnafredilegum eiginleikum pessara efnaleifa
eda edli jardvegsefnividarins. EKKi er litid svo & ad pessar outdraganlegu efnaleifar innihaldi agnir sem verda
til vid efnaskiptaferli sem eru undanfarar néttarulegra afurda.

Lofthad nidurbrot

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Greina skal fra ferli eda ferlum lofthads nidurbrots nema ef edli og notkunarmati plontuverndarvara sem
innihalda virka efnid koma i veg fyrir jardvegsmengun, s.s. vid notkun innanhuss & vorur i geymslu eda ef
pau eru borin & tré med bursta sem greedandi medhdndlun vegna sara.

Profunarskilyrdi

Greina skal fra rannséknum & nidurbrotsferli eda -ferlum fyrir a.m.k. eina jardvegsgerd. Surefnisstyrk skal
vidhaldid pannig ad hann takmarki ekki getu orvera til lofthadra efnaskipta. Ef asteda er til ad tla ad
nidurbrotsleidir séu hadar einum eda fleiri eiginleikum jardvegsins, s.s. pH-gildi eda leirinnihaldi, skal greina
fra nidurbrotsleid i a.m.k. einni jardvegsgerd til vidbotar par sem pessir eiginleikar eru édruvisi.

Nidurstodurnar sem fast skulu settar fram i formi yfirlitsmynda, sem syna ferlin sem um er ad raeda, og i
formi yfirlitstafina, sem syna dreifingu geislamerkts efnis sem fall af tima, t.d. & milli:

a) virks efnis,

b) CO,,
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c) rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO,,
d) einstakra tilgreindra ummyndunarefna sem um getur i 1id 7.1.1,
e) Utdraganlegra efna sem hafa ekki verid greind og
f) efnaleifa i jardvegi sem eru ekki Gtdraganlegar.
Rannsdkn & nidurbrotsferlum verdur ad innihalda 6ll moéguleg prep til ad lysa eiginleikum og magngreina
outdraganlegar efnaleifar sem myndast eftir 100 daga, ef paer nema meira en 70% af peim skammti virka
efnisins sem var notadur. Taeknin og adferdirnar sem eru notadar skulu valdar i hverju tilviki fyrir sig. Ef
eiginleikum efnasambanda sem koma vid sdgu er ekki lyst ber ad rokstydja pad.
Lengd préfunarinnar skal vera a.m.k. 120 dagar, nema magn 6utdraganlegra efnaleifa og CO, sé slikt eftir
skemmri tima ad haegt sé ad framreikna pad & areidanlegan hatt upp i 100 daga. Hun skal vera lengri ef pad
er naudsynlegt til ad akvarda nidurbrotsferli virka efnisins og umbrots-, nidurbrots- eda myndefna pess.

7.1.1.2. Loftfirrt nidurbrot:
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Leggja skal fram rannsékn & loftfirrtu nidurbroti nema umsakjandinn syni fram & ad vahrif af voldum
pléntuverndarvara, sem innihalda virka efnid, vid loftfirrt skilyrdi séu élikleg vid fyrirsjaanlega notkun.
Profunarskilyrdi
Lidur 7.1.1.1 skal gilda ad pvi er vardar préfunarskilyrdi, p6 ekki um sarefnisstyrk sem skal haldid i lagmarki
til ad tryggja loftfirrt efnaskipti orvera.

7.1.13. Ljosrof i jardvegi
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Leggja skal fram rannsdkn & jardvegsljésrofi nema umsakjandinn syni ad &koma virka efnisins & jardveginn
sé olikleg, eda ad ekki sé buist vid ad ljosrof eigi umtalsverdan patt i nidurbroti virka efnisins i jardvegi, t.d.
vegna pess ad virka efnid hefur litla 1jésgleypni.

7.1.2. Nidurbrotshradi i jardvegi

7.1.2.1. Rannso6knir & rannsoknarstofu
Rannsoknir & rannséknastofum & nidurbroti i jardvegi skulu syna besta mégulega mat & peim tima sem parf
til 50% og 90% nidurbrots (DegT50 annsoknastofa 09 DG T 0 annsoknastofa) Virka efnisins, umbrots-, nidurbrots- og
myndefna pess vid rannsoknarstofuskilyrdi.

7.1.2.1.1. Lofthad nidurbrot virka efnisins

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Greina skal fra nidurbrotshrada i jardvegi nema ef edli og notkunarmati plontuverndarvara sem innihalda
virka efnid koma i veg fyrir jardvegsmengun, s.s. vid notkun innanhdss & vorur i geymslu eda ef pau eru
borin & tré med bursta sem greedandi medhondlun vegna sara.

Préfunarskilyrdi

Greina skal fra rannséknum & hrada lofthads nidurbrots virka efnisins i premur jardvegsgerdum auk peirrar
sem krafist er samkveemt 1id 7.1.1.1. Areidanleg DegT50- og 90-gildi skulu vera fyrirliggjandi fyrir a.m.k.
fjérar mismunandi jardvegsgeroir.

Rannsdknin skal standa i a.m.k. 120 daga. Hun skal vera lengri ef pad er naudsynlegt til ad akvarda
hvarfafreedi myndunar patta umbrots-, nidurbrots- eda myndefna. Ef meira en 90% virka efnisins hefur
brotnad nidur adur en 120 daga timabilinu lykur ma stytta préfunarlengdina.

Til ad meta ahrif hitastigs & nidurbrot skal gera Gtreikninga, med fullnegjandi hitastudli (Q10) eda
fullnaegjandi fjolda vidbotarrannsdkna vid mismunandi hitastig.
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7.1.2.1.2. Lofthad nidurbrot umbrotsefna, nidurbrots- og myndefna
Adstedur par sem rannsokna er krafist

Leggja skal fram lofthad nidurbrot (DegT50- og 90-gildi) umbrots-, nidurbrots- og myndefna, sem koma
fyrir i jardvegi, ar a.m.k. premur mismunandi jardvegstegundum ef eitt af eftirfarandi skilyrdum er uppfyllit:

a) hvenar sem er medan rannsoknirnar standa yfir nema pau meira en 10% af magni virka efnisins sem
er beett vid,

b) iam.k. tveimur malingum i r6d nema pau meira en 5% af magni virka efnisins sem er bett vid,

¢) hamarksmyndun nest ekki vid lok rannséknarinnar en nemur a.m.k. 5% af virka efninu vid
lokamelinguna,

d) oll umbrotsefni sem finnast i vatnsferilsmalingum vid medalstyrk & ari fara yfir 0.1 pg/l i
skolvokvanum.

Rannsokna skal ekki krafist ef haegt er 4 akvarda a areidanlegan hatt prji DegT50 og 90-gildi Ur nidurstéoum
nidurbrotsrannsékna par sem virka efnid er notad sem préfunarefni.

Préfunarskilyrdi

Préfunarskilyrdin skulu vera pau sem tilgreind eru i 1id 7.1.2.1.1 nema ad préfunarefnid sem er notad verdur
umbrots-, nidurbrots- eda myndefnid. Leggja skal fram rannséknir & umbrots-, nidurbrots- og myndefnum
ef paer eru naudsynlegar til ad fa fram areidanleg DegT50- og 90-gildi fyrir a.m.k. prjar mismunandi
jardvegsgerair.

7.1.2.1.3. Loftfirrt nidurbrot virka efnisins
Adsteedur par sem rannsékna er krafist
Greina skal fra hrada loftfirrts nidurbrots virka efnisins ef pad parf ad gera rannsokn vid loftfirrd skilyrdi i
samreemi vid 1id 7.1.1.2.
Préfunarskilyroi
Loftfirrd DegT50- og 90-gildi fyrir virka efnid eru naudsynleg vegna préfunarskilyrdanna sem er lyst i lid
7.1.1.2.

7.1.2.1.4. Loftfirrt nidurbrot umbrotsefna, nidurbrots- og myndefna
Adstaedur par sem rannsékna er krafist
Leggja skal fram rannsoknir & loftfirrtu nidurbroti umbrots-, nidurbrots- og myndefna sem koma fyrir i

jardvegi ef eitt af eftirfarandi skilyroum er uppfyllt:

a) hvenar sem er medan rannsoknirnar standa yfir nema pau meira en 10% af magni virka efnisins sem er
beett vid,

b) ia.m.k. tveimur mealingum i r66 nema pau meira en 5% af magni virka efnisins sem beett er vid, ef pad
er raunheeft,

c) hamarksmyndun hefur enn ekki nadst vid lok rannsoknarinnar en nemur a.m.k. 5% af virka efninu vid
lokameelinguna, ef pad er raunheeft.

Umsekjandinn ma vikja fra slikri krofu ef hann synir fram & ad hagt sé ad akvarda 4 areidanlegan hatt
DegT50-gildi fyrir umbrots-, nidurbrots- og myndefnin Gt fra nidurstddum rannsokna & loftfirrtu nidurbroti
med virka efninu.

Préfunarskilyroi
Leggja skal fram rannséknir & umbrots-, nidurbrots- og myndefnum fyrir eina jarévegsgerd med
préfunarskilyrdunum sem er lyst i lid 7.1.1.2.

7.1.2.2. Vettvangsrannsoknir

7.1.2.2.1. Rannsoéknir & eydingu i jardvegi

Rannsoknir & eydingu i jardvegi skulu syna mat & peim tima sem parf til ad 50% og 90% (DiST50uettvangur 09
DisT90yetvangur) €YOist 0g, ef mogulegt er, peim tima sem parf til ad virka efnid brotni nidur um 50% og 90%
(DegT50yettvangur 09 DegT0vertvangur) VIO adsteedur & vettvangi. Leggja skal fram upplysingar um umbrots-,
nidurbrots- og myndefni ef vid &.
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7.1.2.2.2.

7.1.3.
7.1.3.1.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Slikar rannséknir skulu gerdar fyrir virka efnid, umbrots-, nidurbrots- og myndefni pess, ef eitt af eftirfarandi
skilyrdum er uppfyllt:

a) DegT50nnssknastota TYTIr Virkt efni, DegT50nnssknastofa €08 DiST50rannseknastora fYrir umbrots-, nidurbrots-
og myndefni, i einni eda fleiri jardvegsgerd, akvardad vid 20 °C og vid rakainnihald jardvegs sem
samsvarar pF-gildinu 2 (sogprystingur), er lengra en 60 dagar eda

b) DegT90annssknastofa TYFIF Virkt efni, DegT90annseknastota €08 DiSTO0annsoknastora TYrir umbrots-, nidurbrots-
og myndefni, i einni eda fleiri jardvegsgerd, akvardad vid 20 °C og vid rakainnihald jardvegs sem
samsvarar pF-gildinu 2 (sogprystingur), er lengra en 200 dagar.

Ef plontuverndarvaran sem inniheldur virka efnid er &tlud til notkunar vid kéld loftslagsskilyrdi skal p6 gera
rannsoknirnar ef eitt af eftirfarandi skilyrdum er uppfylit:

a) DegT50annssknastofa TYrir virkt efni, DegT50 annssknastofa €08 DiST50annssknastofa FYFir umbrots-, nidurbrots- og
myndefni, dkvardad vid 10 °C og vid rakainnihald jardvegs sem samsvarar pF-gildinu 2 (sogprystingur),
er lengra en 90 dagar eda

b) DegT90annssknastofa TYFIF Virkt efni, DegT90annseknastota €02 DiSTI0annsoknastora TYFir umbrots-, nidurbrots-
og myndefni, i einni eda fleiri jardvegsgerd, akvardad vid 10 °C og vid rakainnihald jardvegs sem
samsvarar pF-gildinu 2 (sogprystingur), er lengra en 300 dagar.

Ef umbrots-, nidurbrots- og myndefni, sem eru til stadar i rannsoknum & rannsoknastofu, eru undir leegstu
teeknilega mégulegum magngreiningarmorkum & vettvangi, sem skulu ekki fara yfir jafngildi 5% (reiknad
i mélum) af nafnstyrk virka innihaldsefnisins sem er notad, skal ekki veita neinar vidbo6tarupplysingar um
afdrif og hegdun pessara efnasambanda. I peim tilvikum skal lata i té visindalega gildan rékstudning fyrir
6llu misreemi milli umbrotsefna sem koma fram & rannséknarstofu og & vettvangi.

Préfunarskilyrdi

Halda skal einstékum rannsoknum & mismunandi demigerdum jardvegsgerdum (venjulega a.m.k. fjorum
mismunandi gerdum & mismunandi landfreedilegum stadsetningum) &fram par til a.m.k. 90% af magninu sem
er notad hefur eydst Ur jardveginum eda hefur ummyndast i efni sem rannséknin beinist ekki ad.

Rannsoknir & uppsofnun i jardvegi

Rannsoknir & uppséfnun i jardvegi skulu veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta moguleikann & upps6fnun
efnaleifa virka efnisins og umbrots-, nidurbrots- og myndefna. Rannsoknum & uppsofnun i jardvegi skulu
syna mat & peim tima sem parf til ad 50% og 90% (DisT50uettvangur 09 DiST90yettvangur) €YAist 0g, ef mogulegt
er, peim tima sem parf til ad virka efnid brotni nidur um 50% og 90% (DegT50uettvangur 09 DeGT0vettvangur)
Vvi0 adstedur & vettvangi.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Ef akvardad er, a grundvelli rannsokna & eydingu i jardvegi, ad DisT90,etvangur | €INNI jardvegsgerd eda fleiri
er lengri en eitt ar og ef fyrirsjdanlegt er ad notkunin verdi endurtekin, annadhvort & sama vaxtartima eda &
naestu arum & eftir, skal rannsaka mégulega uppsofnun efnaleifa i jardvegi og vid hvada stig stédugum styrk
er nad, nema ef hagt er ad veita areidanlegar upplysingar med likanreikningi eda 6dru videigandi mati.

Préfunarskilyrdi

Gera skal langvarandi rannsoknir & vettvangi a4 a.m.k. tveimur jardvegsgerdum sem skipta mali, a
mismunandi landfraedilegum stadsetningum og sem fela i sér endurtekna notkun.

Ef leidbeiningar koma ekki fram i skranni sem um getur i 6. lid inngangsins skal reda tegund og skilyrdi
rannsoknarinnar sem gera skal vid l6gbar landsyfirvold.

Asog og afsog i jardvegi
Asog og afsog

Framlagdar upplysingar, d&samt 60rum videigandi gdgnum, skulu nzgja til ad akvarda asogsstudul virka
efnisins og umbrots-, nidurbrots- og myndefna pess.
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7.1.3.1.1. Asog og afsog virka efnisins
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Leggja skal fram rannsdknir a asogi og afsogi virka efnisins nema ef edli og notkunarmati pléntuverndarvara
sem innihalda virka efnid koma i veg fyrir jardvegsmengun, s.s. vid notkun innanhuss & vorur i geymslu eda
ef pau eru borin & tré med bursta sem greedandi medhodndlun vegna sara.
Préfunarskilyroi
Greina skal fra rannséknum a virka efninu fyrir a.m.k. fjérar jardvegsgerair.
Ef ekki er haegt ad nota hristi- og skilvinduadferd (e. batch equilibrium method) vegna pess hve nidurbrotid
tekur stuttan tima skal taka til athugunar ad nota i stadinn adferdir s.s. rannsoknir med stuttum jafnvaegistima;
megindleg tengsl byggingar og eiginleika (e. Quantitative Structure Property Relationship (QSPR)) eda
haprystivokvaskiljun. Ef ekki er haegt ad nota hristi- og skilvinduadferdina vegna litils &sogs skal taka til
athugunar ad nota i stadinn rannséknir & atskolun i stlu (sja lié 7.1.4.1).
7.1.3.1.2. Asog og afsog umbrots-, nidurbrots- og myndefna
Adsteedur par sem rannsokna er krafist
Leggja skal fram rannsoknir & éasogi og afsogi fyrir 6l umbrots-, nidurbrots- og myndefni ef eitt af
eftirfarandi skilyrdum er uppfyllt i jardvegsrannséknum & peim:
a) hvenar sem er medan rannsoknirnar standa yfir nema pau meira en 10% af magni virka efnisins sem er
beett vig,
b) iam.k. tveimur malingum i r6d nema pau meira en 5% af magni virka efnisins sem er bett vid,
c) hamarksmyndun nast ekki vid lok rannsoknarinnar en nemur a.m.k. 5% af virka efninu vio
lokamelinguna,
d) o6ll umbrotsefni sem finnast i vatnsferilsmelingum vid medalstyrk a ari fara yfir 0.1 pg/l i skolvokvanum.
Préfunarskilyroi
Leggja skal fram rannséknir & umbrots-, nidurbrots- og myndefnum fyrir a.m.k. prjar jardvegsgerdir.
Ef ekki er haegt ad nota hristi- og skilvinduadferd vegna pess hve nidurbrotid tekur stuttan tima skal taka til
athugunar ad nota i stadinn adferdir s.s. rannsoknir med stuttum jafnveegistima, megindleg tengsl byggingar
og eiginleika eda haprystivokvaskiljun. Ef ekki er haegt ad nota hristi- og skilvinduadferdina vegna litils
asogs skal taka til athugunar ad nota i stadinn rannsoknir & ttskolun i stlu (sja lié 7.1.4.1).
7.1.3.2. Sog sem eykst med tima
Veita ma upplysingar um sog sem eykst med tima sem valkost vegna rannsékna & herra stigi.
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Reeda skal vid logber landsyfirvold um porfina & pvi ad gera rannsokn & sogi sem eykst med tima.
Profunar skilyrdi
Ef leidbeiningar koma ekki fram i skranni sem um getur i 6. lid inngangsins skal reda tegund og
skilyrdi rannséknarinnar sem gera skal vid légbaer landsyfirvold. Einnig skal taka til athugunar ahrif &
nidurbrotshrada. Gogn um sog sem eykst med tima skulu vera samhafd likaninu sem gildin verda notud f.
7.1.4. Hreyfanleiki i jardvegi
7.1.4.1. Rannsoknir & atskolun isulu
7.1.4.1.1. Utskolun virka efnisins stlu

Rannsdknir & Gtskolun i stlu skulu veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta hreyfanleika og ttskolunargetu
virka efnisins.
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Adstedur par sem rannsokna er krafist
Gera skal rannséknir & a.m.k. fjérum jardvegstegundum ef ekki er hagt ad fa fram areidanleg gildi fyrir
&sogsstudla med rannséknunum & &sogi og adsogi sem kvedid er & um i lid 7.1.2 vegna litils &sogs (s.s. Koc
< 25 I/Kg).

7.1.4.1.2. Utskolun i sdlu & umbrotsefnum, nidurbrots- og myndefnum
Préfunin skal veita fullnegjandi upplysingar til ad meta hreyfanleika og Utskolunargetu umbrots-, nidurbrots-
og myndefna.
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Gera skal rannsoknir & a.m.k. premur jarévegstegundum ef ekki er heegt ad fa fram éreidanleg gildi fyrir
&sogsstudla med rannsdknunum & &sogi og adsogi sem kvedid er & um i lid 7.1.2 vegna litils &sogs (s.s. Koc
< 25 L/KQ).

7.1.4.2. Vatnsferils malingar
Gera skal vatnsferilsmelingar, ef naudsyn krefur, til ad veita upplysingar um:
— hreyfanleika i jardvegi,
— hugsanlega Utskolun i grunnvatn,
— hugsanlega dreifingu i jardvegi.
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Vid ékvordun & pvi hvort gera skuli vatnsferilsmalingar sem tilraunarannsokn utanhdss, innan ramma
stigskiptrar matsaeetlunar, skal taka tillit til nidurstadna Gr rannséknum & nidurbroti og 68rum rannséknum
& hreyfanleika, auk aatlads styrks i umhverfinu ad pvi er vardar grunnvatn (PECgy), reiknad Gt i samraemi
vid akveedi 9. lidar A-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013. Rada skal tegund og skilyrdi
rannsoknarinnar sem gera skal vid l6gber landsyfirvold.
Profunar skilyrai
Rannsdknir skulu na yfir raunhaefa mynd af verstu, hugsanlegu adsteedum og vera eins langar og naudsynlegt
er til ad gera athugun & mogulegri Gtskolun, med tilliti til jardvegsgerdar, loftslagsskilyrda, umfangs notkunar
og tidni og notkunartimabils.
Greina skal vatn sem hripar Gr jardvegssilum med reglulegu millibili en akvarda skal efnaleifar i
pléntuefnum vid uppskeru. begar tilraunastarfsemi lykur skal akvarda efnaleifar i jardvegspversnidi i a.m.k.
fimm I6gum. Fordast skal ad taka syni & millistigum vegna pess ad ef plontur eda jardvegur eru fjarlegd
(nema vid uppskeru i samreemi vid vidteknar jardreektaradferdir) hefur pad ahrif & Gtskolunarferlid.
Skra skal drkomu og hita i jardvegi og lofti med reglulegu millibili, a.m.k. vikulega.
Djuprista vatnsferilsmela skal vera a.m.k. 100 cm. Jardvegurinn i kjornunum skal vera éraskadur. Hitastig
jardvegsins skal vera svipad og pad er & vettvangi. Ef porf er & pvi skal vokva jardveginn aukalega til ad
tryggja hamarksvoxt plantnanna og ad gegnumstreymi vatns sé svipad og & peim sveedum sem leyfi er sott
um fyrir. Ef raska parf jardveginum af reektunarastiedum medan & rannsokninni stendur skal roskunin ekki
na dypra en 25 cm.

7.1.43. Rannsoknir & Gtskolun & vettvangi

Gera skal rannsoknir & atskolun & vettvangi, ef naudsyn krefur, til ad veita upplysingar um:
— hreyfanleika i jardvegi,

— hugsanlega Utskolun i grunnvatn,

— hugsanlega dreifingu i jardvegi.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Vid akvordun & pvi hvort gera skuli rannsoknir & utskolun & vettvangi sem tilraunarannsékn utanhuss,
innan ramma stigskiptrar matsaztlunar, skal taka tillit til nidurstadna Gr rannsoknum & nidurbroti og 6drum



Nr. 67/374 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins 13.11.2014
rannsoknum a hreyfanleika, auk aztlads styrks i umhverfinu ad pvi er vardar grunnvatn (PECgy), reiknadur
Ut i samreemi vid akveedi 9. lidar A-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013. Rada skal tegund og
skilyrdi rannsoknarinnar sem gera skal vid 16gbeer landsyfirvold.
Profunar skilyrdi
Rannsoknir skulu na yfir raunhaefa mynd af verstu, hugsanlegu adstedum med tilliti til jardvegsgerdar,
loftslagsskilyrda, umfangs notkunar og tioni og notkunartimabils.
Greina skal vatn med hafilegu millibili. Pegar tilraunastarfsemi lykur skal akvarda efnaleifar i
jarovegspversnidi i a.m.k. fimm l6gum. Fordast skal ad taka syni af pléntu- og jardvegsefni & millistigum
(nema vid uppskeru i samraemi vid vidteknar jardreektaradferdir) vegna pess ad ef plontur eda jardvegur er
fjarleegour hefur pad ahrif & utskolunarferlid.
Skra skal irkomu og hita i jardvegi og lofti med reglulegu millibili (a.m.k. vikulega).
Gefa skal upplysingar um grunnvatnshord & vettvangssveedunum. Gera skal itarlega vatnajardfraedilega
lysingu & vettvangi préfunarinnar, med hlidsjon af Gtferslu tilraunarinnar. Ef sprungur koma i ljos i
jardveginum medan & rannsékninni stendur skal gefa teemandi lysingu & pvi.
Gefa skal gaum ad fj6lda og stadsetningu vatnssdfnunartaekja. Stadsetning pessa binadar i jardveginum skal
ekki hafa i for med sér ad pad myndist résir sem greitt fleedi verdur eftir (e. preferential flow paths).
7.2. Afdrif og hegdun i vatni og seti
Framlagdar upplysingar, dsamt peim sem eru lagdar fram fyrir eina eda fleiri pléntuverndarvorur sem
innihalda virka efnid, og adrar videigandi upplysingar, skulu vera fullnaegjandi til ad haegt sé ad akvarda
eda gera mat a:
a) pravirkni i vatnakerfum (botnseti og vatni, p.m.t. svifégnum),
b) umfangi ahattu fyrir lifverur i vatni og seti,
¢) hugsanlegri mengun yfirbords- og grunnvatns.
7.2.1. Leid og hradi nidurbrots i lagarkerfum (efna- og ljésefnafraedilegt nidurbrot)
Framldgd gogn og upplysingar skulu, d&samt 63rum videigandi gdgnum og upplysingum, vera fullnaegjandi
til ad:
a) greina hlutfallslegt mikilveegi peirra tegunda af ferlum sem koma vid sogu (jafnvaegi & milli
efnafraedilegs og liffreedilegs nidurbrots),
b) greina einstaka efnispeetti sem eru til stadar, ef kostur er,
c) akvarda innbyrdis hlutfoll efnispétta sem eru til stadar og dreifingu peirra milli vatns, p.m.t. i svifégnum,
0g sets og
d) geraKkleift ad skilgreina varasomu efnaleifarnar sem tegundir utan markhops verda, eda geetu ordid, fyrir
vahrifum af.
7.21.1. Nidurbrot med vatnsrofi

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Greina skal og skyra fra vatnsrofshrada hreinsadra, virkra efna vid 20 eda 25 °C. Rannsoknir & nidurbroti
med vatnsrofi skulu einnig gerdar fyrir nidurbrots- og myndefni sem nema a einhverjum timapunkti meira
en 10% af magni virka efnisins sem er beett vid i vatnsrofsrannsékninni, nema fyrirliggjandi séu fullneegjandi
upplysingar um nidurbrot peirra ar préfun sem er gerd med virka efninu. Ekki er krafist frekari upplysinga
um vatnsrof & nidurbrotsefnum ef pau eru talin st6dug i vatni.

Préfunar skilyradi

Akvarda skal vatnsrofshradann fyrir pH-gildin 4, 7 og 9, vid daudhreinsadar adstaedur, an ljéss og vid 20
eda 25 °C og greint fra honum. Ad pvi er vardar virk efni sem eru stddug eda sem hafa lagan vatnsrofshrada
vid 20 til 25 °C. skal dkvarda hradann vid 50 °C, eda annad hitastig sem er harra en 50 °C. Ef nidurbrot
meelist vid 50 °C eda harra hitastig skal akvarda nidurbrotshrada vid a.m.k. prji 6nnur hitastig og draga
upp Arrhenius-feril til ad hegt sé ad meta vatnsrofshrada vid 20 og 25 °C. Greina skal fra audkenni
vatnsrofsefnanna sem myndast og hradaféstunum sem melast. Greina skal fra astludum DegT50-gildum
fyrir 20 eda 25 °C.
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7.21.2. Beintljosefnafredilegt nidurbrot
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Ef efnasambénd hafa mélgleypnistudulinn (i tugatélum) () > 10 L x mol x cm vid bylgjulengd A > 295
nm skal dkvarda beina ljosummyndun hreinsadra, virkra efna og greina fra henni nema umsakjandinn syni
fram & ad ekki verdi mengun i yfirbordsvatni.

Rannsoknir & beinu ljosefnafreedilegu nidurbroti skulu einnig gerdar fyrir umbrots-, nidurbrots- og
myndefni sem nema & einhverjum timapunkti meira en 10% af magni virka efnisins sem er bett vid i
vatnsrofsrannsokninni, nema fyrirliggjandi séu fullnaegjandi upplysingar um nidurbrot peirra ar préfun sem
er gerd med virka efninu.

Ekki er krafist frekari ljésefnafreedilegra upplysinga um nidurbrotsefni ef pau eru talin st6dug vid
lj6srofsadsteedur.

Profunarskilyrai

Akvarda skal beina ljosummyndun i hreinsudu (t.d. eimudu), j6fnudu vatni med gervilysingu vid daud-
hreinsadar adstadur, med notkun uppleysandi efna ef pérf er 4, og greina fra henni. A fyrsta fredilega
prepinu skal dkvarda mesta mogulega ljésrofshrada, byggdan & mélgleypnistudli virka efnisins. Ef talid
er ad ljosrof geti verid umtalsvert nidurbrotsferli skal gera tilraunir & ljésrofi til ad finna skammta-
steerdir (2. stig). Ef 2. stig bendir til umtalsverds ljosrofs skal akvarda skammtanytni og leidir/hrada beins
ljosrofs (3. og 4. stig) fyrir virk efni. Greina skal frd audkenni nidurbrotsefna sem myndast og sem eru
til stadar i magni sem nemur meira en 10% af vidbetta préfunarefninu, hvensr sem er medan & rann-
sokninni stendur, massajofnudi sem ner yfir am.k. 90% geislavirkninnar sem er notud sem og ljos-
efnafredilegum helmingunartima (DT50).

7.2.1.3. Obeint ljésefnafredilegt nidurbrot
Adstedur par sem rannsokna er krafist

Leggja ma fram rannsoknir & obeinu ljosefnafreedilegu nidurbroti ef visbendingar eru um pad i 6drum
fyrirliggjandi gdégnum ad 6bein ljéssundrun geti haft umtalsverd ahrif & leidir og hrada nidurbrots i
vatnsfasanum.

Préofunar skilyroi

Gera skal rannséknir i lagarkerfum sem innihalda lifreen (moldarefni (e. humic substances) og 6lifreen (solt)
efnasambdnd i samsetningu sem er demigerd fyrir nattGrulegt yfirbordsvatn.

7.2.2. Leid og hradi liffreedilegs nidurbrots i lagarkerfum
7.221. Audlifbrjotanleiki
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Framkveema skal préfun & audlifbrjotanleika. Ef slik profun er ekki 16gd fram skal sjalfkrafa lita & virka
efnid sem torlifbrjétanlegt.

7.2.2.2. Lofthad sundrun i yfirbordsvatni
Framl6gd gogn og upplysingar skulu, d&samt 60rum videigandi gdgnum og upplysingum, vera fullnzgjandi
til ad:

a) greina einstaka efnispatti sem eru til stadar og nema & einhverjum timapunkti meira en 10% af magni
virka efnisins sem er beett vid, p.m.t. og ef kostur er, efnaleifar sem eru ekki ttdraganlegar,

b) greina, ef kostur er, einstaka efnispetti sem eru til stadar sem nema meira en 5% af magni virka efnisins
sem er beett vid i a.m.k. tveimur malingum i rod,

c) greina, ef pess er kostur, einstaka efnispatti (> 5%) sem hafa ekki enn nad hamarksmyndun vid lok
rannsoknarinnar,

d) greina eda lysa, ef kostur er, eiginleikum annarra einstakra efnispatta,
e) akvarda, ef vid &, innbyrdis hlutfoll efnispattanna (massajofnud) og

f) gera kleift, ef vid &, ad skilgreina varasému efnaleifarnar i seti sem tegundir utan markhops verda, eda
geetu ordid, fyrir vahrifum af.
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Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Leggja skal fram rannsoknir & lofthadri sundrun i yfirbordsvatni nema umseakjandinn syni fram a ad ekki
verdi mengun i opnu vatni (ferskvatni, arésavatni og sj0).
Profunar skilyroi
Greina skal frd nidurbrotshrada og leid hans eda leidum, annadhvort i vatnsbolspréfunarkerfi eda i
profunarkerfi med seti i sviflausn. Nota skal vidbotarprofunarkerfi, ef vid &, sem eru 6druvisi ad pvi er vardar
innihald af lifrenu kolefni, kornasterd eda pH-gildi.
Nidurstddurnar sem fast skulu settar fram i formi yfirlitsmynda, sem syna ferlin sem um er ad raeda, og i
formi yfirlitstaflna, sem syna dreifingu geislamerkts efnis i vatni og, ef vid 4, i seti sem fall af tima, t.d. &
milli:
a) virks efnis,
b) CO
c) rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO,, og
d) einstakra greindra ummyndunarefna.
Rannsdknin skal ekki vara lengur en i 60 daga nema notud sé halfsamfelld tilhdgun med reglulegri
endurnyjun & préfunarsviflausninni. Ef nidurbrotid & préfunarefninu hefst innan fyrstu 60 dagana mé pd
framlengja timann & lotupréfuninni i 90 daga ad hamarki.

7.2.2.3. Ranns6kn & vatni/seti

Framlagdar upplysingar skulu, &samt 68rum upplysingum sem skipa mali, vera fullnegjandi til ad:

a) greina einstaka efnispaetti sem eru til stadar og nema & einhverjum timapunkti meira en 10% af magni
virka efnisins sem er beett vid, p.m.t. og ef kostur er, efnaleifar sem eru ekki ttdraganlegar,

b) greina, ef kostur er, einstaka efnispatti sem eru til stadar og nema meira en 5% af magni virka efnisins
sem er beett vid i a.m.k. tveimur mealingum i r60,

c) greina, ef pess er kostur, einstaka efnispatti (> 5%) sem hafa ekki enn nad hamarksmyndun vid lok
rannsoknarinnar,

d) greina einnig eda lysa eiginleikum, ef pess er kostur, annarra einstakra efnispatta sem eru til stadar,
e) akvarda innbyrdis hlutfoll efnispattanna (massajofnud) og

f) skilgreina varasomu efnaleifarnar i seti sem tegundir utan markhdps verda, eda gaetu ordid, fyrir
vahrifum af.

Ef visad er til dutdraganlegra efnaleifa skal skilgreina paer sem efnaform sem eiga uppruna ad rekja til virkra
efna, sem eru notud i samraemi vid gdédar starfsvenjur i landbinadi, sem ekki er haegt ad draga Gt an pess ad
beita adferdoum sem breyta umtalsvert efnafreedilegum eiginleikum pessara efnaleifa eda edli efnaumhverfis
setsins. Ekki er litid svo & ad pessar dutdraganlegu efnaleifar innihaldi agnir sem verda til vid efnaskiptaferli
sem eru undanfarar néttdrulegra afurda.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Greina skal fra rannsokn & vatni/seti nema umseakjandinn syni fram & ad ekki verdi mengun i yfirbordsvatni.

Profunar skilyroi

Greina skal fra nidurbrotsferli eda -ferlum fyrir tvd lagar-/setkerfi. Setin tvd sem eru valin skulu vera 6lik ad
pvi er vardar innihald af lifreenu kolefni og kornasteerd og, ef vid &, ad pvi er tekur til pH-gildis

Nidurstddurnar sem fast skulu settar fram i formi yfirlitsmynda, sem syna ferlin sem um er ad reda, og i
formi yfirlitstaflna, sem syna dreifingu geislamerkts efnis i vatni og seti sem fall af tima, t.d. & milli:

a) virks efnis,

b) CO,,

c) rokgjarnra efnasambanda, annarra en CO,,

d) einstakra greindra ummyndunarefna,

e) Utdraganlegra efna sem hafa ekki verid greind og

f) oltdraganlegra efnaleifa i seti.
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Rannsoknin skal standa i a.m.k. 100 daga. Hun skal vera lengri ef pad er naudsynlegt til ad akvarda
nidurbrotsferli og dreifingarmynstur virka efnisins og umbrots-, nidurbrots- eda myndefna pess i vatni/
seti. Ef meira en 90% virka efnisins hefur brotnad nidur adur en 100 daga timabilinu lykur ma stytta
préfunarlengdina.

Akvarda skal nidurbrotsmynstur umbrotsefna sem geta skipt mali i rannsokninni & vatni/seti, annadhvort
med pvi ad framlengja rannséknina & virka efninu eda med pvi ad gera sérstaka rannsokn & umbrotsefnunum.
7.2.2.4. Rannsokn & geisludu vatni/seti
Somu almennu &kveedi gilda og kvedid er aum i lid 7.2.2.3.
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Ef ljosefnafraedilegt nidurbrot skiptir mali ma leggja fram til vidbotar rannsokn & vatni/seti vid ahrif 1joss/
myrkurs.
Profunar skilyrai
Rada skal tegund og skilyrdi rannséknarinnar sem gera skal vid l16gber landsyfirvéld.
7.2.3. Nidurbrot & mettudu sveedi
Reda skal tegund og skilyrdi rannséknarinnar sem gera skal vid logber landsyfirvéld.
7.3. Afdrif og hegdun i andramslofti
7.3.1. Leid og hradi nidurbrots i andramslofti
Greina skal fra gufuprystingi hreinsada, virka efnisins eins og kvedid er & um samkveemt lid 2.2. Mat &
helmingunartima virka efnisins i haloftunum og allra rokgjarnra umbrots-, nidurbrots- og myndefna pess,
sem myndast i jardvegi eda nattirulegum vatnakerfum, skal reiknad Gt og greint fra pvi.
Mat & helmingunartima virka efnisins i haloftunum, byggt & véktunargdgnum, skal einnig reiknad Gt ef
fyrirliggjandi eru véktunargdgn sem gera pad kleift.
7.3.2. Flutningur um andrdmsloft
Reeda skal tegund og skilyrdi rannséknarinnar sem gera skal vid logber landsyfirvéld.
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Ef farid er yfir uppgufunarmérk, Vp = 10-5 Pa (plontur) eda 10~ Pa (jardvegur) vid hitastigid 20 °C og porf
er & radstofunum til ad draga Ur reki mé greina fra gdgnum Ur rannséknum vid innilokun (e. confined trials).
Leggja ma fram rannsoknir til ad akvarda Gtfellingu i kjélfar uppgufunar, ef porf krefur.
Hafa skal samrad vid logber landsyfirvold vid akvordun a pvi hvort pessar upplysingar eru naudsynlegar.
7.3.3. Stadbundin og hnattreen ahrif
Taka skal eftirfarandi ahrif til athugunar vegna efna sem eru notud i miklu magni:
— hnatthlynunarmatt,
— 06soneydingarmatt,
— ljésefnafraedilegan 6sonmyndunarmatt,
— uppsofnun i vedrahvolfi,
— syringarmatt,
— ofaudgunarmatt.
7.4. Skilgreining & efnaleif
7.4.1. Skilgreining & efnaleif vegna ahattumats

Skilgreining & efnaleif, sem skiptir mali vegna ahattumats fyrir hvert holf, skal afmorkud pannig ad hun
innihaldi alla efnispeetti (virkt efni, umbrots-, nidurbrots- og myndefni) sem voru greind i samremi vid
vidmidanirnar sem um getur i pessum lid.
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7.4.2.

7.5.

Taka skal tillit til efnasamsetningar leifa sem eru i jardvegi, grunnvatni, yfirbordsvatni (ferskvatni, arésavatni
0g sj0), seti og lofti og eru afleiding notkunar eda tillagdrar notkunar & plontuverndarvéru sem inniheldur
virka efnid.

Skilgreining & efnaleif vegna voktunar

Skilgreining & efnaleif vegna voktunar, ad teknu tilliti til nidurstadna 0r eiturefnafredilegum og
visteiturefnafraedilegum préfunum, skal afmérkud pannig ad han innihaldi pa efnispeetti Gr skilgreiningunni
& leifinni vegna ahattumats sem eru taldir skipta mali vid matid & nidurstddunum Gr pessum préfunum.

Voktunargdgn

Greina skal fra fyrirliggjandi voktunargégnum vardandi afdrif og hegdun virka efnisins og umbrots-,
nidurbrots- og myndefna sem skipta mali i jardvegi, grunnvatni, yfirbordsvatni, seti og lofti.

8. LIDUR
Visteiturefnafraedilegar rannsoknir
Inngangur

Greina skal fra 6llum fyrirliggjandi liffredilegum gdgnum og upplysingum sem mali skipta vid mat &
visteiturefnafraedilegri samantekt um virka efnid. I peim skulu koma fram 61l hugsanleg skadleg ahrif sem
koma i 1j6s vid reglubundnar visteiturefnafraedilegar athuganir. Ef 16gbaer landsyfirvéld krefjast pess skal
gera vidboétarrannsoknir, sem eru naudsynlegar vid rannsokn a pvi gangvirki sem er liklegt ad komi vid ségu
og til ad meta pydingu pessara ahrifa, og greina fra peim.

Visteiturefnafreedilega matid skal byggt & ahettunni sem virka efnid, sem lagt er til ad verdi notad i
pléntuverndarvoru, hefur i for med sér fyrir lifverur utan markhops. Vid gerd aheettumats skulu eiturhrif
borin saman vid vahrif. Venjan er ad Gtkoma ar slikum samanburdi sé kollud ,,ahattuhlutfall“ (e. risk quotient
(RQ)). Hafa ber i huga ad ahettuhlutfall ma gefa upp & ymsa vegu, t.d. sem hlutfall eiturhrifa & méti vahrifum
(toxicity:exposure ratio (TER)) og sem hettuhlutfall (e. hazard quotient (HQ)) Umsakjandinn skal taka tillit
til upplysinganna i 2., 5., 6., 7. og 8. lid.

pad kann ad reynast naudsynlegt ad gera sérrannsoknir & umbrots-, nidurbrots- eda myndefnum sem myndast
Ur virka efninu ef pessi efni geta stofnad lifverum utan markhdps i hettu og ef ekki er unnt ad meta ahrif
peirra med hlidsjon af fyrirliggjandi nidurstédum sem varda virka efnid. Adur en slikar rannséknir eru gerdar
skal umsakjandinn taka tillit til upplysinganna i 5., 6. og 7. lid.

Rannsdknir sem gerdar eru skulu gera kleift ad lysa pvi hvort eiginleikar umbrots-, nidurbrots- og myndefna
skipta mali og syna edli og umfang ahrifanna sem talin eru likleg.

Ef um er ad rada tilteknar gerdir af rannsoknum getur hentad betur ad nota demigerda plontuverndarvoru
i stad framleidda, virka efnisins, t.d. vid préfun & liddyrum utan markhéps, byflugum, s&xlun dnamadka,
orfléru i jardvegi og landplontur utan markhéps. Ef um er ad raeda tilteknar tegundir af pléntuverndarvérum
(t.d. sviflausn i hylkjum) hentar betur ad gera préfun med pléntuverndarvorunni en med virka efninu ef
lifverurnar verda fyrir vahrifum af plontuverndarvorunni sjalfri. Ef virka efnid i pléntuverndarvérunum eru
pannig ad alltaf er &tlast til ad pad sé notad asamt eiturdeyfi og/eda samverkandi efni, og/eda i tengslum vid
onnur virk efni, skal nota plontuverndarvorur sem innihalda pessi vidboétarefni.

Taka skal tillit til hugsanlegra ahrifa virka efnisins a liffreedilega fjolbreytni og vistkerfid, p.m.t. hugsanleg,
6bein ahrif vegna breytingar & feduvefnum.

Ef vidmidunarreglurnar heimila ad rannsokninni sé hagad pannig ad &kvardadur sé hrifstyrkur (EC,), skal
rannsoknin gerd til ad akvarda ECyo, ECyy 0g ECsy, ef porf er 4, asamt samsvarandi 95% 6ryggishilum. b6 ad
notud sé su nalgun ad finna hrifstyrkinn skal samt dkvarda styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif (NOEC).

Ekki skal endurtaka asattanlegar rannsoknir sem til eru og Utfeerdar til ad fa fram styrk sem hefur engin
merkjanleg ahrif. Gera skal mat & télfreedilegum styrk, ad pvi er vardar styrk sem hefur engin merkjanleg
ahrif og er leiddur Gt fr4 pessum rannséknum.

Nota skal oll gégn um eiturhrif i vatni vid préun & tillégu ad umhverfisgedakrofu (arsmedalgildi,
AM-UGK; leyfilegur hamarksstyrkur, LHS-UGK). Adferdafredin vid ad leida Gt pessa endapunkta er
skyrd i teeknileidbeiningum vegna Utleidslu & umhverfisgedakrofum (,, Technical Guidance for Deriving
Environmental Quality Standards*)(*®) vegna Rammatilskipunar Evropupingsins og radsins um vatn
2000/60/EB(*°).

(18) Utgéfa Evropubandalaganna (2011) ISBN: 978-92-79-16228-2.
(1) stjtid. EB L 327, 22.12.2000, bls. 1.
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8. Til ad greida fyrir mati & pydingu peirra nidurstadna sem fast Gr profunum, p.m.t. mati & edlisleegum
eiturhrifum og peim pattum sem hafa ahrif & eiturhrif, skal nota sama stofn (eda skradan uppruna) hverrar
viokomandi tegundar i hinum ymsu eiturhrifapréfunum, ef pess er kostur.

9. Nota skal videigandi télfreediadferdir vid Gtfeerslu & préfunum & heerri stigum og vid greiningu gagna. Gefa
skal itarlegar upplysingar um télfreediadferdirnar. Ef vid & og naudsyn krefur skal stydja rannséknir & haerri
stigum med efnagreiningum til ad stadfesta ad vahrif hafi ordid & viokomandi stigi.

10. Medan bedid er eftir fullgildingu og sampykki vegna nyrra rannsékna og nyrra atlana um ahettumat skal
nota ndverandi adferdarlysingar til ad fjalla um brada og langvinna ahettu fyrir byflugur, p.m.t. vegna lifunar
0g préunar bda, og um greiningu og meelingu & nar banveenum &hrifum sem skipta mali i &haettumatinu.

8.1. Ahrif & fugla og 6nnur landhryggdyr
Greina skal fra medalskammti sem naest i 6llum fédrunarrannséknum & fuglum og spendyrum, p.m.t., ef pess
er kostur, skammtinum sem mg af efni/kg af likamspyngd. Ef skammturinn er gefinn med f6dri skal virka
efninu dreift jafnt i f6orio.

8.1.1.  Anrif afugla

8.1.1.1. Brad eiturhrif um munn a fugla
Akvarda skal brad eiturhrif um munn af virka efninu & fugla.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Rannsaka skal ahrif virka efnisins & fugla nema ef efnid er i plontuverndarvérum sem eru t.d. notadar i
lokudu rymi og vid greedandi medhéndlun vegna sara par sem fuglar verda hvorki fyrir beinum né ébeinum
vahrifum.

Préfunarskilyrdi

Leggja skal fram rannsokn par sem brad eiturhrif virka efnisins um munn (LDsp) eru akvoroud. Ef pad
er haegt skal rannsoknin gerd & kornhanutegundum (japanskri kornhznu (Coturnix coturnix japonica)
eda virginiutannhanu (Colinus virginianus)), par ed uppvella (e. regurgitation) er sjaldgef i peim
tegundum. Rannsoknin skal syna LDs, -gildi, ef kostur er. Greina skal frd mérkum banveens skammts,
timaframvindu svorunar og afturbata, LD, 0g LD,y asamt mérkum um engin merkjanleg ahrif og sté[saejum,
meinafraedilegum fyrirbeerum. Ef ekki er heegt ad meta LD,y og LD, skal gefa skyringu & pvi. Utfersla
rannsoknar skal bestud pannig ad ndkveemur LDs néist.

Steersti skammtur sem er notadur i préfununum skal ekki fara yfir 2000 mg af efni/kg af likamspyngd en
b6 geta steerri skammtar verid naudsynlegir og er pad had peim véhrifastyrk sem buist er vid & vettvangi i
kjolfar fyrirhugadrar notkunar & efninu.

8.1.1.2. Skammtimaeiturhrif-a4 fugla vio fédurgjof
Leggja skal fram rannsokn par sem skammtimaeiturhrif vid f6durgjof eru akvordud. I slikri rannsokn skal
greina fra gildum fyrir midgildisbanastyrk (LCsp), minnsta banveena styrk (LLC), ef pess er kostur, styrk sem
hefur engin merkjanleg ahrif, timaframvindu svorunar og afturbata og meinafreedilegum fyrirbaerum. LCsg
og styrk sem hefur engin merkjanleg &hrif skal umbreytt i daglegan skammt med f6dri (LDsg), gefin upp
sem mg af efni/kg af likamspyngd/dag, og mérk um engin merkjanleg ahrif (NOEL) gefin upp sem mg af
efni/kg af likamspyngd/dag.
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Rannsdknar (fimm daga) & eiturhrifum virka efnisins & fugla vid f6durgjof skal adeins krafist ef verkunarhattur
eda nidurstddur r rannsoknum & spendyrum gefa til kynna ad mogulega sé LDs, fodurs, maeldur i rannsokn
& skammvinnum eiturhrifum vio f6durgjof, leegri en LDsy sem er byggdur & rannsokn & bradum eiturhrifum
um munn. Ekki skal gera rannsékn & skammtimaeiturhrifum vid fé6durgjof i neinum 6drum tilgangi en til ad
akvarda edlisleg eiturhrif med fedutengdum vahrifum, nema lagdur sé fram rékstudningur & porfinni a pvi.
Profunar skilyroi
Préfunartegundirnar skulu vera paer sdmu og eru préfadar samkvaemt 1ié 8.1.1.1.

8.1.1.3. Halflangvinn-eiturhrif og eiturhrif & @xlun hja fuglum

Leggja skal fram rannsékn par sem halflangvinn eiturhrif efnisins og eiturhrif pess a &xlun hja fuglum eru
&kvordud. Greina skal fra ECyo 0g ECy. Ef ekki er haegt ad meta hrifstyrkinn skal leggja fram skyringu dsamt
styrk sem hefur engin merkjanleg éhrif, gefinn upp sem mg af efni/kg af likamspyngd/dag.
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Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Rannsaka skal halflangvinn eiturhrif efnisins og eiturhrif pess & &xlun hja fuglum nema umsakjandinn syni
fram & ad vahrif & fullvaxna fugla, eda vahrif & hreidursveedi medan & exlunartima stendur, séu élikleg. Slikur
rokstudningur skal studdur upplysingum sem syna ad ekki verdi vahrif eda tafin ahrif medan & aexlunartima
stendur.
Profunarskilyrdi
Rannsoknin skal gerd & somu tegundum og eru préfadar samkveemt 1i¢ 8.1.1.1.

8.1.2. Anrif & landhryggdyr, nnur en fugla
Eftirfarandi upplysingar skulu leiddar Ut fra eiturefnafraedilega matinu sem er byggt & rannséknunum sem
um getur i 5. lid.

8.1.2.1. Brdad eiturhrif um munn & spendyr
Brad eiturhrif af voldum virka efnisins um munn & spendyr skulu dkvéréud og LDs, gefinn upp i mg af
efninu/kg af likamspyngd/dag.
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Rannsaka skal ahrif virka efnisins & spendyr nema ef efnid er i plontuverndarvérum sem eru t.d. notadar i
lokudu rymi og vid greedandi medhondlun vegna séara par sem spendyr verda hvorki fyrir beinum né ébeinum
vahrifum.

8.1.2.2.  Langvinn eiturhrif og eiturhrif & xlun hja spendyrum
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Rannsaka skal eiturhrif virka efnisins & @xlun hja spendyrum nema umsakjandinn leggi fram rokstudning
fyrir pvi ad vahrif & fullvaxin dyr, medan a fengitima stendur, séu 6likleg. Slikur rokstudningur skal studdur
upplysingum sem syna ad ekki verdi vahrif eda tafin ahrif medan a a@xlunartima stendur.
Greina skal fra peim eiturefnafredilega endapunkti langvarandi ahrifa & spendyr sem hefur
visteiturefnafraedilega pydingu (mdrk um engin merkjanleg, skadleg ahrif) og er neemastur, sem mg af efni/
kg af likamspyngd/dag. Greina skal sameiginlega frd ECy, 0g ECy, 4samt styrk sem hefur engin merkjanleg
ahrif, gefid upp sem mg af efni/kg af likamspyngd/dag. Ef ekki er heegt ad meta ECyo and EC, skal gefa
skyringu & pvi.

8.1.3. Lifpéttni virka efnisins i brad fugla og spendyra
AOd pvi er vardar virk efni med log Pow > 3 skal leggja fram mat & aheettu sem stafar af lifpéttni efnisins i
bradum fugla og spendyra.

8.1.4. Anrif & villt landhryggdyr (fugla, spendyr, skriddyr og froskdyr)
Setja skal fram fyrirliggjandi gdgn sem skipta mali, p.m.t. gégn Gr adgengilegum heimildum um varasama
virka efnid, sem varda hugsanleg ahrif & fugla, spendyr, skriddyr og froskdyr (sja 1id 8.2.3) og taka tillit til
peirra i dheettumatinu.

8.1.5. Innkirtlatruflandi eiginleikar
Taka skal til athugunar hvort virka efnid er hugsanlega innkirtlatruflandi efni samkvemt vidmidunarreglum
sem eru sampykktar innan Sambandsins eda alpjodlega. petta ma gera med pvi ad hafa hlidsjon af kaflanum
um eiturefnafraedi spendyra (sja 5. 1id). Auk pess skal taka tillit til annarra fyrirliggjandi upplysinga um
eiturhrifalysingu og verkunarhatt. Ef af pessu mati leidir ad virka efnid er sanngreint sem hugsanlegt
innkirtlatruflandi efni skal reeda tegund og skilyrdi rannséknarinnar sem gera skal vid l6gbeer landsyfirvold.

8.2. Anhrif & lagarlifverur

Leggja skal fram skyrslur um préfanirnar sem um getur i lidum 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6 fyrir hvert virkt efni og
peer studdar greiningargdgnum um styrk efnisins i préfunarmidlinum.

Ef rannsoknir & eiturhrifum i vatni eru gerdar med torleysanlegu efni geta leegri styrkmork en 100 mg af efni/l
verid asattanleg, p6 skal fordast ad efnid falli Gt i profunarmidlinum og nota uppleysandi efni, hjélparleysi
eda dreifiefni pegar pad & vid. Ef ekki koma i ljos nein liffreedileg ahrif vid leysnimork virka efnisins geta
logbeer landsyfirvold krafist pess ad gerdar verdi profanir med plontuverndarvérunni.
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Endapunktar eiturhrifa (s.s. LCsq, EC14, ECy, ECso 0g NOEC) skulu reiknadir at fra maeldum nafnstyrk eda
medal-/upphafsstyrk.

8.2.1. Brad eiturhrif & fiska

Leggja skal fram rannsokn & bradum eiturhrifum & fiska (LCsp) auk upplysinga um merkjanleg ahrif.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Gera skal profun & regnbogasilungi (Oncorhynchus mykiss).

Préfunar skilyrai

Akvarda skal brad eiturhrif af virka efninu & fiska. Til ad halda préfunum & fiskum i lagmarki skal taka
til athugunar ad nota vidmidunarmérk vid profanir & bradum eiturhrifum & fiska. Gera skal markpréfun a
bradum eiturhrifum & fiska med 100 mg af efni/l, eda vid videigandi styrk sem er valinn Gr endapunktum
fyrir vatn (lidir 8.2.4, 8.2.6 eda 8.2.7) eftir ad vahrifamork hafa verid tekin til athugunar. Ef afféll koma i 1jos
i markprofun & fiskum skal gera krofu um rannsokn & skammtasvorun vegna bréadra eiturhrifa til ad akvarda
LCsy til ad nota i aheettumatinu sem er gert i samreemi vid viokomandi &hettuhlutfallsgreiningu (sja 2. lid i
inngangi pessa lidar).

8.2.2. Langvinn eiturhrif & fiska
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Leggja skal fram rannséknir & langvinnum eiturhrifum & fiska vegna allra virkra efna sem er liklegt ad valdi
vahrifum & yfirbordsvatn og ef efnid er talid stédugt i vatni, p.e. ef minna en 90% af upphaflega efninu tapast
med vatnsrofi & sélarhring (sja lid 7.2.1.1). Vid pessar kringumsteedur skal leggja fram rannsékn & fyrsta
stigi i lifsferli fiska. Ekki skal p6 krafist rannsoknar & fyrsta stigi i lifsferli fiska ef 16gd er fram rannsékn
um allan lifsferil peirra.

8.2.2.1. Eiturhrifaprofun & fiskum a fyrsta stigi i lifsferlinum

Eiturhrifaprofun & fiskum & fyrsta stigi i lifsferlinum skal dkvarda ahrif a proska, voxt og atferli, auk
upplysinga um merkjanleg ahrif & fiska & fyrstu proskastigum. Greina skal fra EC1y 0g ECo d4samt styrk sem
hefur engin merkjanleg &hrif. Ef ekki er haegt ad meta EC;oand EC,, skal gefa skyringu & pvi.

8.2.2.2. Heildarlifsferilspréofun & fiskum

Heildarlifsferilspréfun & fiskum skal veita upplysingar um ahrif & @xlun foreldra og lifveenleika
afkomendakynslédarinnar. Greina skal frd ECy 0g EC,o 4samt styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif.

Ef virk efni eru ekki talin hugsanleg innkirtlatruflandi efni fer pad eftir pravirkni efnisins og hugsanlegri
uppsofnun pess i lifverum hvort krafist er heildarlifsferilspréfunar & fiskum

Ef virk efni uppfylla skimunarviomidanirnar i einhverri af skimunargreiningunum & fiskum, eda ef
pad eru adrar visbendingar um ad pau séu innkirtlatruflandi efni (sja lid 8.2.3) skal hafa videigandi
vidbotarendapunkta med i profuninni og peir reeddir vid l6gbaer landsyfirvold.

Préfunarskilyrdi

Rannsoknir skulu utfeerdar pannig ad peer endurspegli ahyggjuefni sem greinast i profunum & nedri stigum,
i eiturefnafraedilegum rannséknum & spendyrum og fuglum og i 6drum upplysingum. Vahrifaskilyrdi skulu
valin i samraemi vid pad og med hlidsjon af skammtasteerdum sem lagdar eru til.

8.2.2.3. Lifpéttni i fiskum

Profun & lifpéttni i fiskum skal syna lifpéttnistudla vid stéoug skilyrdi, fasta fyrir upptokuhrada og
hreinsunarhradafasta, 6fullkominn Gtskilnad (e. incomplete excretion), umbrotsefni sem myndast i fiskum
og upplysingar, ef per eru fyrirliggjandi, um lifferasérteeka uppsoéfnun.

Oll gogn skulu 16gd fram med 6ryggismoérkum fyrir hvert profunarefni. Lifhéttnistudlar skulu gefnir upp sem
fall badi af heildarblautvigt og fituefnainnihaldi fisksins.

Gogn sem eru 16gd fram samkveemt lid 6.2.5 skulu tekin til athugunar, ef vid &, vid umfjéllun um pennan lid.
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Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Meta skal lifpéttni efnisins ef:
— log Pow er harri en 3 (sja lid 2.7) eda ef pad eru adrar visbendingar um lifbéttni og
— efnid er alitio stddugt, p.e. minna en 90% af upphaflega efninu tapast med vatnsrofi & sélarhring (sja lid
7.2.1.1).

8.2.3. Innkirtlatruflandi eiginleikar
Taka skal til athugunar hvort virka efnid er hugsanlega innkirtlatruflandi efni i lagarlifverum utan markhéps
samkvaemt viomidunarreglum sem eru sampykktar innan Sambandsins eda alpjédlega. Auk pess skal taka
tillit til annarra fyrirliggjandi upplysinga um eiturhrifalysingu og verkunarhatt. Ef af pessu mati leidir ad
virka efnid er sanngreint sem hugsanlegt innkirtlatruflandi efni skal reeda tegund og skilyrdi rannséknanna
sem gera skal vid I6gber landsyfirvold.

8.2.4. Brad eiturhrif & lagarhryggleysingja
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Akvarda skal brad eiturhrif fyrir Daphnia-tegundir (helst Daphnia magna). Ef virk efni hafa skordyradrepandi
verkunarhétt eda syna verkun sem er skordyradrepandi skal gera préfun & annarri tegund, t.d. Chironomid-
lirfu eda Mysid-reekjum (Americamysis bahia).

8.24.1. Brao eiturhrif & Daphnia magna
Leggja skal fram préfun & 24 og 48 stunda bradum eiturhrifum af virka efninu & Daphnia magna, gefin upp
sem midgildi hrifstyrks (ECsp) sem veldur hreyfingarleysi og, ef pess er kostur, heesti styrkur sem veldur
ekki hreyfingarleysi.
Préfunar skilyrdi
Gera skal profun a styrk allt ad 100 mg af efni/l. Gera ma markpréfun vid 100 mg af efni/l ef nidurstoour ar
skammtasterdarrannséknum benda til pess ad engra ahrifa sé ad veenta.

8.2.4.2. Brad eiturhrif & fleiri tegundir lagarhryggleysingja
Leggja skal fram profun & 24 og 48 stunda bradum eiturhrifum af virka efninu & fleiri tegundir
lagarhryggleysingja, gefin upp sem midgildi hrifstyrks (ECsp) sem veldur hreyfingarleysi og, ef pess er
kostur, hesti styrkur sem veldur ekki hreyfingarleysi.
Profunarskilyroi
Skilyrdin sem eru sett fram i 1id 8.2.4.1 skulu gilda.

8.2.5. Langvinn eiturhrif & lagarhryggleysingja
Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Leggja skal fram rannsoknir & langvinnum eiturhrifum & lagarhryggleysingja vegna allra virkra efna sem
er liklegt ad valdi vahrifum & yfirbordsvatn og ef efnid er talid stodugt i vatni, p.e. ef minna en 90% af
upphaflega efninu tapast med vatnsrofi & sélarhring (sja lid 7.2.1.1).
Leggja skal fram rannsokn & langvinnum eiturhrifum & eina tegund lagarhryggleysingja. Ef gerdar hafa verid
profanir & bradum eiturhrifum & tveimur tegundum lagarhryggleysingja skal taka tillit til peirra endapunkta
fyrir brad eiturhrif (sja 1id 8.2.4) vid akvordun & videigandi tegundum til ad gera profun & i rannsékninni &
langvinnum eiturhrifum.
Ef virka efnid er skordyravaxtarstyriefni skal gera vidbétarrannsdkn & langvinnum eiturhrifum med pvi ad
nota tegundir sem eru ekki krabbadyr, s.s. Chironomus spp.

8.25.1. Eiturhrif & &xlun og proskun hja Daphnia magna

Markmidid med profun & eiturhrifum & exlun og proskun hja Daphnia magna skal vera ad mala skadleg
ahrif, s.s. hreyfingarleysi og tap & timgunargetu, og til ad veita upplysingar um merkjanleg &hrif. Greina skal
frd ECyo 0g ECy dsamt styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif. Ef ekki er haegt ad meta ECypand ECy skal
gefa skyringu & pvi.
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8.2.5.2. Eiturhrif & ®&xlun og proskun hja fleiri tegundum lagarhryggleysingja
Préfun & eiturhrifum & axlun og proskun hja fleiri teqgundum lagarhryggleysingja skal mela skadleg ahrif,
s.s. hreyfingarleysi og tap & timgunargetu, og veita upplysingar um merkjanleg ahrif. Greina skal fra ECyo
og EC,y asamt styrk sem hefur engin merkjanleg éahrif. Ef ekki er hagt ad meta EC;oand EC,, skal gefa
skyringu & pvi.

8.2.5.3. Pproskun og kviknun hja Chironomus riparius
Virka efnid skal notad & vatnid sem liggur yfir setinu og ahrif & lifun og proskun Chironomus riparius,
p.m.t. ahrif & kviknun fullvaxins mys, skulu meld til ad veita endapunkta fyrir pau efni sem eru talin valda
truflunum & hamskiptahorménum skordyra eda hafa 6nnur ahrif & voxt peirra og proskun. Greina skal fra
ECy 0g ECy dsamt styrk sem hefur engin merkjanleg éhrif.
Profunar skilyradi
Meela skal styrk virkra efna { vatninu sem liggur yfir setinu og i setinu sjalfu til ad dkvarda EC;y 0g ECy
og styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif. Mzla skal virka efnid noégu oft til ad gera kleift ad reikna Gt
endapunkta préfunarinnar byggda & nafnstyrk sem og & timavegnu medaltali styrks.

8.25.4. Lifverur sem bua i seti

8.2.6.

8.2.6.1.

8.2.6.2.

Ef visbending er um ad virka efnid safnist upp i vatnaseti, eda pad er dztlad samkvemt rannsoknum
4 afdrifum  umhverfi, skal meta ahrifin & lifverur sem bla i seti. Akvarda skal langvinna &hattu fyrir
Chironomus riparius eda Lumbriculus spp. Nota ma adra hentuga préfunartegund ef fyrir liggja vidurkenndar
vidmidunarreglur. Nota skal virka efnid annadhvort & vatns- eda setfasa i vatns-/setkerfi og i préfuninni skal
hafa hlidsjon af helstu vahrifaleidinni. Setja skal lykilendapunktinn ar rannsékninni fram sem mg af efni/
kg af purru seti og sem mg af efni/l af vatni og greina skal frda ECy5 og EC,y dsamt styrk sem hefur engin
merkjanleg ahrif.

Préfunar skilyrdoi

Meela skal styrk virkra efna i vatninu sem liggur yfir setinu og i setinu sjalfu til ad akvarda EC, 0g ECy 0g
styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif.

Ahrif & véxt pérunga

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Préfunin skal gerd & graenporungi (s.s. Pseudokirchneriella subcapitata, samheiti Selenastrum capri-
cornutum).

Ef virk efni syna verkun sem er illgresiseydandi skal gera préfun & annarri tegund ar édrum flokkunar-
fraedilegum hop, s.s. & kisilporungi, t.d. Navicula pelliculosa.

Leggja skal fram ECy4, EC,o, ECso 0g samsvarandi gildi styrks sem hefur engin merkjanleg ahrif.

Ahrif 4 véxt grenpérunga

Leggja skal fram profun par sem ECyy, ECyg, ECs fyrir greenpdrunga og samsvarandi gildi fyrir styrk sem
hefur engin merkjanleg ahrif & vaxtarhrada pérunganna og afrakstur eru akvordud, & grundvelli malinga &
lifmassa eda breytna i stadgéngumeelingum.

Profunarskilyrdi

Gera skal préfun & styrk allt ad 100 mg af efni/l. Gera ma markpréfun vid 100 mg af efni/l ef nidurstédur ar
rannsdknum til ad dkvarda skammtasteerd benda til pess ad engra ahrifa sé ad veenta vid leegri styrk.

Ahrif & voxt fleiri pérungategunda

Leggja skal fram profun par sem ECig, ECy, ECs fyrir fleiri tegundir pérunga og samsvarandi gildi fyrir
styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif & vaxtarhrada pérunganna og afrakstur eru akvéroud, a grundvelli
melinga & lifmassa (eda breytna i stadgéngumelingum).

Préfunarskilyrdi

Profunarskilyrdin sem eru sett fram i 1id 8.2.6.1 skulu gilda.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.

Ahrif & lagarfjolfrumuplontur

Leggja skal fram préfun par sem ECyg, ECyg, ECs fyrir Lemna-tegundir og samsvarandi gildi fyrir styrk sem
hefur engin merkjanleg ahrif & vaxtarhrada og afrakstur eru akvoroud, & grundvelli malinga 4 fjolda blada
og a.m.k. einnar meelibreytu til vidbotar (purrvigt, votvigt eda bladpekja).

Ad pvi er vardar adrar tegundir af lagarfjolfrumupléntum skal profun veita fullnegjandi upplysingar til
ad meta ahrif & lagarplontur og syna ECyo, EC,o, ECso, 0g samsvarandi gildi fyrir styrk sem hefur engin
merkjanleg ahrif, & grundvelli videigandi lifmassabreyta.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Gera skal profun & rannsoknarstofu med Lemna-tegundum vegna illgresiseyda og plontuvaxtarstyriefna og
vegna efna ef upplysingar, sem eru lagdar fram samkveemt lid 8.6 i A-hluta pessa vidauka eda i 1id 10.6 i
A-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013, gefa visbendingar um ad préfunarefnid hafi verkun sem
illgresiseydir. Logbeer landsyfirvold geta krafist frekari préfana & 6drum tegundum fjolfrumuplantna med
hlidsjon af verkunarhetti efnisins eda ef profanir a verkunarheatti eda & landplontum utan markhdps (sja lid
8.6 i A-hluta pessa vidauka og lid 10.6 i A-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013) gefa skyrar
visbendingar um meiri eiturhrif & tvikimblddunga (t.d. &xinlatar (e. auxin inhibitor), illgresiseydar & stérblada
jurtir) eda adrar tegundir einkimblédunga (t.d. illgresiseydandi a gros).

Gera ma frekari profanir & lagarfjélfrumuplontum & tvikimblddungum s.s. Myriophyllum spicatum,
Myriophyllum aquaticum eda & einkimbl6dungum s.s. vatnagrasinu Glyceria maxima, eins og vid 4. Rada
skal vid 16gbeer landsyfirvold um porfina & ad gera slikar rannsoknir.

Profunar skilyrdi
Gera skal profun & styrk allt ad 100 mg af efni/l. Gera ma markprofun vid 100 mg af efni/l ef nidurstédur ar
rannsdknum til ad dkvarda skammtasteerd benda til pess ad engra ahrifa sé ad veenta.

Frekari préfanir & lagarlifverum

Gerama frekari profanir a lagarlifverum til ad afmarka betur greindu aheettuna og skulu peer veita fullnaegjandi
upplysingar og gogn til ad haegt sé ad meta hugsanleg ahrif & lagarlifverur vid skilyrdi & vettvangi.

Rannsoknir sem gerdar eru geta verid i formi préfana & fleiri tegundum, préfana & breyttum véhrifum,
rannsokna & drheimi eda & medalstorum litheimi.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Reda skal vid 16gbar landsyfirvold um porfina & ad gera slikar rannsoknir.

Profunar skilyrdi

Rada skal tegund og skilyrdi rannséknarinnar sem gera skal vid l1ogber landsyfirvéld.

Ahrif & lisdyr
Ahrif & byflugur

Meta skal ahrif & byflugur og aheettu fyrir peer, p.m.t. dhattu sem stafar af efnaleifum virka efnisins, eda
umbrotsefna pess i nektar, frjokornum og vatni, p.m.t. vatnsatgufun pléntu i dropatali (e. guttation). Leggja
skal fram skyrslur um préfanirnar sem um getur i lioum 8.3.1.1, 8.3.1.2 og 8.3.1.3, nema ef pléntuverndarvara
sem inniheldur virka efnid er eingdngu til notkunar vid adsteedur par sem ekki eru likur & ad byflugur verdi
fyrir vahrifum, s.s.:

a) geymsla & matvaelum i lokudu rymi,

b) efnablondur, sem eru ekki alteekar, til notkunar i jardvegi, p6 ekki i kornum,
c) bodunarmedhdndlun, sem er ekki altek, fyrir umplantadar plontur og lauka,
d) lokandi og greedandi medhondlun & sarum,

e) nagdyraeitur, sem er ekki altekt, i gildrum,

f) notkun i grédurhGsum an byflugna sem frjébera.
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Ef frae eru medhondlud skal taka tillit til reks & ryki medan & saningu medhondludu fraejanna stendur. Ad pvi
er vardar korn og sniglakdggla (e. slug pellets) skal taka tillit til reks & ryki medan & notkun stendur. Ef virkt
efni er alteekt og til notkunar a free, lauka, raetur, beint i jardveg, vid vokvun, i vatn eda beint 4 eda i pléntuna,
t.d. med Gdun eda innsprautun i stilk, skal meta ahaettu fyrir byflugur sem leita feedu i pessum pléntum, p.m.t.
&heettu vegna efnaleifa plontuverndarvérunnar i nektar, frjokornum og vatni, p.m.t. vatnsatgufun pléntu i
dropatali.

Ef liklegt er ad byflugur verdi fyrir vahrifum skal badi gera préfun & bradum (um munn og vid snertingu)
og langvinnum eiturhrifum, p.m.t. ner banveenum &hrifum.
Ef byflugur geta ordid fyrir vahrifum af efnaleifum i nektar, frjokornum eda vatni vegna altekra ahrifa virka
efnisins og ef brad eiturhrif um munn eru < 100 pg/byflugu, eda ef pad eru umtalsverd eiturhrif a lirfur,
skal gefa upp styrk efnaleifa i pessum efnivioum og ahattumatid skal byggt & samanburdi vidkomandi
endapunkta vid pann styrk. Ef pessi samanburdur bendir til pess ad ekki sé haegt ad utiloka vahrif af styrk
sem veldur eitrun skal rannsaka ahrifin med préfunum & heerra stigi.
8.3.1.1. Brao eiturhrif & byflugur
Ef liklegt er ad byflugur verdi fyrir véhrifum skal gera préfun & brédum eiturhrifum um munn og vid
snertingu.
8.3.1.1.1. Brad eiturhrif um munn
Leggja skal fram préfun & bradum eiturhrifum um munn med akvordun & bradum LDsg-gildum, asamt styrk
sem hefur engin merkjanleg ahrif. Ef ner banveen ahrif koma fram skal greina fra pvi.
Préfunarskilyroi
Profunin skal gerd med virka efninu. Nidurstoour skulu settar fram sem pg af virka efninu/byflugu.
8.3.1.1.2. Brad eiturhrif vid snertingu
Leggja skal fram préfun & bradum eiturhrifum vid snertingu med akvoéréun & bradum LDsq-gildum, dsamt
styrk sem hefur engin merkjanleg &hrif. Ef neer banvaen ahrif koma fram skal greina fra pvi.
Profunarskilyrdi
Profunin skal gerd med virka efninu. Nidurstoour skulu settar fram sem pg af virka efninu/byflugu.
8.3.1.2. Langvinn eiturhrif & byflugur
Leggja skal fram pr6fun & langvinnum eiturhrifum & byflugur med ékvérdun & langvinnum ECyq, ECyo, ECs
um munn asamt styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif. Ef ekki er haegt ad meta langvinnan EC,, ECy, ECsp
um munn skal gefa skyringu & pvi. Ef ner banveen &hrif koma fram skal greina fra pvi.
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Profunin skal gerd ef liklegt er ad byflugur verdi fyrir vahrifum.
Préfunarskilyrdi
Profunin skal gerd med virka efninu. Nidurstoour skulu settar fram sem pg af virka efninu/byflugu.
8.3.1.3. Ahrif & proskun og adra lifsferla hja byflugum

Gera skal rannsokn & ungvidi byflugna til ad akvarda ahrif a proska byflugna og umhirdu ungvidis.
Rannsoknin & ungvidi byflugna skal veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta mogulega ahettu af virka
efninu & lirfur byflugna.

Préfunin skal syna ECyo, ECy 0g ECs fyrir fullvaxnar byflugur, ef pess er kostur, og lirfur d&samt styrk sem
hefur engin merkjanleg ahrif. Ef ekki er haegt ad meta bradan EC,y, EC,, ECs skal gefa skyringu & pvi. Ef
neer banveen ahrif koma fram skal greina fra pvi.
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8.3.1.4.

8.3.2.

8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.4.
8.4.1.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Préfunin skal gerd vegna virkra efna ef ekki er haegt ad Gtiloka neer banveen ahrif af peim & voxt eda proska,
nema ef umsakjandinn synir fram & ad ekki sé mogulegt ad ungvidi byflugna verdi fyrir vahrifum af virka
efninu.

Near banvean ahrif

Préfana til ad rannsaka neer banven hrif & byflugur kann ad verda krafist, s.s. & ahrifum & atferli og eexlun
og, eftir atvikum, & bu.

Ahrif & liddyr utan markhéps, énnur en byflugur
Adsteour par sem rannsékna er krafist

Rannsaka skal ahrif allra virkra efna & landliddyr utan markhdps, nema ef pléntuverndarvaran sem inniheldur
virka efnid er eingdngu notud vid adsteedur par sem liddyr utan markhdps verda ekki fyrir vahrifum, s.s.:

— geymsla & matveelum i lokudum rymum sem koma i veg fyrir vahrif,

— lokandi og graedandi medhondlun & sarum,

— nagdyraeitur i gildrum i lokudum rymum.

Alltaf skal gera préfanir & tveimur visitegundum, bladlisinni Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera:
Braconidae) sem er banvann snikill & korni og ranmitlinum Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae).
Upphafspréfunin skal gerd med glerplotum og greina skal fra danartioni (og ahrifum & axlun, ef pau eru
metin). Préfanir skulu akvarda tengsl milli hlutfalls og svorunar og greina skal fra endapunktum fyrir
LRs0(%%), ERso(?) og styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif vegna mats & aheettu fyrir pessar tegundir i
samraemi vid vidkomandi dhattuhlutfallsgreiningu. Ef unnt er ad spa greinilega fyrir um skadleg ahrif Gt fra
pessum rannséknum getur purft ad gera profanir & heerri stigum (sja frekari upplysingar i 1id 10.3 i A-hluta
vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 284/2013).

Ef grunur leikur & ad virk efni hafi sérstakan verkunarhatt (s.s. styri vexti skordyra, letji neeringarnam skordyra)
geta légber landsyfirvéld krafist vidbotarprofana & vidkvaemum lifsferlum, sérstokum upptokuleioum eda
60rum breytingum. Leggja skal fram rok fyrir vali & préfunartegundum.

Ahrif & Aphidius rhopalosiphi

Préfun skal veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta eiturhrif virka efnisins & Aphidius rhopalosiphi ad pvi
er vardar LRs 0g styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif.

Profunarskilyrdi

Upphafsprofun skal gerd med glerplétum.

Ahrif & Typhlodromus pyri

Préfun skal veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta eiturhrif virka efnisins & Typhlodromus pyri ad pvi er
vardar LRsy og styrk sem hefur engin merkjanleg ahrif.

Profunarskilyrdi

Upphafspréfun skal gerd med glerplotum.

Ahrif & smafanu og storfanu utan markhoéps i jardvegi
Anamadkar — naer banveen ahrif

Profun skal veita upplysingar um ahrif & voxt, &xlun og atferli &namadksins.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Rannsaka skal ner banveen ahrif & anamadka ef virka efnid getur mengad jardveg.

(®) LRsg, skammstofun & ,Lethal Rate, 50%“ (midgildisbanahlutfall), p.e. pad notkunarhlutfall sem parf til ad bana helmingi
préfunarpydisins eftir tiltekna timalengd préfunarinnar.

(*) ERso, skammstofun & ,,Effect Rate, 50%* (midgildisahrifahlutfall), p.e. pad notkunarhlutfall sem parf til valda verkun a helming
préfunarpydisins eftir tiltekna timalengd préfunarinnar.
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Profunarskilyrdi
Med préfun skal dkvarda tengsl milli skammts og svérunar og ECyy, ECy 0g styrkur sem hefur engin
merkjanleg &hrif skulu gera kleift ad gera aheettumat i samrami vid vidkomandi ahattuhlutfallsgreiningu,
med tilliti til liklegra véhrifa, innihalds af lifrenu kolefni (f,.) i profunarmidlinum og fitusaeknieiginleika
(Kow) profunarefnisins. Profunarefninu skal blandad i jardveginn til ad na fram jéfnum styrk i jardveginum.
Heegt er ad sleppa préfunum med umbrotsefnum i jardvegi ef greiningargogn benda til pess ad umbrotsefnid
sé til stadar i naegilegum styrk, og nzegilega lengi, i rannsokninni sem er gerd med virka médurefninu.

8.4.2. Ahrif & smafanu og storfanu utan markhaps i jardvegi (adra en &namadka)
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Rannsaka skal ahrif allra préfunarefna & jarovegslifverur, adrar en anamadka, nema vid adstedur par sem
jardvegslifverur verda ekki fyrir vahrifum, s.s.:
a) geymsla & matvaelum i lokudu rymi sem kemur i veg fyrir vahrif,
b) lokandi og greedandi medhondlun & sarum,
c) nagdyraeitur i gildrum i lokudum rymum.
Logber landsyfirvéld geta krafist gagna um plontuverndarvorur, sem er Gdad a laufblod, vegna Folsomia
candida og Hypoaspis aculeifer. Ef gogn eru fyrirliggjandi, baedi um Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus
pyri, ma nota pau vid upphaflega dheettumatid. Ef ahyggjur vakna vegna annarrar hvorrar tegundarinnar sem
er profud samkveemt lid 8.3.2 skal leggja fram gogn um badi Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer.
Ef gdgn um Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri eru ekki fyrirliggjandi skal leggja fram gdgnin sem
eru sett fram i 1i6 8.4.2.1.
Gera skal profanir & baedi Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer ef pléntuverndarvorur eru notadar beint
i jardveg sem jardvegsmedhdndlun, annadhvort sem (di eda sem fost samsetning (sja lid 8.4.2.1).

8.4.2.1. Préfanir & tegundum
Profun skal veita fullnegjandi upplysingar til ad gera mat & eiturhrifum virka efnisins & visitegundir
jardvegshryggleysingja, Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer.
Préfunarskilyrdi
Med préfun skal akvarda tengsl milli skammts og svérunar og ECyy, ECy 0g styrkur sem hefur engin
merkjanleg ahrif skulu gera kleift ad gera aheettumat i samraemi vid vidkomandi ahattuhlutfallsgreiningu,
med tilliti til liklegra véhrifa, innihalds af lifreenu kolefni (o) i profunarmidlinum og fitusaeknieiginleika
(Kow) préfunarefnisins. Profunarefninu skal blandad i jardveginn til ad né fram jéfnum styrk i jardveginum.
Haegt er ad sleppa préfunum med umbrotsefnum i jardvegi ef greiningargogn benda til pess ad umbrotsefnid
sé til stadar i naegilegum styrk, og nzegilega lengi, i rannsékninni sem er gerd med virka médurefninu.

8.5. Ahrif & ummyndun kéfnunarefnis i jardvegi
Préfunin skal veita fullnaegjandi upplysingar til ad meta ahrif virku efnanna & virkni 6rvera i jardvegi ad pvi
er vardar ummyndun koéfnunarefnis.
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Préfunin skal gerd ef plontuverndarvorur sem innihalda virka efnid eru notadar & jardveg eda geta
mengad jardveg vid raunverulegar notkunaradsteedur. Ef um er ad rada virk efni sem atlunin er ad nota i
pléntuverndarvorur til daudhreinsunar & jardvegi parf Gtfersla rannsdknanna ad vera pannig ad paer meli
hrada endurheimtar eftir medhondlun.
Profunarskilyrdi
Jardvegssyni sem eru notud skulu vera nytekin Ur nytjajardvegi. Stadirnir par sem jardvegssynin eru tekin
skulu ekki hafa verid medhondladir med neinu efni, sem geti breytt umtalsvert fjolbreytni og magni
Orverusamfélaga sem eru par til stadar, nzestlidin tvd ar nema i skamman tima.

8.6. Ahrif & hapléntur & landi, utan markhops

8.6.1. Samantekt gagna Ur kembirannsokn

Framlagdar upplysingar skulu vera fullnaegjandi til ad gera kleift ad meta ahrif virka efnisins & plontur utan
markhops.
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Adstedur par sem rannsdkna er krafist
Gogn Ur kembirannséknum skulu akvarda hvort préfunarefni syni verkun sem er illgresiseydandi eda styrir
pléntuvexti. Gégnin skulu innihalda préfanir & a.m.k. sex pléntutegundum, Gr sex mismunandi ettum,
p.m.t. & badi ein- og tvikimblédungum. Préfunarstyrkur og -skammtar skulu vera jafnir eda meiri en
pad hadmarksumfang notkunar sem er malt med og i skammti sem likir annadhvort eftir notkunarmynstri
vid skilyrdi & vettvangi, pegar préfun er gerd eftir lokamedhondlun, eda skammti sem er borinn beint &
og pa tekid tillit til uppsofnunar efnaleifa i kjolfar endurtekinnar notkunar & plontuverndarvérunni. Ef
kembirannsoknir na ekki yfir tilgreinda tegundasvidid, eda naudsynlegan styrk og skammta, skal gera
profanirnar sem eru settar fram i 1id 8.6.2.
Ekki skal nota gogn ar kembirannséknum vid mat & virkum efnum sem hafa verkun sem er illgresiseydandi
eda styrir pléntuvexti. Akvadi lidar 8.6.2 skulu gilda.
Profunarskilyrdi
Leggja skal fram samantekt & fyrirliggjandi gégnum ar préfunum sem eru notadar vid mat & lifvirkni og ar
skammtastaerdarannsoknum, hvort sem nidurstédur eru jakvaedar eda neikvaedar, sem geta veitt upplysingar
ad pvi er vardar moguleg ahrif & adrar plontur utan markhoéps, dsamt mati & hugsanlegum &hrifum &
pléntutegundir utan markhops.
pessum gognum skulu fylgja frekari upplysingar, i formi yfirlita, um merkjanleg ahrif & pléntur medan
& vettvangsprofun stendur, einkum verkun, efnaleifar, afdrif i umhverfi og visteiturefnafreedilegar
vettvangsrannsoknir.

8.6.2. Préfun & plontum utan markhdps
Profun skal syna ERsq-gildi virka efnisins vegna plantna utan markhops.
Adstedur par sem rannsékna er krafist
Ad pvi er vardar virk efni sem syna verkun sem er illgresiseydandi eda styrir plontuvexti skal gera profanir
med styrk og svorun a vaxtargrésku (e. vegetative vigour) og proskun kimplantna (e. seedling emergence)
a.m.k. sex tegunda sem eru demigerdar fyrir plontueettir sem illgresiseydandi/vaxtarstyrandi verkunin hefur
fundist i. Ef unnt er ad akvarda greinilega Ut fra verkunarheetti ad annadhvort verdi proskun kimplantna eda
vaxtargréska fyrir ahrifum skal adeins gera pa rannsékn sem & vid.
Ef vahrif eru hverfandi er gagna ekki krafist, t.d. ef um er ad r@da nagdyraeitur, virk efni sem eru notud
vid medhondlun sara eda freeja, eda ef um er ad reda virk efni sem eru notud a vorur i geymslu eda i
grédurhtsum par sem komid er i veg fyrir vahrif.
Préfunarskilyrdi
Leggja skal fram préfanir vegna skammtasvérunar & 6 til 10 véldum tegundum ein- og tvikimblddunga sem
eru deemigerdar fyrir jafnmarga flokkunarfraedilega hopa og haegt er

8.7. Ahrif & adrar landlifverur (plontu- og dyrariki)
Leggja skal fram oll fyrirliggjandi gégn um &hrif vérunnar & adrar landlifverur.

8.8. Ahrif & liffreedilegar adferdir vid hreinsun skolps
Préfun skal gefa visbendingar um hugsanleg ahrif virka efnisins & liffredileg kerfi til hreinsunar & skélpi.
Adsteedur par sem rannsokna er krafist
Greina skal fra ahrifum & liffreedilegar adferdir vid hreinsun skélps ef notkun plontuverndarvara sem
innihalda virka efnid geta valdid skadlegum &hrifum & skélphreinsistddvar.

8.9. Voktunargdgn

Greina skal fra fyrirliggjandi voktunargdgnum vardandi skadleg ahrif virka efnisins & lifverur utan markhops.
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9. LIDUR

Gogn dr fraediritum

Leggja skal fram samantekt allra gagna sem mali skipta Ur visindalegum, ritryndum adgengilegum heimildum um virka
efnid, umbrotsefnin og nidurbrots- eda myndefnin og um plontuverndarvérur sem innihalda virka efnid.

10. LIBUR

Flokkun og merking

Leggja skal fram tillégur ad flokkun og merkingu virka efnisins i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 og
rokstydja peer, p.m.t.:

— skyringarmyndir,

— vidvoérunarord,

— hettusetningar og

— varnadarsetningar.

1.1
1.2.
1.3.

1,4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1

B-HLUTI
ORVERUR, b.M.T. VEIRUR
EFNISYFIRLIT
INNGANGUR

AUDKENNI ORVERUNNAR

Umsekjandi

Framleidandi

Heiti og lysing & tegund, lysing & eiginleikum stofns

Forskrift fyrir efni sem er notad vid framleidslu & samsettum vorum
Orveruinnihald

Audkenni og innihald af 6hreinindum, aukefnum, mengandi 6rverum
Greiningareiginleikar framleidslulotna

LIFFREDILEGIR EIGINLEIKAR ORVERUNNAR

Saga drverunnar og notkun hennar Utbreidsla i nattarunni og landfradileg dreifing
Sogulegur bakgrunnur

Uppruni og Gtbreidsla i nattarunni

Upplysingar um marklifveru(r)

Lysing & marklifverunni eda -lifverunum

Verkunarhattur

Hysilsvid og ahrif & adrar tegundir en skadlegu marklifveruna
broskastig/lifsferill Grverunnar

Smitvirkni, dreifing og bolfestugeta

Vensl vid pekkta sjikdémsvalda plantna, dyra eda manna
Erfdafraedilegur stédugleiki og peettir sem hafa ahrif & hann
Upplysingar um myndun umbrotsefna (einkum eiturefna)

Syklalyf og 6nnur 6rverueydandi efni

FREKARI UPPLYSINGAR UM ORVERUNA

Verkun
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3.2. Fyrirhugad notkunarsvid
33. Pléntur eda vorur sem eru verndadar eda medhondladar
3.4. Framleidsluadferd og geedaeftirlit
3.5. Upplysingar um hvort pol komi fram eda hvort pad getur proast hja marklifveru(m)
3.6. Adferdir til ad koma i veg fyrir ad stofnreekt drverunnar missi meinvirkni sina
3.7. Rédlagdar adferdir og vardidarradstafanir vardandi medhéndlun, geymslu, flutning eda bruna
3.8. Adferdir vid forgun eda afmengun
3.9. Réastafanir ef slys ber ad hondum
4., GREININGARADERDIR
4.1. Adferdir vid greiningu & framleiddu érverunni
4.2. Adferdir til ad akvarda og magngreina efnaleifar (lifvaenlegar eda olifveenlegar)
5. AHRIF A HEILBRIGBI MANNA
5.1. Grunnupplysingar
5.1.1.  Leknisfreedileg gogn
5.1.2.  Leekniseftirlit med starfsfolki i framleidslufyrirteekinu
5.1.3.  Athuganir & nemingu/ofnamisvirkni, ef vid &
5.1.4. Beinar athuganir, t.d. klinisk tilvik
5.2. Grunnrannsoknir
52.1. Neming
5.2.2.  Bréd eiturhrif, smithafni og smitvirkni
5.2.2.1. Brad eiturhrif um munn, smithafni og smitvirkni
5.2.2.2. Brad eiturhrif vid inndndun, smithafni og smitvirkni
5.2.2.3. Stakur skammtur i kvidarhol/undir hid
5.2.3.  Profun & erfdaeiturhrifum
5.2.3.1. Rannsoknir i glasi
5.2.4. Rannsokn & frumureekt
5.2.5.  Upplysingar um skammvinn eiturhrif og smithafni
5.2.5.1. Ahrif & heilbrigdi eftir endurtekin vahrif vid innéndun
5.2.6. Medferdartillaga: radstafanir i skyndihjalp, leeknismedferd
5.3. Sérteekar rannsoknir & eiturhrifum, smithaefni og smitvirkni
5.4. Rannsoknir i lifi & likamsfrumum
5.5. Erfoaeiturhrif — Rannsoknir i 1ifi & kimfrumum
5.6. Samantekt & eiturhrifum, smithafni og smitvirkni i spendyrum og heildarmat
6. EFNALEIFAR | EDA A MEDHONDLUBUM VORUM, MATV/ALUM OG FOBRI
6.1. pravirkni og likur & fjélgun i eda & plontum, f63ri eda matveelum
6.2. Frekari upplysingar sem krafist er
6.2.1. Olifveenlegar efnaleifar
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6.2.2. Lifveenlegar efnaleifar

6.3. Samantekt og mat & hegdun efnaleifa med gdgnum sem eru 16gd fram samkveemt lidum 6.1 og 6.2
7. AFDRIF OG HEGBUN | UMHVERFINU
7.1. pravirkni og fjdlgun

7.1.1.  Jardvegur

7.1.2.  Vatn

7.1.3.  Andrdmsloft

7.2. Hreyfanleiki

8. AHRIF A LIFVERUR UTAN MARKHOPS
8.1.  Anrif 4 fugla

8.2.  Anrif & lagarlifverur

8.2.1.  Ahrif 4 fiska

8.2.2.  Anrif & hryggleysingja i fersku vatni

8.2.3.  Anrif & pérungavoxt

8.2.4.  Anrif & plontur, adrar en pérunga

8.3. Ahrif & byflugur

8.4.  Anrif & liadyr, énnur en byflugur

85.  Ahrif 4 anamadka

8.6. Ahrif & jardvegsorverur utan markhaps

8.7. Vidboétarrannsoknir

9. SAMANTEKT OG MAT A UMHVERFISAHRIFUM

Inngangur

i Virk efni eru skilgreind i 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 og medal peirra eru hrein efni og
Orverur, p.m.t. veirur.

i pessum hluta er kvedid 4 um gagnakrofur vegna virkra efna sem samanstanda af érverum, p.m.t. veirum.

Heitid ,,6rvera“, eins og pad er skilgreint i 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 gildir um, en takmarkast ekki
vid, bakteriur, sveppi, frumdyr, veirur og veirunga.

ii. Leggja skal fram alla fyrirliggjandi pekkingu og upplysingar i heimildum sem skipta mali vegna allra 6rvera
sem umsdgn ner yfir.

par upplysingar sem eru mikilvaegastar og mest upplysandi felast i lysingu & eiginleikum og audkenningu &
orveru. Slikar upplysingar eru ad finna i 1. til 3. lid (audkenni, liffreedilegir eiginleikar og frekari upplysingar)
sem mynda grunninn fyrir mat vegna ahrifa & heilbrigdi manna og umhverfi.

Alla jafna er krafist gagna sem hafa nylega komid fram i hefdbundnum eiturefnafredilegum og/eda
meinafra@dilegum tilraunum 4 tilraunadyrum nema umsekjandinn geti feert rék fyrir pvi, & grundvelli fyrri
upplysinga, ad notkun drverunnar vid fyrirhugud notkunarskilyrdi hafi engin skadleg &hrif & heilbrigdi manna
og dyra eda & grunnvatn eda nokkur 6asettanleg ahrif & umhverfio.

iii. Medan pess er bedid ad sérteekar vidmidunarreglur verdi sampykktar & alpjodavettvangi skal safna
upplysingunum sem er krafist med pvi ad nota fyrirliggjandi vidmidunarreglur um préfanir sem logbaert
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Vi.

vii.

viii.

1.1

1.2.

1.3.

yfirvald hefur sampykkt (t.d. vidmidunarreglur Umhverfisverndarstofnunar Bandarikjanna)(??); par sem
vid & skal adlaga vidmidunarreglur um profanir, eins og lyst er i A-hluta pessa vidauka, pannig ad paer
heefi fyrir orverur. Profanirnar skulu na yfir lifveenlegar orverur og, ef vid &, dlifveenlegar Orverur og
samanburdarblanksyni.

begar profunum er lokid skal leggja fram itarlega lysingu (forskrift) & efninu sem er notad og 6hreinindum i
pvi, i samraemi vid 1id 1.4. Efnid sem er notad skal vera med peirri forskrift sem verdur notud vid framleidslu
a efnablondunni sem 4 ad veita leyfi fyrir.

Efrannsoknireru gerdar med pviad notadrverur sem eru reektadar arannsoknarstofu eda i tilraunaframleidslukerfi
skal endurtaka rannséknirnar med pvi ad nota framleiddar orverur, nema heagt sé ad syna fram & ad
profunarefnid sem er notad sé i meginatridum hid sama og er notad vid préfanirnar og matid.

Ef orveran er erfdabreytt skal leggja fram afrit af matinu & gggnunum sem varda umhverfisdheettumatid, eins
og fram kemur i 48. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009.

Gogn skulu greind med videigandi télfreediadferoum, ef vid &. Greina skal itarlega fra tolfredigreiningunni
(t.d. skal gefa upp allt punktmat med 6ryggisbilum, gefa upp ndkveem p-gildi fremur en ad taka fram marktaeki/
omarkteeki).

Ef um er ad reeda rannsoknir par sem skammtar eru gefnir yfir timabil skulu skammtarnir helst teknir Gr somu
framleidslulotu af érverunni ef stddugleiki hennar leyfir pad.

Ef rannsoknirnar eru ekki gerdar med sému framleidslulotu af 6rverunni skal taka fram likindi hinna
mismunandi framleidslulota.

Ef i rannsokninni felst notkun mismunandi skammta skal greina fra tengslum skammta og skadlegra ahrifa.

Ef vitad er ad verkun plontuverndarinnar er vegna éhrifa leifa af eiturefni/umbrotsefni eda ef bliast ma vid
verulegu magni efnaleifa eiturefna/umbrotsefna, sem tengjast ekki ahrifum virka efnisins, skal leggja fram
malsskjol um eiturefnid/umbrotsefnid i samraemi vid kréfurnar i A-hluta pessa vidauka.

AUDKENNI ORVERUNNAR

Audkenningin, &samt lysingunni & eiginleikum érverunnar, veitir mikilveegustu upplysingarnar og er lykilatridi
i akvardanatoku.

Umsakjandi

Gefa skal upp nafn og heimilisfang umsekjandans, sem og nafn, stédu, sima- og bréfasimanimer pess adila
sem hafa skal samband vid.

Ef umsekjandinn hefur auk pess skrifstofu, umbodsadila eda fulltria i adildarrikinu par sem umsoknin um
sampykki er 16gd fram og i skyrslugjafaradildarrikinu sem framkveemdastjornin Utnefnir, ef pad er annad
adildarriki, skal gefa upp nafn og heimilisfang skrifstofunnar & sveedinu, umbodsadila eda fulltria sem og nafn,
stodu, sima- og bréfasimantmer pess adila sem skal hafa samband vid.

Framleidandi

Gefa skal upp heiti og heimilisfang framleidanda eda framleidenda érverunnar sem og heiti og heimilisfang
allra framleidslufyrirtekja sem orveran er framleidd i. Gefa parf upp tengilid (helst adaltengilid med
heiti, sima- og bréfasimantmeri) i pvi skyni ad veita uppfardar upplysingar og svara fyrirspurnum vegna
framleidslutekni, ferla og gada vorunnar (b.m.t. og par sem vid & um einstakar framleidslulotur). Ef
breytingar verda & stadsetningu framleidendanna eda fjolda peirra eftir ad drveran er sampykkt skal aftur senda
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum upplysingarnar sem krafist er.

Heiti og lysing & tegund, lysing & eiginleikum stofns

i.  Koma skal érverunni i vorslu hja alpjodlega vidurkenndu stofnasafni og gefa henni vérslunimer og pessar
upplysingar skal leggja fram.

ii. Audkenna skal allar érverur sem falla undir umsoéknina og tilgreina tegundarheiti peirra. Gefa skal upp
visindaheiti peirra og flokkunarfraedilegan hop, p.e. &tt, &ttkvisl, tegund, stofn, sermigerd, sykigerd eda
hverja adra flokkun sem & vid um orveruna.

(**) USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, febrtiar 1996.
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Tilgreina skal hvort 6rveran:

— sé tegund sem er upprunnin a fyriretludu notkunarsvaedi, eda ekki,

— sé villigerd,

— sé sjalfsprottin eda framkallad stokkbrigdi,

— sé breytt, med adferdum sem er lyst i 2. hluta vidauka IA og IB vid tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/18/EB(®).

i sidari tveimur tilvikunum skal veita upplysingar um allan pekktan mismun milli breyttu érverunnar og villta

modurstofnsins.

iii. Nota skal bestu, faanlega tekni til ad audkenna og lysa eiginleikum &rverustofnsins. Leggja skal fram
upplysingar um videigandi profunaradferdir og -vidmidanir vegna audkenningar (t.d. form og bygging,
lifefnafreedi, sermifreedi, audkenning & grundvelli sameindagerdar).

iv. Leggja skal fram almennt heiti eda 6nnur heiti auk eldri heita og kddaheita sem voru notud medan & préun
st6d, ef pau eru til.

v. Tilgreina skal vensl vid pekkta sjukdémsvalda.

1.4. Forskrift fyrir efni sem er notad vid framleidslu & samsettum vérum
1.4.1.  Orveruinnihald

Greina skal fra hamarks- og lagmarksinnihaldi érverunnar i efninu sem er notad til ad framleida samsettu

vorurnar. Innihaldid skal gefid upp & videigandi hatt, s.s. fjoldi virkra eininga i rammali eda pyngd eda & hvern

annan hatt sem hefir érverunni.

Ef framlagdar upplysingar tengjast tilraunaframleidslukerfi skal veita framkveemdastjorninni og adildarrikjunum

ad nyju peer upplysingar sem krafist er pegar adferdir og ferli vid framleidslu & idnadarmeelikvarda eru ordin

stodug, ef breytingar & framleidslunni hafa i for med sér breytingu & skilgreiningu & hreinleika.
1.4.2.  Audkenni og innihald af 6hreinindum, aukefnum, mengandi 6rverum

/Eskilegt er ad plontuverndarvaran sé an adskotaefna (p.m.t. mengandi érvera) ef haegt er. Logbara yfirvaldid

skal akvarda magn og edli asxttanlegra adskotaefna a grundvelli ahaettumats.

Greina skal fra audkenni og hdmarksinnihaldi allra mengandi 6rvera, gefid upp i videigandi einingum, ef pad

er mogulegt og & vid. Leggja skal fram upplysingar um audkenni, ef kostur er, eins og lyst er i lid 1.3 i B-hluta

pessa vidauka.

Audkenna skal og lysa eiginleikum vidkomandi umbrotsefna (p.e. ef talid er ad pau séu varasom vegna

heilbrigdis manna og/eda vegna umhverfisins) sem vitad er ad 6rveran myndar, i mismunandi astandi eda &

mismunandi vaxtarstigum érverunnar (sja viii. lid i pessum inngangi).

Leggja verdur fram itarlegar upplysingar um alla efnispeetti, s.s. pétta, reektunarati o.s.frv., par sem vid a.

Ef um er ad reeda efnafraedileg dhreinindi sem skipta mali vegna heilbrigdis manna og/eda vegna umhverfisins,

skal leggja fram audkenni peirra og hamarksinnihald, gefid upp a videigandi hatt.
Ef um er ad reeda aukefni skal gefa upp audkenni og innihald i g/kg.
Leggja skal fram upplysingar um audkenni hreinna efna, s.s. aukefna, eins og lyst er i 1id 1.10 i A-hluta pessa
vidauka.
1.4.3. Greiningareiginleikar framleidslulotna

Ef vid & skal greina fra somu gdgnum, i videigandi einingum, og lyst er i 1id 1.11 i A-hluta pessa vidauka.
2. LIFFREPILEGIR EIGINLEIKAR ORVERUNNAR
2.1. Saga érverunnar og notkun hennar Utbreidsla i nattarunni og landfraedileg dreifing

Gefa skal upp hve mikil pekking er til um &rveruna i peim skilningi hversu adgengilegar videigandi
upplysingar um hana eru.

(®) Sstjtia. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.
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2.1.1.  Sogulegur bakgrunnur
Leggja skal fram sdgulegan bakgrunn 6rverunnar og notkunar & henni (préfanir/rannsoknarverkefni eda notkun
i vidskiptalegum tilgangi).

2.1.2.  Uppruni og Gtbreidsla i nattdrunni
Tilgreina skal landfreedilegt sveedi og stadsetningu i vistkerfinu (t.d. hysilplontur/-dyr eda jardvegurinn sem
Orveran var einangrud Ur). Greina skal fra adferdinni vio einangrun orverunnar. Gefa skal upp nattirulega
Gtbreidslu érverunnar i viokomandi umhverfi, & grundvelli stofnsins ef mogulegt er.
Ef um er ad raeda stokkbrigdi eda erfdabreytta orveru skal veita itarlegar upplysingar um raektun hennar og
einangrun og hvernig hagt er ad gera skyran greinarmun & henni og villta médurstofninum.

2.2. Upplysingar um marklifveru(r)

2.2.1.  Lysing & marklifverunni eda -lifverunum
Ef vid & skal gefa upplysingar um peer skadlegu lifverur sem verndin er gegn.

2.2.2. Verkunarhattur
Tilgreina skal helsta verkunarhattinn. T tengslum vid verkunarhattinn skal einnig tekid fram ef 6rveran myndar
eiturefni og leifar pess hafa ahrif & marklifveruna. I pvi tilviki skal lysa verkunarhatti pess eiturefnis.
Gefa skal upplysingar um sykingarstad og ikomumata i marklifveruna auk smitnamra stiga hennar, ef vid a.
Greina skal fra nidurstddum allra tilraunarannsokna.
Gefa skal upp hvernig upptaka & 6rverunni eda umbrotsefnum hennar (einkum eiturefna) getur ordid (t.d. vid
snertingu, um maga, med innéndun). Einnig skal gefa upp hvort érveran eda umbrotsefni hennar tilfaerist
plontum og, ef vid &, hvernig tilfaerslan verdur.
Ef um er ad reda sjukdomsvaldandi ahrif & marklifveruna skal tilgreina smitandi skammt (pann skammt
sem parf til ad valda smiti sem hefur tileetlud ahrif & marktegund) og smithettu (moguleikann & Gtbreidslu
orverunnar i markhépnum en einnig fra einni marktegund til annarrar (mark) tegundar) eftir notkun vid
fyrirhugud notkunarskilyrdi.

2.3. Hysilsvid og ahrif & adrar tegundir en skadlegu marklifveruna
Gefa skal allar fyrirliggjandi upplysingar um é&hrif & lifverur utan markhdps sem eru & svadi sem orveran
geeti breidst Gt til. Tilgreina skal ef til stadar eru lifverur utan markhdps sem eru annadhvort naskyldar
marktegundunum eda verda sérstaklega fyrir vahrifum.
Gefa skal upp 6ll pekkt eiturhrif virka efnisins, eda umbrotsafurda pess, @ menn eda dyr, hvort lifveran er feer
um ad taka sér bolfestu i eda berast i menn eda dyr (b.m.t. einstaklinga med balt 6nemiskerfi) og hvort hin
er sjukdomsvaldandi. Gefa skal upp 61l pekkt tilvik pess ad virka efnid eda afurdir pess geti ert hid, augu eda
Ondunarferi manna eda dyra og hvort pad er ofneemisvaldandi i snertingu vid hid eda vid inndndun.

2.4. broskastig/lifsferill drverunnar
Gefa skal upplysingar um lifsferil 6rverunnar, samlif sem hefur verid lyst, snikjulif, samkeppnislifverur, randyr
o.s.frv., p.m.t. lifverur sem eru hyslar, sem og smitferjur fyrir veirur.
Tilgreina skal kynslédartima og aexlunarmata érverunnar.
Leggja skal fram upplysingar um hvort han hefur hvildarstig og um lifunartima hennar, meinvirkni og
sykingarmatt.
Tilgreina skal getu érverunnar til a® mynda umbrotsefni, p.m.t. eiturefni sem eru varasém vegna heilbrigdis
manna og/eda vegna umhverfisins, & mismunandi proskastigum sinum eftir ad henni er sleppt.

2.5. Smitvirkni, dreifing og bélfestugeta

Tilgreina skal pravirkni oérverunnar og upplysingar um lifsferil hennar vid umhverfisadsteedur sem eru
daemigerdar fyrir notkunina. Auk pess skal gefa upp allt sérstakt nsemi drverunnar gagnvart tilteknum hlutum
umhverfisins (t.d. atfjélublau ljési, jardvegi, vatni).



13.11.2014

EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins

Nr. 67/395

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Gefa skal upp umhverfisparfir drverunnar (hitastig, pH-gildi, raka, neringarparfir o0.s.frv.) svo hun lifi af,
fjolgi sér, nai bolfestu, valdi skada (p.m.t. & mannlegum vefjum) og hafi ahrif. Taka skal fram ef tilgreindir
meinvirknipeettir eru til stadar.

Akvarda skal hitasvidid sem 6rveran vex vid, p.m.t. lagmarks-, hamarks- og kjorhita. bessar upplysingar hafa
einkum gildi sem upphafspunktur rannsékna & ahrifum & heilbrigdi manna (5. lidur).

Einnig skal gefa upp moguleg ahrif af pattum s.s. hitastigi, atfjélublau ljosi, pH-gildi og tilvist tiltekinna efna
& stoougleika eiturefna sem skipta mali.

Leggja skal fram upplysingar um mégulegar dreifingarleidir érverunnar (i andrdmslofti sem rykagnir eda 0di,
med hysillifverum sem smitferjur, o.s.frv.) vid deemigerdar umhverfisadsteedur sem eiga vid um notkunina.

Vensl vid pekkta sjukdémsvalda plantna, dyra eda manna

Tilgreina skal mogulega tilvist einnar eda fleiri tegunda af ettkvisl virku og/eda, ef pad a vid, mengandi
oOrveranna, sem eru pekktir sjukdémsvaldar i ménnum, dyrum, pléntum eda 63rum tegundum utan markhéps,
og gerd sjukdémsins sem par valda. Taka skal fram hvort mégulegt sé, og pa med hvada adferdum, ad gera
skyran greinarmun & virku 6rverunni og sjukdémsvaldandi tegundunum.

Erfdafreaedilegur stodugleiki og peettir sem hafa ahrif & hann

Ef vid a skal leggja fram upplysingar um erfdafraedilegan stodugleika (t.d. stokkbreytingartioni eiginleika sem
tengjast verkunarhetti eda upptoku utanadkomandi erfdaefnis) vid umhverfisadsteedur tillagdrar notkunar.

Einnig skal veita upplysingar um getu orverunnar til ad yfirfeera erfdaefni til annarra lifvera sem og getu
hennar til ad valda sjikdémum hja pléntum, dyrum eda ménnum. Ef érveran ber i sér vidbotarerfdapeetti sem
skipta mali skal tilgreina stédugleika kodudu eiginleikanna.

Upplysingar um myndun umbrotsefna (einkum eiturefna)

Ef pekkt er ad adrir stofnar, sem tilheyra sému o6rverutegundum og stofninn sem umsoéknin vardar, mynda
umbrotsefni (einkum eiturefni) sem hafa 6asettanleg ahrif & heilbrigdi manna og/eda & umhverfid, medan &
notkun stendur eda eftir hana, skal veita upplysingar um edli og uppbyggingu pessa efnis, tilvist pess innan
frumunnar eda utan og um stédugleika pess, verkunarhétt (b.m.t. ytri og innri petti 6rverunnar sem eru
naudsynlegir vegna verkunar pess) sem og ahrif pess & menn, dyr eda adrar tegundir utan markhdps.

bvi skal lyst vid hvada skilyrdi 6rveran myndar umbrotsefnid eda umbrotsefnin (einkum eiturefni).

Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplysingar um gangverkid sem styrir myndun umbrotsefnisins eda
umbrotsefnanna i drverunni.

Leggja skal fram allar fyrirliggjandi upplysingar um &hrif umbrotsefnanna sem myndast & verkunarhatt
Orverunnar.

Syklalyf og 6nnur 6rverueydandi efni

Margar érverur mynda einhver sykladrepandi efni. Fordast skal inngrip med pvi ad nota sykladrepandi efni i
manna- eda dyralyfjum & 6llum stigum préunar & érverufraedilegri plontuverndarvéru.

Leggja skal fram upplysingar um pol érverunnar eda nemi hennar fyrir sykladrepandi efnum eda 6drum
orverueydandi efnum, einkum um stédugleika genanna sem kdda fyrir poli gegn sykladrepandi efnum, nema
heegt sé ad feera rok fyrir pvi ad orveran hafi engin skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda ad hin geti
ekki yfirfaert pol sitt fyrir sykladrepandi efnum eda 6drum orverueydandi efnum.

FREKARI UPPLYSINGAR UM ORVERUNA
Inngangur

i. [ framlégdum upplysingum skal lysa pvi hvernig bléndur sem innihalda érveruna eru notadar eda hvernig
er fyrirhugad ad nota peer og skammti og adferd vid notkun peirra eda tillagda notkun.
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ii. I framlégdum upplysingum skal tilgreina venjulegar adferdir og varidarradstafanir sem fylgja skal vid
medhodndlun, geymslu og flutning érverunnar.
iii. Rannsoknirnar, gbgnin og upplysingarnar sem eru 16gd fram skulu syna fram & ad tillagdar radstafanir
henti til notkunar pegar um neydarastand er ad reda.
iv. Upplysinganna og gagnanna sem um getur er krafist fyrir allar 6rverur, nema annad sé tekid fram.
3.1 Verkun
Liffreedilega verkunin skal tilgreind med einhverju af eftirfarandi:
— bakteriueyding,
— sveppaeyding,
— skordyraeyding,
— mitlaeyding,
— lindyraeyding,
— prédormaeyding,
— illgresiseyding,
— annad (skal tilgreint).
3.2. Fyrirhugad notkunarsvid
Nuverandi og fyrirhugad notkunarsvid blandna sem innihalda o6rveruna skal tilgreint med einhverju af
eftirfarandi:
— opin sv&di, s.s. vid landbunagd, gardyrkju, skogrekt og vinrekt,
— pléntur sem eru verndadar (t.d. i grédurhsum),
— almennings-/fristundasveaedi,
— illgresiseyding & oreektudum sveedum,
— heimilisgardreekt,
— stofupléntur,
— vorur i geymslu,
— annad (tilgreinid).
33. Plontur eda vérur sem eru verndadar eda medhondladar
Leggja skal fram upplysingar um niverandi og fyrirhugada notkun ad pvi er vardar uppskeru, uppskeruflokka,
plontur eda pléntuafurdir sem eru verndadar.
34. Framleidsluadferd og gedaeftirlit
Leggja skal fram teemandi upplysingar um hvernig érveran er framleidd i miklu magni.
Umsakjandinn skal hafa stédugt geedaeftirlit med baedi framleidsluadferdinni/-ferlinu og vorunni. Sérstaklega
skal vakta sjalfsprottnar breytingar & mikilveegum eiginleikum &rverunnar og hvort adskotaefni sem skipta
mali séu fyrir hendi eda ekki. Leggja skal fram vidmidanir geedatryggingar fyrir framleidsluna.
Teekninni, sem er notud til ad tryggja samraemda voru, og greiningaradferdum vegna stddlunar, vidhalds og
hreinleika drverunnar skal lyst og peer tilgreindar (t.d. greining & heettu og mikilveegir styristadir (HACCP)).
3.5. Upplysingar um hvort pol komi fram eda hvort pad getur proast hja marklifveru(m)
Leggja skal fram fyrirliggjandi upplysingar um hvort marklifveran eda marklifverurnar geti pr6ad med sér pol
eda vixlpol. Lysa skal videigandi radstéfunum til ad bregdast vid pvi, ef pess er kostur.
3.6. Adferdir til ad koma i veg fyrir ad stofnraekt érverunnar missi meinvirkni sina

Leggja skal fram adferdir til ad koma i veg fyrir ad upphafsrakt 6rverunnar missi meinvirkni sina.
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Auk pess skal lysa 6llum adferdum, ef peaer liggja fyrir, sem geetu komid i veg fyrir ad 6rvera missi ahrif sin
& marktegundina.

3.7. Raodlagdar adferdir og vartdarradstafanir vardandi medhondlun, geymslu, flutning eda bruna
Leggja skal fram 6ryggisblad fyrir hverja drveru skv. 31. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

3.8. Adferdir vid forgun eda afmengun
i morgum tilvikum er brennsla undir eftirliti, f brennsluofni sem leyfi er fyrir, akjosanlegasta eda eina adferdin
vid ad farga & 6ruggan hatt drverum, mengudum efnum eda mengudum umbadum.
Lysa skal itarlega peim adferdum sem eru notadar vid 6rugga forgun rverunnar, eda vid ad drepa hana adur
en henni er fargad ef pad er naudsynlegt, og adferoum vid ad farga mengudum umbGdum og mengudu efni.
Leggja skal fram gdgn vegna slikra adferda, til ad stadfesta skilvirkni peirra og éryggi.

3.9. Réadstafanir ef slys ber ad hondum
Leggja skal fram upplysingar um adferdir vido ad gera drveruna skadlausa i umhverfinu (t.d. i vatni eda
jarovegi) ef slys ber ad hondum.

4. GREININGARADERDPIR
Inngangur
Akveedi pessa lidar n& adeins til greiningaradferda sem krafist er vegna eftirlits og véktunar eftir skraningu.
Voktun eftir sampykki kann ad verda tekin til athugunar fyrir 61l svid ahaettumats. petta & einkum vid vegna
sampykktar a érverum (stofnum) sem eru ekki upprunnar a fyrirhugudu notkunarsvaedi. begar um er ad
reeda greiningaradferdir til ad safna gégnum sem krafist er i pessari reglugerd, eda i 6drum tilgangi, parf
umseekjandinn ad lata i té rokstudning fyrir adferdinni sem er notud og ef naudsyn krefur verda proadar
sérleidbeiningar vegna slikra adferda & grundvelli somu krafna og skilgreindar eru vegna eftirlits- og
voktunaradferda eftir skraningu.
Leggja skal fram lysingar & adferdunum og i peim koma fram hvada binadur og efni voru notud og vid hvada
skilyrai. Gera skal grein fyrir nothfi allra alpjédlega vidurkenndra adferda.
A0 pvi marki sem mogulegt er skulu pessar adferdir fela i sér einfoldustu nalgun, lagmarkskostnad og kalla &
binad sem almennt er adgengilegur.
Einnig er krafist gagna um sérteeki, linuleika, ndkvaemni og endurtekningarnadkveemni, eins og skilgreint er i
lidum 4.1 og 4.2 i A-hluta pessa vidauka, vegna adferda sem eru notadar til ad greina orverur og efnaleifar
peirra.
[ pessum 1id er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
Ohreinindi, umbrotsefni, | Eins og skilgreint er i reglugerd (EB) nr. 1107/2009
umbrotsefni sem skipta
mali, efnaleifar
Ohreinindi sem skipta | Ohreinindi, eins og pau eru skilgreind hér ad framan, sem eru varasém vegna
mali heilbrigdis manna eda dyra og/eda vegna umhverfisins.
Leggja skal fram eftirfarandi syni, sé pess 6skad:
i. syni af framleiddu érverunni,
ii. efnagreiningarstadla viokomandi umbrotsefna (einkum eiturefna) og allra annarra efnispatta sem koma

fram i skilgreiningunni & efnaleifum,

iii. syni af viomidunarefnum fyrir 6hreinindi sem skipta mali, ef pau liggja fyrir.

4.1. Adferdir vid greiningu & framleiddu érverunni

— Adferdir vid audkenningu & drverunni.

— Adferdir vid ad veita upplysingar um mogulegan breytileika stofnreektar/virkrar drveru.
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Adferdir vid ad adgreina stokkbrigdi drverunnar og villta moédurstofninn.

Adferdir vid stadfestingu & hreinleika stofnreektar sem lotur eru framleiddar ar og adferdir vid eftirlit med
peim hreinleika.

Adferdir til ad dkvarda innihald orvera i framleidda efninu sem er notad vid framleidslu & samsettum
vorum og adferdir sem syna ad mengandi drverum er haldid & asattanlegu stigi.

Adferdir til ad dkvarda 6hreinindi sem skipta mali i framleidda efninu.

Adferdir vid eftirlit med pvi ad ekki séu til stadar neinir sjikdémsvaldar i ménnum og spendyrum og til
ad magngreina pa sem mogulega eru til stadar (med videigandi magngreiningarmérkum).

Adferdir til ad dkvarda stddugleika drverunnar vid geymslu og geymslupol hennar, ef vid &.

Adferdir til ad akvarda og magngreina efnaleifar (lifvaenlegar eda olifvaenlegar)

af véldum:

— virku 6rverunnar eda érveranna,

— Ohreininda sem skipta mali (einkum eiturefna),

i og/eda & plontum, i matveelum og féari, i likamsvefjum og -vessum dyra og manna, i jardvegi, { vatni (p.m.t.
neysluvatni, grunnvatni og yfirbordsvatni) og i andradmslofti, par sem vid &.

Adferdir til ad greina magn eda virkni prétinrikra vara skulu einnig koma fram, t.d. med préfun & reekt i
veldisvexti og vokva sem flytur ofan & rakt i lifgreiningu & dyrafrumum.

AHRIF A HEILBRIGDI MANNA

Inngangur

Fyrirliggjandi upplysingar, byggdar & eiginleikum drverunnar og samsvarandi lifverum (1. til 3. lidur),
p.m.t. skyrslur um heilbrigdi og leeknaskyrslur, geta verid fullnaegjandi til ad dkveda hvort érveran geti
haft ahrif (smitvirkni/meinvirkni/eiturhrif) & heilbrigdi manna eda ekki.

Framlagdar upplysingar, dsamt upplysingum sem eru lagdar fram fyrir eina eda fleiri bléndur sem
innihalda 6rveruna, skulu vera fullnagjandi til ad heegt sé ad vinna mat & ahettu fyrir menn, sem tengist
beint eda 6beint medhondlun og notkun & pléntuverndarvérum sem innihalda 6rveruna, og & ahettu fyrir
menn sem stafar af leifum eda adskotaefnum sem verda eftir i matveelum og vatni. par ad auki skulu
framlagdar upplysingar vera fullnazgjandi til ad:

— gera kleift ad taka akvordun um hvort haegt sé ad sampykkja orveruna,
— tilgreina videigandi skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sampykki,

— tilgreina hettu- og varnadarsetningar sem eiga ad vera & pakkningunum (ilatunum) (pegar peer hafa
verid innleiddar) til verndar ménnum, dyrum og umhverfinu,

— greina videigandi radstafanir i skyndihjalp og videigandi radstafanir i sjukdémsgreiningu og
leeknismedferd sem fylgja skal vid smitun eda dnnur skadleg ahrif i ménnum.

Greina skal fra 6llum ahrifum sem finnast vid rannséknir. Einnig skal gera rannséknir sem geta reynst
naudsynlegar til ad meta likleg gangvirki sem i hlut eiga og meta pydingu peirra éhrifa.

i 8llum rannsoknum skal greina fra raunskammti sem nast, gefinn upp sem pyrpingamyndandi einingar &
hvert kg likamspyngdar (cfu/kg), sem og i 6drum videigandi einingum.

Greining & orverunni skal gerd & stigskiptan hatt.

Fyrsta stigid (l. stig) inniheldur fyrirliggjandi grunnupplysingar og -rannsoknir sem gera skal fyrir allar
orverur. Sérfreedialit er naudsynlegt til ad taka akvordun um videigandi préfunaraatlun, i hverju tilviki
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fyrir sig. Alla jafna er krafist gagna sem hafa nylega komid fram i hefébundnum eiturefnafraedilegum og/
eda meinafredilegum tilraunum & tilraunadyrum nema umsekjandinn geti fert rok fyrir pvi, & grundvelli
fyrri upplysinga, ad notkun drverunnar vid fyrirhugud notkunarskilyrdi hafi engin skadleg ahrif & heilbrigdi
manna og dyra. Medan pess er bedid ad sérteekar viomidunarreglur verdi sampykktar & alpjédavettvangi
skal upplysingunum sem krafist er safnad med pvi ad nota fyrirliggjandi vidmidunarreglur um préfanir (t.d.
OPPTS-vidmidunarreglur Umhverfisverndarstofnunar Bandarikjanna).

Gera skal rannsoknir & 11. stigi ef profanir & 1. stigi syna fram a skadleg ahrif & heilbrigdi. Tegund rannséknarinnar
sem skal gera raedst af &hrifunum sem koma fram i I. stigs rannsoknunum. Adur en umsakjandinn gerir
slikar rannsoknir skal hann leita eftir sampykki légbarra yfirvalda fyrir tegund rannséknarinnar sem skal
framkveema.

1. STIG
Grunnupplysingar

Krafist er grunnupplysinga um getu érverunnar til ad valda skadlegum ahrifum, s.s. ad hin geti bolfest sig,
valdid skada og myndad eiturefni og énnur umbrotsefni sem skipta mali.

Leaknisfradileg gogn

Med fyrirvara um akveedi 10. gr. tilskipunar 98/24/EB skal leggja fram hagnyt gégn og upplysingar sem skipta
mali vegna greiningar & einkennum smitunar eda smithafni og vegna skilvirkni skyndihjalpar og radstafana
vid leeknismedferd, ef pau liggja fyrir. Ef vid & skal rannsaka og greina fra skilvirkni hugsanlegra métlyfja. Ef
vid & skal tilgreina adferdir til ad drepa drveruna eda koma i veg fyrir ad hin sé smitandi (sja lid 3.8).

Gogn og upplysingar sem skipta mali vegna vahrifa & menn, ef pau liggja fyrir og eru af nsegum gaedum,
hafa sérstaka pydingu vid stadfestingu & gildi framreikninga sem eru gerdir og nidurstadna sem fast ad pvi er
vardar markliffeeri, meinvirkni og hvort skadleg ahrif gangi til baka. Slik gdgn ma fa i kjolfar véahrifa vegna
slysa eda i starfi.

Leakniseftirlit med starfsfolki i framleidslufyrirteekinu

Leggja skal fram fyrirliggjandi skyrslur um eftirlitsaztlanir vegna heilbrigdis starfsmanna, studdar itarlegum
upplysingum um utfaerslu dzetlunarinnar og um vahrif af érverunni. Slikar skyrslur skulu, ef pad er raunheeft,
innihalda upplysingar sem skipta mali vegna verkunarméta Orverunnar. pessar skyrslur skulu, séu per
fyrirliggjandi, innihalda gogn vegna einstaklinga sem verda fyrir vahrifum i framleidslufyrirteekjum eda eftir
notkun drverunnar (t.d. vid rannsoknir & verkun).

Gefa skal peim sem getu verid sérlega nemir, t.d. i kjélfar sjukdéms, lyfja, skerts énemis, pungunar eda
brjoéstagjafar, sérstakan gaum.

Athuganir & nemingu/ofnemisvirkni, ef vid &

Leggja skal fram fyrirliggjandi upplysingar um n&@mingu og ofnemisvidbrégd starfsmanna, p.m.t. starfsmanna
i framleidslufyrirteekjum, vid landbinad og rannsoknir, og annarra sem verda fyrir vahrifum af érverunni, og
per skulu, par sem vid &, innihalda upplysingar um nygengi ofurnemis og langvinna nemingu. Framlagdar
upplysingar skulu innihalda tioni, stig og lengd vahrifa, einkenni sem vart verdur vid og adrar kliniskar
athuganir sem skipta mali. \eita skal upplysingar um hvort gerdar hafa verid ofneemisprofanir & starfsménnum
eda peir spurdir um ofnemiseinkenni.

Beinar athuganir, t.d. klinisk tilvik

Skyrslur um drveruna eda naskyldar tegundir i flokkunarfreedilega hopnum sem liggja fyrir i adgengilegum
heimildum (vardandi klinisk tilvik) skulu lagdar fram, ef peer eru Ur jafningjaryndum timaritum eda opinberum
skyrslum, asamt skyrslum um allar eftirfylgnirannséknir sem gerdar hafa verid. Slikar skyrslur hafa mikla
pydingu og skulu innihalda teemandi lysingar & edli, stigi og lengd vahrifanna sem og peim klinisku einkennum
sem vart verdur vid, skyndihjalp og radstdfunum vid leeknismedferd sem beitt er auk maelinga og athugana sem
eru gerdar. Samanteknar upplysingar og Utdreettir hafa takmarkad gildi.

Ef gerdar hafa verid rannséknir & dyrum geta skyrslur, sem varda klinisk tilvik, haft mikla pydingu vid
stadfestingu & gildi framreiknings gagna um dyr yfir & menn og vid greiningu & 6fyrirsjaanlegum, skadlegum
ahrifum sem eru sértek fyrir menn.

Grunnrannséknir

Til pess ad mogulegt sé ad greina nidurstddurnar sem fast & réttan hatt hefur pad mikla pydingu ad
préfunaradferdir sem eru lagdar til séu hentugar ad pvi er vardar nemi tegunda, ikomuleid o.s.frv. og eigi vid |
liffreedilegu og eiturefnafraedilegu tilliti. Pad hvernig profunarérveran er gefin inn er had helstu véhrifaleioum
ad pvi er vardar menn.
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5.2.2.1.

Til ad meta medal- og langvarandi ahrif eftir brad, medalbrad eda halflangvinn véhrif af 6rverunni er
naudsynlegt ad nota valkostina sem eru gefnir upp i OECD-vidmidunarreglunum og framlengja vidkomandi
rannsoknir med afturbatatimabili (og eftir paer skulu gerdar rannsoknir a stor- og smasaejum meinafraedilegum
breytingum, p.m.t. leit ad érverum i vefjum og liffeerum). betta audveldar tulkun 4 tilteknum &hrifum og gefur
moguleika & ad greina smitvirkni og/eda smithefni en pad greidir fyrir &kvardanatoku vegna annarra mala, s.s.
pvi hvort er naudsynlegt ad gera langtimarannsoknir (krabbameinsvaldandi ahrif o.s.frv., sja lid 5.3) og hvort
gera skuli rannséknir & efnaleifum (sja lid 6.2).

Naeming(?*)
Markmid profunarinnar

Préfunin mun veita fullneegjandi upplysingar til ad meta mdguleikann & pvi ad orveran kalli fram
nemingarvidbrégd vid innéndun, sem og vid vahrif um had. Gera skal préfun med hdmarksvahrifum.

Adstedur par sem rannsdkna er krafist(®)

Greina skal fra upplysingum um namingu.

Brad eiturhrif, smitheefni og smitvirkni

Rannséknirnar, gégnin og upplysingarnar sem greina skal fra og meta skulu vera fullnagjandi til ad hagt sé ad
greina ahrif af voldum vahrifa af érverunni i eitt skipti, einkum til ad akvarda eda tilgreina:

— eiturhrif, smithafni og smitvirkni érverunnar,

— timaframvindu ahrifa og eiginleika peirra, 4samt teemandi lysingu & breytingu & hegdun og mégulegum
storsaejum, meinafreedilegum fyrirbeerum sem koma i ljés vid krufningu,

— ef kostur er, eiturefnafreedilegan verkunarmata,

— viokomandi ahattu sem fylgir mismunandi vahrifaleidum og

— greiningu & bl6di allan timann medan & rannséknunum stendur til ad meta Gthreinsun drverunnar.

Bradum eiturhrifum/sjikdoémsvaldandi &hrifum getur fylgt smitvirkni og/eda fleiri langvarandi &hrif sem
koma ekki strax i ljés. Med hlidsjon af mati vegna heilbrigdis er pvi naudsynlegt ad gera rannsoknir &
tilraunaspendyrum & smitgetu i tengslum vid inngjéf um munn, med innéndun og i kvidarhol/undir hié.

Medan & rannséknum & bradum eiturhrifum, smithaefni og smitvirkni stendur skal gera mat & Gthreinsun
orverunnar og/eda virka eiturefnisins i peim lifferum sem eru talin skipta mali vegna rannsékna & drverunni
(t.d. lifur, nyrum, milta, lungum, heila, bl63di og ikomustadnum).

Athuganirnar sem verda gerdar skulu endurspegla alit sérfredinga & svidi visinda og geta innihaldid talningu
& 6rverum i 6llum vefjum sem er liklegt ad verdi fyrir ahrifum (t.d. sem syna skemmdir) og i helstu liffeerum:
nyrum, heila, lifur, lungum, milta, pvagblddru, bl6di, eitlum, meltingarvegi, hostakirtli, og i vefjaskemmdum
& smitunarstadnum i daudum eda daudvona dyrum og medan & rannsékn stendur og vid aflifun ad lokum.

Upplysingar sem safnast vid préfanir & bradum eiturhrifum, smithafni og smitvirkni hafa sérstakt gildi vegna
mats & ahaettu sem geeti ordid ef slys verda og & ahattu fyrir neytendur vegna véhrifa af mégulegum leifum.

Brad eiturhrif um munn, smithafni og smitvirkni
Adstedur par sem rannsokna er krafist

Greina skal fra bradum eiturhrifum 6rverunnar um munn, smithafni hennar og smitvirkni.

(**) Fyrirliggjandi adferdir til ad gera profanir & hidnemingu henta ekki til ad gera profanir med orverum. Naeming vid innondun
er sennilega meira vandamal, i samanburdi vid véahrif um had af véldum orvera, en enn eru ekki til fullgiltar préfunaradferdir.
pad hefur pvi mikla pydingu ad préa pessa tegund adferda. Par til pad hefur verid gert skal lita svo & ad allar érverur geti valdio
na@mingu. Med peirri nalgun er einnig tekid tillit til einstaklinga sem eru med skerta 6n@missvérun og annarra vidkvemra hépa
(t.d. pungadra kvenna, nyfeddra barna eda aldradra).

(*®) par ed videigandi profunaradferdir eru ekki fyrirliggjandi skal liti® pannig & ad allar érverur geti valdid nemingu nema
umsakjandinn vilji syna fram & ad ekki sé moguleiki & neemingu med pvi ad leggja fram gogn. Til bradabirgda skal pvi ekki lita &
pessa gagnakréfu sem skyldubundna heldur valkvaeda.
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5.2.2.2. Brad eiturhrif vido innéndun, smithaefni og smitvirkni
Adstedur par sem rannsékna er krafist

Greina skal fra bradum eiturhrifum 6rverunnar vid innondun(?), smitheefni hennar og smitvirkni.

5.2.2.3. Stakur skammtur i kvidarhol/undir hagd

Litid er & profun i kvidarhol/undir hid sem mjog neema greiningu, einkum til ad kalla fram smitvirkni.

Adstedur par sem rannsokna er krafist

Alltaf er krafist innsprautunar i kvidarhol fyrir allar drverur en pé ma beita sérfradialiti til ad meta hvort betra
sé ad nota innsprautun undir had i stad innsprautunar i kvidarhol ef hamarkshitastig fyrir voxt og fjélgun er
leegra en 37 °C.

5.2.3.  Profun & erfoaeiturhrifum
Adstedur par sem rannsdkna er krafist

Ef 6rveran myndar Uteitur, i samreemi vid 1id 2.8., skal einnig gera profun vegna erfdaeiturhrifa & pessum
eiturefnum og 6llum 6rum umbrotsefnum i reektunareetinu sem skipta mali. Slikar préfanir & eiturefnum og
umbrotsefnum skulu gerdar med pvi ad nota hreinsad efni, ef mogulegt er.

Ef grunnrannsdknir benda ekki til pess ad eitrud umbrotsefni myndist skal taka til athugunar, med hlidsjon af
sérfreedidliti & pydingu og gildi grunngagnanna, ad gera rannsoknir & 6rverunni sjalfri. Ef um veiru eru ad reeda
parf ad taka til umfjollunar aheettuna & framkollun stokkbreytinga i innskotum i spendyrafrumum eda ahzttuna
4 krabbameinsvaldandi ahrifum.

Markmid profunarinnar

— bessar rannsoknir hafa gildi vegna:

— spar um hugsanleg erfdaeiturhrif,

— snemmgreiningar & krabbameinsvaldandi erfdaeitri,

— skyringar & verkunarmata sumra krabbameinsvalda.

Mikilveegt er ad notud sé sveigjanleg nalgun og ad val & frekari préfunum sé had thlkun nidurstadna & hverju
stigi.

Préfunarskilyrdi(?)

Rannsaka skal erfdaeiturhrif 6rvera sem hafa skipulag frumu eftir ad frumurnar hafa verid rofnar, ef pad er
mogulegt. Lata skal i té rokstudning fyrir adferdinni sem er notud vid undirbining syna.

Rannsaka skal erfdaeiturhrif veira & smitandi einangrum.

5.2.3.1. Rannsoknir i glasi
Adstedur par sem rannsékna er krafist

Leggja skal fram nidurstodur ar préfunum & stokkbreytandi hrifum i glasi (greiningu & bakterium vegna
genastokkbreytinga, préfun & litningabrenglun i spendyrafrumum og préfun & genastokkbreytingum i
spendyrafrumum).

5.2.4. Rannsokn & frumuraekt

Greina skal fra pessum upplysingum vegna orvera sem fjolga sér inni i frumu, s.s. veirur, veirungar eda
tilgreindar bakteriur og frumdyr, nema upplysingarnar i 1., 2. og 3. 1id syni greinilega fram & ad orveran fjolgi
sér ekki i lifverum med heitt bl6d. Gera skal rannsokn & frumureektum med frumum Gr ménnum eda vefjaraekt
Ur mismunandi liffeerum. Heaegt er ad byggja valio & peim liffeerum sem buist er vid ad verdi marklifferi eftir
smitun. Ef frumur Ur ménnum eda vefjareektir ar tilgreindum liffeerum eru ekki tilteekar ma nota frumur og
vefjaraektir Gr 6drum spendyrum. Ad pvi er vardar veirur er getan til ad vixlverkast vid genamengi manna
lykilatridi.

(%®) Gera ma rannsokn i barka i stad innéndunarrannsoknar.
(?") par ed nGverandi préfunaradferdir eru Gtfeerdar til ad vera gerdar & leysanlegum efnum er naudsynlegt ad proa adferdirnar pannig
ad peer henti fyrir 6rverur.
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5.2.5.1.

5.2.6.

Upplysingar um skammvinn eiturhrif og smithafni
Markmid profunarinnar

Rannséknir a skammvinnum eiturhrifum skulu Utfeerdar pannig ad paer veiti upplysingar um hvada
magn orverunnar er polanlegt an eiturhrifa vid pau skilyrdi er varda rannsoknina. Slikar rannsoknir veita
nytsamleg gogn um ahattuna fyrir pa sem medhondla og nota bléndur sem innihalda érveruna. Einkum
veita skammtimarannséknir naudsynlega innsyn i hugsanlega uppsafnada verkun érverunnar og ahettu fyrir
starfsmenn sem geta ordid fyrir miklum vahrifum. Skammtimarannsoknir veita auk pess gagnlegar upplysingar
vegna Utfeerslu rannsokna & langvinnum eiturhrifum.

Rannsdéknirnar, gdgnin og upplysingarnar sem greina skal fr4& og meta skulu vera fullnagjandi til ad hegt sé
ad greina ahrif sem verda i kjolfar endurtekinna vahrifa af 6rverunni, einkum til ad akvarda frekar eda gefa
til kynna:

— tengsl milli skammta og skadlegra ahrifa,
— eiturhrif drverunnar, p.m.t. mérk um engin merkjanleg, skadleg ahrif fyrir eiturefni, ef naudsyn krefur,
— markliffeeri, ef vio &,

— timaframvindu ahrifa og eiginleika peirra, asamt teemandi lysingu & breytingu & hegdun og mégulegum
storsaejum, meinafraedilegum fyrirbeerum sem koma i ljés vid krufningu,

— sérteek eiturhrif og framkéllun meinafreedilegra breytinga,

— ef vid 4, pravirkni tiltekinna eiturhrifa sem fram komu og hvort pau ganga til baka pegar skommtun er
heett,

— ef kostur er, eiturefnafraedilegan verkunarmata og
— vidkomandi &hattu sem fylgir mismunandi vahrifaleioum.

Gera skal mat & Uthreinsun orverunnar i helstu liffierum medan a rannsékn a skammvinnum eiturhrifum
stendur.

Einnig skal gera rannséknir vegna endapunkta smithafni og smitvirkni.

Adsteodur par sem rannsdkna er krafist

Greina skal fra skammvinnum eiturhrifum 6rverunnar (a.m.k. 28 dagar).

Feera skal rok fyrir vali & proéfunartegundum. Val & lengd rannséknarinnar er had gégnum um brad eiturhrif
og Uthreinsun.

Sérfraedialit er naudsynlegt til akvordunar & pvi hvada ikomuleid er akjosanlegust.

Ahrif & heilbrigdi eftir endurtekin vahrif vid innéndun

Upplysingar um ahrif & heilbrigdi eftir endurtekin vahrif vid inndndun eru taldar naudsynlegar, einkum
vid aheettumat vegna starfsumhverfis. Endurtekin vahrif getu haft ahrif & athreinsunarhefni (t.d. vionam)
hysilsins (manns). Til ad haegt sé ad meta ahattuna a fullnaegjandi hatt parf auk pess ad fjalla um eiturhrif
eftir endurtekin vahrif af adskotaefnum, vaxtareti, medefnum og 6rverunni. Hafa skal i huga ad medefnin i
plontuverndarvérunni geta haft ahrif & eiturhrif og smitvirkni 6rveru.

Adstedur par sem rannsékna er krafist

Krafist er upplysinga um skammvinna smithafni, smitvirkni og eiturhrif érveru (ikomuleid med inndndun),
nema upplysingar sem hafa pegar verid veittar séu fullnaegjandi til ad meta ahrif & heilbrigdi manna. St getur
verid raunin ef synt er fram a ad i préfunarefninu séu engir efnispettir sem haegt er ad anda ad sér og/eda ef
ekki er buist vid endurteknum vahrifum.

Medferdartillaga: radstafanir i skyndihjalp, leeknismedferd

Leggja skal fram hvada radstdofunum i skyndihjalp skal beitt ef smitun verdur og ef mengun berst i augu.

Gefa skal temandi lysingu & medferdarirreedum sem nota skal vid inntdku eda mengun sem berst i augu eda
& hud. Leggja skal fram upplysingar byggdar & fenginni reynslu, sé han fyrir hendi og tilteek, eda i 66rum
tilvikum & fraedilegum grunni, ad pvi er vardar skilvirkni annars fyrirkomulags vid medhéndlun, ef vid &.

Veita skal upplysingar um pol gegn syklalyfjum.

(HER LYKUR I. STIGI)
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1. STIG

5.3. Sértekar rannsoknir & eiturhrifum, smithafni og smitvirkni
I vissum tilvikum kann ad vera naudsynlegt ad gera vidhGtarrannsoknir til ad skyra frekar skadleg &hrif &
menn.
Ef nidurstéour fyrri rannsékna benda til pess ad drveran geti haft langvinn ahrif & heilbrigdi skal einkum gera
rannsoknir & langvinnum eiturhrifum, smitheaefni og smitvirkni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturhrifum
a exlun. Ef eiturefni myndast skal auk pess gera hvarfafraedilegar rannsoknir.
Utfaersla rannséknanna sem er krafist skal vera med tilliti til peirra tilteknu breyta sem rannsaka skal og
markmida sem skal na i hverju tilviki fyrir sig. Adur en umsakjandinn gerir slikar rannsoknir skal hann leita
eftir sasmpykki l6gbaerra yfirvalda fyrir tegund rannséknarinnar sem skal framkvaema.

5.4. Rannsoknir { lifi & likamsfrumum
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Ef allar nidurstédur Gr rannséknum i lifi eru neikvadar skal gera frekari profanir med tilliti til annarra
fyrirliggjandi upplysinga. Préfunin getur verid i lifi eda i glasi, med 6dru efnaskiptakerfi eda -kerfum en adur
voru notud.
Ef frumuerfoafrediprofunin i lifi er jakveed skal gera profun i lifi med pvi ad nota likamsfrumur
(metafasagreiningu a beinmergsfrumum nagdyra eda smakjarnapréfun a nagdyrum).
Ef énnur hvor préfunin i glasi & genastokkbreytingum er jakveed skal gera profun i lifi til ad rannsaka
ofyrirséda DNA-nymyndun eda blettapr6fun & masum.

5.5. Erfdaeiturhrif — Rannsoknir i lifi & kimfrumum
Markmid préfunarinnar og préfunarskilyroi
Sja 1id 5.4 i A-hluta.
Adstedur par sem rannsokna er krafist
Ef nidurstodur ar einhverri profun i lifi & likamsfrumum er jakveed getur verid réttleetanlegt ad gera profun i lifi
a kimfrumum. borfina & ad gera pessar profanir verdur ad taka til athugunar i hverju tilviki fyrir sig, med tilliti
til annarra videigandi upplysinga sem liggja fyrir, p.m.t. um notkun og vahrif sem buist er vid. Rannsaka pyrfti
vixlverkun vido DNA med hentugum préfunum (s.s. préfun & rikjandi banagenum) til ad athuga moguleikann
& a0 ahrif erfist og hugsanlega til ad framkveema megindlegt mat & arfgengum ahrifum. Vidurkennt er ad feera
pyrfti gild rok fyrir notkun megindlegra ranns6kna vegna pess hve floknar paer eru.
(HER LYKUR II. STIGI)

5.6. Samantekt & eiturhrifum, smithaefni og smitvirkni i spendyrum og heildarmat
Leggja skal fram samantekt & 6llum gégnum og upplysingum, sem 16gd eru fram samkveemt lidum 5.1. til 5.5,
og han skal innihalda itarlegt og gagnrynid mat & pessum gégnum i tengslum vid vidkomandi vidmidanir og
vidmidunarreglur vegna mats og akvardanatoku med sérstakri skirskotun til mdgulegrar eda verdandi ahattu
fyrir menn og dyr og umfangs, geda og areidanleika gagnagrunnsins.
pagd skal skyrt hvort vahrif 4 menn eda dyr hafi einhver &hrif & bolusetningu eda sermifraedilega voktun.

6. EFNALEIFAR | EDA A MEDPHONDLUBUM VORUM, MATV/ELUM OG FOBRI

Inngangur

i. Framlagdar upplysingar asamt upplysingum um eina eda fleiri bléndur sem innihalda 6rveruna skulu
vera fullnzegjandi til pess ad gera kleift ad meta pa ahettu fyrir menn og/eda dyr sem verdur vegna
vahrifa af érverunni og leifum hennar og umbrotsefnum (eiturefna) sem verda eftir i eda & plontum eda
pléntuafurdum.

ii. Par ad auki skulu framlagdar upplysingar vera fullnagjandi til ad:

— gera kleift ad taka akvordun um hvort haegt sé ad sampykkja orveruna,

— tilgreina videigandi skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sampykki,
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

— fastsetja hamarksgildi leifa, hlé fyrir uppskeru til verndar neytendum og bidtima til verndar
starfsmonnum sem handleika medhéndladar plontur og vorur, ef vid &.

iii. A0 pvi er vardar mat & aheettu sem skapast vegna leifa kann ad vera ad ekki sé porf & tilraunagognum
um umfang vahrifa af leifum ef hagt er ad feera rok fyrir pvi ad 6rveran og umbrotsefni hennar séu ekki
heettuleg ménnum i peim styrk sem geeti ordid i kjolfar notkunar samkvaemt leyfi. bennan rokstudning ma
byggja & adgengilegum heimildum, fenginni reynslu og & upplysingunum sem eru lagdar fram skv. 1., 2.,
30g5. lid.

bravirkni og likur & fjélgun i eda a plontum, f6ori eda matveelum

Leggja skal fram mat, sem er stutt sonnunum, um pravirkni/samkeppnishafni érverunnar og fylgiumbrotsefni
sem skipta mali (einkum eiturefni) i eda & pléntunum vid peaer umhverfisadstedur sem rikja vid og eftir
fyrirhugada notkun, einkum me@ tilliti til upplysinganna sem eru lagdar fram skv. 2. lid.

i umsékninni skal einnig koma fram ad hvada marki 6rveran er feer um (eda 6fser um) ad fjélga sér i eda &
plontunni eda plontuafurdinni eda vid vinnslu & 6unnum vérum og & hvada grundvelli pad alit er byggt.

Frekari upplysingar sem krafist er

Neytendur geta ordid fyrir vahrifum af érverum i umtalsverdan tima i kjolfar neyslu & medhdndludum
matvérum; hugsanleg ahrif & neytendur skulu pvi leidd Gt samkvemt rannséknum & langvinnum eda
halflangvinnum &hrifum til ad haegt sé ad akvarda eiturefnafraedilegan endapunkt vegna ahattustyringar, s.s.
asattanlega, daglega inntoku.

Olifvaenlegar leifar

Olifvaenleg 6rvera er drvera sem er 6faer um eftirmyndun eda yfirfaerslu erfdaefnis.

Ef i 1j6s hefur komid ad umtalsvert magn orverunnar eda umbrotsefna sem myndast, einkum eiturefna, er
préavirkt samkvamt lidum 2.4 og 2.5 er krafist teemandi tilraunagagna um rannsoknir & leifum, eins og kvedid
eraum i 6. lid A-hluta pessa vidauka, ef buist er vid er ad styrkur drverunnar og/eda eiturefna hennar i eda &
medhondludu matvaelunum eda fédrinu verdi heerri en vid nattiruleg skilyrdi eda vegna annars svipfarsastands.

Nidurstada um mismun & nattarulegum styrk og haekkudum styrk vegna medhondlunar med 6rverunni skal
byggo a gognum sem fast med rannsoknum og ekki & framreikningi eda notkun reiknilikana, i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

Abdur en umsakjandinn gerir slikar rannséknir skal hann leita eftir sampykki l6gbarra yfirvalda fyrir tegund
rannsoknarinnar sem skal framkveema.

Lifvaenlegar leifar

Ef upplysingarnar sem eru lagdar fram i samreemi vid lid 6.1. benda til pravirkni 6rverunnar i umtalsverdu
magni i eda & medhéndludum vérum, matvelum eda fodri skal rannsaka moguleg ahrif & menn og/eda dyr
nema heegt sé ad faera rok fyrir pvi, skv. 5. 1id, ad érveran og umbrotsefni og/eda nidurbrotsefni hennar séu ekki
heettuleg ménnum i peim styrk og med pvi edli sem geeti ordid i kjolfar notkunar samkveemt leyfi.

Nidurstada um mismun & nattirulegum styrk og haekkudum styrk vegna medhéndlunar med drverunni skal
byggd & gdgnum sem fast med rannsoknum og ekki & framreikningi eda notkun reiknilikana, i samrami vid
reglugerd (EB) nr. 1107/2009.

Ef smitvirkni eda smithafni fyrir spendyr hefur fundist samkveemt lidum 2.3 og 2.5 i 5. 1id og/eda ef adrar
upplysingar bencja til heettu fyrir neytendur og/eda starfsmenn skal gefa pravirkni lifveenlegra efnaleifa
sérstakan gaum. | pvi tilviki geta l6gbeer yfirvold krafist svipadra rannsékna og peirra sem kvedid er & um i
A-hluta.

Abdur en umsakjandinn gerir slikar rannsoknir skal hann leita eftir sampykki l6gbarra yfirvalda fyrir tegund
rannsoknarinnar sem skal framkveema.
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6.3.

7.1.

Samantekt og mat a hegdun efnaleifa med gdgnum sem eru 16gd fram samkveemt lidum 6.1 og 6.2

AFDRIF OG HEGDUN | UMHVERFINU

Inngangur

Vi,

Upplysingar um uppruna, eiginleika og lifun érverunnar og leifa hennar i formi umbrotsefna, sem og um
fyrirhugada notkun hennar, skulu lagdar til grundvallar vid mat & afdrifum hennar og hegdun i umhverfinu.

Alla jafna er krafist tilraunagagna nema hagt sé ad feera rok fyrir pvi ad gera megi mat & afdrifum hennar
og hegdun i umhverfinu med peim upplysingum sem pegar liggja fyrir. bann rékstudning ma byggja a
adgengilegum heimildum, fenginni reynslu og & upplysingunum sem eru lagdar fram skv. 1. til 6. lid.
Hlutverk orverunnar i umhverfisferlum er sérlega ahugavert.

Framlagdar upplysingar, dsamt 6drum upplysingum sem skipta méli og peim sem fjalla um eina eda
fleiri blondur sem innihalda orveruna, purfa ad vera fullnegjandi til ad gera kleift ad meta afdrif og
hegdun Orverunnar sem og leifa hennar og eiturefna ef pau skipta mali vegna heilbrigdis manna og/eda
umhverfisins.

Framlogou upplysingarnar skulu einkum vera fullnaegjandi til ad:
— akveda hvort haegt sé ad sampykkja érveruna,
— tilgreina videigandi skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sampykki,

— tilgreina skyringarmyndirnar (pegar per hafa verid innleiddar), vidvérunarordin og viokomandi
heettu- og varnadarsetningarnar sem eiga ad vera & pakkningum (ilatum), til verndar umhverfinu,

— spa fyrir um dreifingu, afdrif og hegdun 6rverunnar og umbrotsefna hennar i umhverfinu sem og pa
timaframvindu sem um redir,

— greina hvada rédstafanir eru naudsynlegar til ad halda umhverfismengun og ahrifum & tegundir utan
markhops i lagmarki.

Lysa skal eiginleikum allra viokomandi umbrotsefna (p.e. sem eru varasom vegna heilbrigdis manna og/
eda vegna umhverfisins) sem préfunarlifveran myndar vid allar umhverfisadsteedur sem skipta mali. Ef
umbrotsefnin sem mali skipta eru til stadar i 6rverunni eda ef hin myndar pau méa krefjast peirra gagna
sem lyst er i 7. 1id A-hluta pessa vidauka ef 6llum eftirfarandi skilyrdum er fullnzegt:

— umbrotsefnid sem skiptir mali er stodugt utan drverunnar, sja lid 2.8 og
— eiturhrif umbrotsefnisins sem skiptir mali eru 6had pvi hvort drveran er til stadar og

— buist er vid ad umbrotsefnid sem skiptir mali finnist i umhverfinu i styrk sem er umtalsvert herri en
vid nattlruleg skilyrdi.

Taka skal tillit til fyrirliggjandi upplysinga um vensl vid skyldar villigerdir sem finnast i nattarunni.

Adur en umsakjandinn gerir paer rannsoknir sem um getur hér 4 eftir skal hann leita eftir sampykki
ldgbeerra yfirvalda fyrir pvi hvort gera purfi rannséknirnar og pa hvada tegund rannsékna skuli gera.
Einnig parf ad taka tillit til upplysinga ar hinum lidunum.

bravirkni og fjélgun

Ef vid & skal gefa videigandi upplysingar um pravirkni og fjélgun érverunnar i 6llum umhverfishélfum nema
heegt sé ad feera rok fyrir pvi ad 6liklegt sé ad vahrif verdi af drverunni i tilgreindu umhverfishélfi. Gefa skal
sérstakan gaum ad:

— samkeppnishafni vid umhverfisadstedur sem rikja vid og eftir fyrirhugada notkun og

— stofnsterdarbreytingum vio arstida- eda sveedisbundnar dfgar i loftslagi (einkum heit sumur, kaldir vetur

og rigning) og peim reektunaradferdum sem er beitt eftir fyrirhugada notkun.

Gefa skal upp aatlad magn vidkomandi drveru & timabili eftir notkun vorunnar vid fyrirhugud notkunarskilyroi.
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7.1.1.  Jardvegur
Greina skal fra upplysingum um lifveenleika/stofnsterdarbreytingar i nokkrum jardvegsgerdum, reektudum
og 6raektudum, sem eru deemigerdar fyrir jardveg & ymsum svaedum ESB par sem notkun stendur yfir eda
baist er vid henni. Fara skal ad akvaedum um val & jardvegi, sofnun hans og medhéndlun, eins og um getur i
innganginum ad lid 7.1. i A-hluta. Ef nota & profunarlifveruna med 66ru efni, s.s. steinull, skal han h6fd med
i préfanarédinni.

7.1.2.  Vatn
Greina skal fra upplysingum um lifvaenleika/stofnsteerdarbreytingar i nattGrulegu seti eda nattlrulegum
vatnakerfum, badi vid 1jés og { myrkri.

7.1.3.  Andramsloft
Ef um er ad reda sérstakar ahyggjur vegna vahrifa & notendur, starfsmenn eda vegfarendur geta upplysingar
um styrk i andrimslofti verid naudsynlegar.

7.2. Hreyfanleiki
Meta skal mdgulega Utbreidslu 6rverunnar og nidurbrotsefna hennar i viskomandi umhverfishélfum nema
haegt sé ad feera rok fyrir pvi ad 6liklegt sé ad vahrif verdi af érverunni i tilgreindum umhverfisholfum. T pvi
samhengi eru fyrirhugud notkun (t.d. & akri, i grédurhdsi, i jardveg eda & pléntur), stig lifsferilsins, p.m.t. tilvist
smitferja, pravirkni og geta lifverunnar til ad na bolfestu & adliggjandi bisvedum sérlega dhugavera.
Gefa parf sérstakan gaum ad Utbreidslu, pravirkni og liklegri flutningslengd ef greint hefur verid fra
eiturhrifum, smitvirkni eda smitheefni eda ef einhverjar adrar upplysingar benda til mogulegrar hettu fyrir
menn, dyr eda umhverfid. I pvi tilviki geta lgbar yfirvéld krafist svipadra rannsékna og peirra sem kvedid er
aum i A-hluta. Adur en umsakjandinn gerir slikar rannsoknir skal hann leita eftir sampykki l6gbeerra yfirvalda
fyrir tegund rannséknarinnar sem skal framkvaema.

8. AHRIF A LIFVERUR UTAN MARKHOPS

Inngangur

i.  Upplysingar um audkenni, liffreedilega eiginleika og frekari upplysingar i 1., 2., 3. og 7. lid skipta
héfudmali vid mat & ahrifum & tegundir utan markhops. Gagnlegar vidbétarupplysingar um afdrif og
hegdun i umhverfinu ma finna i 7. 1id og um gildi efnaleifa i plontum i 6. 1id sem, &samt upplysingum
um edli efnabléndunnar og hvernig hin er notud, nytast vid skilgreiningu & edli og umfangi mégulegra
vahrifa. Upplysingar sem eru lagdar fram i samreemi vid 5. lid munu veita naudsynlegar upplysingar um
ahrif & spendyr og pau gangvirki sem koma vid ségu.

Alla jafna er krafist tilraunagagna nema hagt sé ad fera rék fyrir pvi ad gera megi mat & ahrifum &
lifverur utan markhéps med peim upplysingum sem pegar liggja fyrir.

ii.  Valavideigandi lifverum utan markhops til préfunar & umhverfisahrifum skal byggt & audkenni érverunnar
(p.m.t. sérteki hennar & hysil, verkunarhetti og vistfreedi lifverunnar). Med slikum upplysingum er
mdgulegt ad velja videigandi profunarlifverur, s.s. lifverur sem eru naskyldar marklifverunni.

iii. Framlagdar upplysingar, &samt upplysingum um eina eda fleiri bléndur sem innihalda 6rveruna, skulu
vera fullnaegjandi til pess ad hagt sé ad gera mat & ahrifum & tegundir utan markhéps (Ur plontu- og
dyrarikinu) sem er liklegt ad séu i dhattu vegna vahrifa 6rverunnar, ef pau hafa umhverfislega pydingu.
Anrif geta ordid vegna vahrifa i eitt skipti, langvarandi vahrifa eda endurtekinna vahrifa og geta gengid
til baka eda ekki.

iv.  Upplysingar sem eru lagdar fram um 6rveruna, &samt 66rum vidkomandi upplysingum og upplysingum
sem eru veittar um eina eda fleiri blondur sem innihalda hana, skulu einkum vera fullnzgjandi til ad:

— akveda hvort haegt sé ad sampykkja érveruna,

— tilgreina videigandi skilyrdi eda takmarkanir sem skulu tengjast sampykki,

— gera kleift ad meta skammvinna og langvarandi ahattu fyrir tegundir utan markhops — hoépa,
samfélog og ferla — eins og vid &,
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8.2.2.

8.2.3.
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— flokka drveruna med hlidsjon af liffredilegri hettu,

— tilgreina naudsynlegar varGdarradstafanir til ad vernda tegundir utan markhéps og

— tilgreina skyringarmyndirnar (pegar per hafa verid innleiddar), vidvorunarordin og vidkomandi
heettu- og varnadarsetningarnar sem tilgreina skal & pakkningum (ilatum), til verndar umhverfinu,

v.  Naudsynlegt er ad greina fra 6llum ahrifum sem geta verid skadleg og koma i 1jés vid venjubundnar
rannséknir & umhverfisahrifum, ad gera slikar vidbétarrannséknir og greina fra peim, ef 16gbar yfirvold
krefjast pess, sem geta verid naudsynlegar til ad kanna likleg gangvirki sem koma vid ségu og til ad meta
mikilvaegi peirra ahrifa. Greina skal fra 6llum fyrirliggjandi liffreedilegum gdgnum og upplysingum sem
mali skipta vid mat & vistfreedilegum eiginleikum 6rverunnar.

vi. A0 pvi er vardar allar rannsoknir skal greina frd& medalskammti, sem nast i raun, i pyrpingamyndandi
einingum/kg likamspyngdar sem og i 6drum heppilegum einingum.

vii. Naudsynlegt getur verid ad gera sérrannsoknir & umbrotsefnum sem skipta mali (einkum eiturefnum) ef
vorurnar geta valdid umtalsverdri aheettu fyrir lifverur utan markhéps og ef ekki er unnt ad meta ahrif
beirra med hlidsjon af fyrirliggjandi nidurstddum sem varda érveruna. Adur en umsaekjandinn gerir slikar
rannsoknir skal hann leita eftir sampykki logbeerra yfirvalda fyrir pvi hvort gera purfi slikar rannséknir
0g pa hvada tegund rannsokna skuli gera. Taka skal tillit til upplysinganna i 5., 6. og 7. lid.

viii. Til ad greida fyrir mati & pydingu peirra nidurstadna sem fast r préfunum skal nota sama stofn (eda
skradan uppruna) hverrar viskomandi tegundar i hinum ymsu préfunum sem eru tilgreindar, ef pess er
kostur.

iX. Gera skal profanir nema haegt sé ad faera rok fyrir pvi ad lifvera utan markhops verdi ekki fyrir vahrifum
af orverunni. Ef rok eru fyrir pvi ad 6rveran valdi ekki eiturhrifum eda sé ekki sjukdoémsvaldandi eda
smitandi fyrir hryggdyr eda plontur skal adeins rannsaka svorun hja viokomandi lifverum utan markhops.

Ahrif & fugla
Markmid préfunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smitheefni fyrir fugla.

Anrif & lagarlifverur
Markmid préfunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smithafni fyrir lagarlifverur.

Ahrif & fiska
Markmid profunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smithafni fyrir fiska.

Anrif & hryggleysingja i fersku vatni
Markmid préfunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smithaefni fyrir hryggleysingja i fersku vatni.

Anrif & porungavoxt
Markmid profunarinnar

Greina skal fra upplysingum um ahrif & voxt pdrunga, vaxtarhrada og getu til afturbata.

Anrif & pléntur, adrar en pérunga
Markmid préofunarinnar

Greina skal fra upplysingum um ahrif & plontur, adrar en pérunga.
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8.3. Ahrif & byflugur
Markmid préfunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smithafni fyrir byflugur.

8.4. Ahrif & liddyr, 6nnur en byflugur
Markmid préfunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smithefni fyrir liddyr, onnur en byflugur.
Préfunartegundir skulu valdar med hlidsjon af mogulegri notkun & plontuverndarvérunni (t.d. notkun &
laufblod eda i jardveg). Gefa skal sérstakan gaum ad lifverum sem eru notadar vid lifreenar varnir og lifverum
sem hafa mikilvaegt hlutverk i sampattum vornum gegn skadvéldum.

85.  Ahrif 4 anamadka
Markmid préfunarinnar

Greina skal fra upplysingum um eiturhrif, smitvirkni og smithafni fyrir anamadka.

8.6. Ahrif & jardvegsorverur utan markhops

Greina skal fra ahrifum & érverur utan markh6ps sem skipta mali og & lifverur sem lifa & peim (t.d. frumdyr
sem lifa & saningarbakterium). Krafist er sérfreedidlits vid akvordun & pvi hvort vidbétarrannsoknir eru
naudsynlegar. Slikar dkvardanir skulu teknar med hlidsjon af fyrirliggjandi upplysingum i pessum lid og
6drum lidum, einkum gégnum um sérteeki drvera og vahrifum sem bdist er vid. Einnig geta verid fyrir hendi
gagnlegar upplysingar Gr athugunum sem eru gerdar vegna profana & verkun. Gefa skal sérstakan gaum ad
lifverum sem eru notadar vid sampatta stjornun vid reektun.

8.7. Vidbétarrannsoknir

Medal vidbotarrannsékna geta verid frekari rannsoknir & bradum ahrifum & fleiri tegundir eda ferla (s.s.
skolpkerfi) eda rannsoknir & heerra stigi, s.s. rannsoknir & langvinnum eda halflangvinnum ahrifum & axlun
hja véldum lifverum utan markhops.

Abdur en umsakjandinn gerir slikar rannsoknir skal hann leita eftir sampykki l6gbarra yfirvalda fyrir tegund
rannsoknarinnar sem skal framkveema.

9. SAMANTEKT OG MAT A UMHVERFISAHRIFUM

Samantekt og mat a 6llum gdgnum sem skipta mali vegna umhverfisahrifa skulu vera i samrami vid
leidbeiningar logbarra yfirvalda adildarrikjanna vardandi framsetningu & slikum samantektum og mati. |
peim skal koma fram itarlegt og gagnrynid mat a pessum gégnum i tengslum vid viokomandi vidmidanir og
vidmidunarreglur vegna mats og akvardanatoku med sérstakri skirskotun til moégulegrar eda verdandi ahettu
fyrir umhverfid og tegundir utan markhops og umfangs, gaeda og areidanleika gagnagrunnsins. Einkum skal
fjalla um eftirfarandi peetti:

— dreifingu og afdrif i umhverfinu og pa timaframvindu sem um radir,
— greiningu a tegundum utan markhdps og hépa sem eru i aheettu og umfang hugsanlegra vahrifa a pau,

— greiningu & naudsynlegum varddarradstéfunum til ad koma i veg fyrir mengun umhverfisins eda til ad
halda henni i lagmarki og vegna verndunar tegunda utan markhdps.



